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Prefazione

Grazie per aver acquistato un dispositivo audiologico Inventis.

Nonostante dimensioni e peso siano contenuti, il timpanometro Timpani ¢
un dispositivo screening potente e versatile, ideale per indagini screening
veloci e accurate dell’orecchio medio.

In Inventis abbiamo sempre considerato estremamente importante
I’integrazione dei nostri dispositivi con il computer. L’installazione della
suite del software Maestro, disponibile in versione con o senza database
proprietario o come modulo Noah, consente il collegamento di ogni
dispositivo audiologico Inventis al computer, al fine di archiviare nel proprio
database tutti gli esami effettuati.

Vi ricordiamo inoltre che Inventis ha sviluppato una linea completa di
dispositivi audiologici: oltre agli impedenzometri, la nostra linea comprende
diversi audiometri, dispositivi per fitting audioprotesico REM e HIT, un
video otoscopio senza fili e molto altro.

Per ogni ulteriore informazione, nonché per segnalare qualsiasi tipo di
problema, € possibile contattarci ai seguenti recapiti:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: 049.8962844 — Fax: 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Capitolo 1
Sicurezza: avvertenze e informazioni

1.1 MANUALE UTENTE

Si consiglia di leggere per intero questo manuale, allo scopo di utilizzare
appieno tutte le possibilita offerte dallo strumento. Prestare particolare
attenzione a questo capitolo, che contiene avvertenze fondamentali per un
utilizzo sicuro e corretto del dispositivo.

All’interno di questo manuale, il simbolo di sicurezza sotto illustrato intende
attirare I’attenzione del lettore su informazioni particolarmente importanti ai
fini della sicurezza e della correttezza di utilizzo.

A

1.2 RESPONSABILITA DELL’OPERATORE

Il timpanometro Timpani garantisce un funzionamento ottimale ed affidabile
solo quando utilizzato secondo le istruzioni e i procedimenti descritti in
questo manuale.

Nel caso in cui il dispositivo debba essere sottoposto a riparazioni o
manutenzione, questo deve essere scollegato dalla rete elettrica e non deve
essere usato fino all’avvenuta riparazione. Le parti difettose o guaste devono
essere sostituite soltanto con parti di ricambio originali fornite da Inventis e
tutte le riparazioni devono essere effettuate esclusivamente da Inventis o da
personale autorizzato da Inventis. Nessuna delle parti del dispositivo deve
essere modificata o sostituita senza 1’autorizzazione di Inventis.

L’utente ¢ pienamente responsabile di un eventuale malfunzionamento
causato da uso o operazioni improprie, nonché da interventi di manutenzione
o riparazione effettuati da terzi che non siano Inventis o Centri di Assistenza
autorizzati. Inventis e i Centri di Assistenza autorizzati saranno responsabili
per le prestazioni e I’affidabilita dell’apparecchiatura solo se:

- le regolazioni, le modifiche o le riparazioni sono affidate
esclusivamente a personale autorizzato da Inventis;

- I'impianto elettrico e la messa a terra dell’installazione sono
conformi alle specifiche degli standard per le apparecchiature
elettromedicali.




1.3 DESTINAZIONE D’USO

Il timpanometro Timpani & un dispositivo medico destinato a misurare le
caratteristiche biomeccaniche dell'orecchio medio del paziente per aiutare
I'operatore a valutare le sue condizioni funzionali ai fini dello screening.
Timpani & anche un audiometro a toni puri: generando e offrendo al paziente
stimoli sonori di diversi tipi e intensitd aiuta l'operatore a valutare la
sensibilita uditiva del paziente ai fini dello screening.

14 INDICAZIONI D’'USO E UTILIZZATORI FINALI

Timpani & destinato all'uso da parte di professionisti ORL sanitari in
ospedali, cliniche ORL e ambulatori di audiologia come strumento per
programmi di screening uditivo e come ausilio nella diagnosi di possibili
disturbi dell'udito.

Non vi & alcuna limitazione della popolazione di pazienti nell'uso del
dispositivo; Assicurarsi sempre di eseguire un’otoscopia prima di utilizzare
il dispositivo.

Questi esami devono essere effettuati in un ambiente silenzioso, al fine di
evitare artefatti.

1.5 CONDIZIONI MEDICHE

Condizioni di compromessa capacita uditiva o qualsiasi condizione nella
quale si ritiene che il sistema uditivo influisca in modo decisivo nella
diagnosi.

1.6 CARATTERISTICHE PRINCIPALI

Il timpanometro Timpani & un dispositivo portatile che consente di effettuare
indagini di screening dell’orecchio medio in maniera semplice, rapida e
precisa. Il dispositivo, con le diverse licenze opzionali, riesce a soddisfare le
esigenze dello studio medico privato, della clinica o dell’ospedale.

Il dispositivo ¢ caratterizzato da:

- luminoso display grafico a colori con interfaccia touchscreen, in
grado di mostrare graficamente i risultati degli esami;

- design compatto, ergonomico e leggero;

- lunga autonomia con batteria ricaricabile al litio integrata;

- interazione con il computer grazie al software Maestro.



A seconda delle licenze attive, le principali funzionalita disponibili sono:

- esame di timpanometria a 226 Hz;
- esame di timpanometria a 1000 Hz (con licenza Tono sonda 1 kHz);
- esame dei riflessi acustici ipsilaterali con tono sonda a 226 Hz e
stimoli:

o 1000 Hz con licenza Riflessi — Basic (Stimoli @ 1 kHz)

o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz con licenza Riflessi

— Plus (Stimoli @ 0,5, 1, 2, 4 kHz).

Esame di audiometria a toni puri (con licenza Audiometria Tonale).

Sono disponibili, inoltre, una base di ricarica dedicata e una stampante
termica portatile.

1.7 CASID’USO

Timpani consente di svolgere gli esami di timpanometria automatica a bassa
frequenza (226 Hz) e alta frequenza (1000 Hz, solo con licenza Tono sonda
1 kHz) e dei riflessi uditivi ipsilaterali (solo con licenza Riflessi — Basic o
Riflessi — Plus). Mediante attivazione della licenza Audiometria Tonale di
screening consente inoltre di effettuare 1’esame di audiometria a toni puri.

Questi esami devono essere effettuati in un ambiente particolarmente
silenzioso, al fine di evitare artefatti.

Per I’utilizzo del timpanometro Timpani ¢ necessario che I’operatore abbia
una dettagliata conoscenza delle procedure per I’effettuazione degli esami
supportati; I’operatore deve pertanto essere un tecnico audiometrista (oppure
un tecnico con adeguate conoscenze audiologiche) oppure un medico con
competenze specifiche (specialista in ORL o audiologia).

1.8 PRECAUZIONI

Riferire qualsiasi incidente grave, che si € verificato in relazione
all’utilizzo del dispositivo, al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro nel quale ['utente e/o il paziente
si trova.

Per un utilizzo corretto e sicuro del dispositivo € fondamentale attenersi alle
seguenti precauzioni.



18.1

L dd e

Installazione e precauzioni generiche

Garantire la conformita alle condizioni ambientali richieste
(durante il trasporto, l'immagazzinamento e il funzionamento).

Funzionamento Temperatura: tra +15°C e +35°C
Umidita relativa: tra 30% e 90% (senza
condensazione)

Pressione: da 700 hPa a 1060 hPa

Trasporto e Temperatura: tra -10°C e 50°C
immagazzinamento Umidita relativa: max 90% senza
condensazione
Pressione: da 500 hPa a 1060 hPa

Tempo di 1 minuto
riscaldamento

Il dispositivo non & protetto in caso di uso in presenza di gas
anestetici inflammabili o prodotti simili. Pericolo di esplosione.

Evitare 'installazione e ['uso del dispositivo in prossimita di
sorgenti di intenso campo elettromagnetico: potrebbero
interferire con il funzionamento dell apparecchio.

Ove non espressamente consentito, utilizzare unicamente
accessori originali forniti da Inventis.

Utilizzare  esclusivamente  alimentatori  destinati  ad
apparecchiature medicali, certificate secondo la normativa IEC
60601-1, con le seguenti specifiche:

Li-lon ricaricabile, standard 18650,
3,7V 2,6Ah
Autonomia: Minimo 4h di utilizzo
continuo
Batteria interna Tempo di autospegnimento: 5 minuti
Tempo di stand-by: 1 minuto
Tempo di ricarica: da PC, porta USB
standard: max 10h; da alimentatore
dedicato: max 3h
Alimentatore Input 100-240 Vac 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
esterno Output5Vdc 1,4 A
Conforme alla normativa IEC 60601-1.

Timpani € un dispositivo medicale: se viene collegato a un
computer (o a qualsiasi dispositivo esterno) e questo si trova
nell’“area paziente” (come definita nella norma IEC 60601-1),
anch’esso deve essere medicale, oppure protetto da
trasformatore di isolamento, per assicurare che il sistema
computer (dispositivo esterno) + timpanometro sia conforme alla
norma IEC 60601-1.
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Timpani deve essere installato e messo in funzione attenendosi
alle informazioni relative alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) fornite alla fine del presente manuale.

La presenza di apparecchi portatili e mobili per comunicazioni a
RF pud influire sulla funzionalita dello strumento. Fare
riferimento alle informazioni relative alla compatibilita
elettromagnetica (EMC) fornite alla fine del presente manuale.

Calibrazione

La calibrazione dev’essere eseguita almeno ogni 12 mesi e ogni
volta che viene sostituito un trasduttore.

La calibrazione dello strumento é valida solamente per i
trasduttori forniti in dotazione. La sostituzione di un trasduttore
richiede una nuova calibrazione dello strumento.

La calibrazione dello strumento & valida per i trasduttori forniti
in dotazione se collegati direttamente allo strumento, senza
linterposizione di prolunghe. Qualora i trasduttori non siano
collegati direttamente allo strumento, € necessaria una nuova
calibrazione prima dell 'utilizzo dello strumento.

La selezione di un trasduttore non calibrato viene evidenziata
nelle schermate dell’esame. Non sara possibile inviare alcuno
stimolo al paziente tramite trasduttori non calibrati.

Prestare attenzione al periodo di validita della calibrazione.
L’u_tilizz_o dello strumento .oltre _la data di scadenza della
calibrazione pu0 portare a diagnosi non corrette.

Igiene

I peduncoli della sonda del timpanometro sono monouso come
quelli degli auricolari ad inserzione; non utilizzare lo stesso
peduncolo per pazienti diversi. Smaltire i peduncoli dopo
[utilizzo.

Disinfettare i cuscinetti delle cuffie tra un paziente e il successivo
con la procedura descritta nel Capitolo 5: La manutenzione

Utilizzo

Lo strumento puo inviare toni con un’intensita potenzialmente
dannosa per il paziente. Prestare particolare attenzione
all’intensita del tono prima di inviarlo.

Non inserire mai la punta della sonda nel condotto uditivo senza
fissare un tappino monouso in quanto potrebbe causare danni al
condotto uditivo del paziente.




Accertarsi di inserire la punta della sonda in modo tale da
garantire una tenuta ermetica senza causare danni al paziente.
E necessario che il tappino monouso utilizzato sia pulito e di tipo
corretto.

inserzione, non procedere alla misurazione senza aver

f Quando si esegue ['audiometria utilizzando gli auricolari ad
posizionato correttamente la punta del cuscinetto.

Non eseguire operazioni di assistenza 0 manutenzione mentre si
sta utilizzando il dispositivo su un paziente.

1.9 SMALTIMENTO

Come in qualsiasi altro dispositivo elettronico, nel timpanometro Timpani
sono presenti, sebbene in quantita estremamente ridotta, alcune sostanze
molto pericolose. Tali sostanze, se entrano nel normale ciclo dei rifiuti senza
un adeguato trattamento preliminare, provocano gravi danni ambientali e
sanitari. Ciascun componente del timpanometro, al termine del proprio ciclo
di vita, deve essere pertanto oggetto di raccolta separata: 1’utente dovra
conferire (o far conferire) il rifiuto ai centri di raccolta differenziata
predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al distributore
all’atto dell’acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente.

La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento,
recupero e smaltimento favoriscono la produzione di apparecchiature con
materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull’ambiente e sulla salute
eventualmente causati da una gestione impropria del rifiuto.

1.10 CONFORMITA

Il timpanometro Timpani € un dispositivo medico class Ila, conforme
all’Allegato VIII del Regolamento sui dispositivi medici (MDR)
2017/745/EU.

Il Sistema di gestione qualitd Inventis & stato certificato dal principale
organismo di valutazione TUV come conforme alla normativa 1SO 13485.

1.11 TABELLA DEI SIMBOLI SULLE ETICHETTE

Attenzione: [ utilizzo di questo dispositivo richiede alcune precauzioni.
Per un utilizzo sicuro, consultare la documentazione inclusa.

@ Seguire le istruzioni di utilizzo.
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Seriale del dispositivo. Il numero & composto da 13 caratteri
alfanumerici, che codificano il modello, la serie, 'anno di produzione
ed il numero di serie:

- caratteri 1-5: codice prodotto Inventis

- caratteri 6-7: anno di fabbricazione (“20” indica 2020)

- caratteri 8-13: numero di serie progressivo

Codice di catalogo

Nome e indirizzo del produttore.

Dispositivo medico

Dispositivo con parti applicate, di Tipo B (IEC 60601-1)

Il dispositivo emette radiofrequenza

Prodotto conforme al Regolamento della Comunita europea sui
dispositivi medici (MDR) 2017/745/EU. Dispositivo class Ila; numero
dell’Ente notificato: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti impone che la vendita
del dispositivo avvenga tramite o su ordine di professionisti sanitari
autorizzati.

Questo prodotto & soggetto alla Direttiva 2012/19/EU sui rifiuti delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). In caso di vendita
ef/o rottamazione, questo prodotto non deve essere smaltito come
rifiuto indifferenziato, ma raccolto separatamente.

Non riutilizzare. | componenti con questo contrassegno sono per uso
singolo e non devono essere riutilizzati.

Codifica UDI

(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595







Capitolo 2
Installazione, accensione e
spegnimento

2.1 APERTURA DELLA CONFEZIONE E ISPEZIONE

Al momento del ricevimento della confezione, controllare che la scatola non
sia danneggiata e che le parti in essa contenute siano prive di danni o difetti.

Prima dell’accensione, dopo aver effettuato i collegamenti, effettuare una
nuova ispezione visiva per verificare che non siano presenti danni.

Se lo strumento, parti di esso o gli accessori risultano danneggiati o difettosi,
contattare il distributore o 1’assistenza tecnica Inventis.

Conservare il materiale di imballaggio per un’eventuale
spedizione dello strumento al distributore o0 a Inventis.

2.2 PRECAUZIONI

L’installazione del timpanometro Timpani ¢ una procedura semplice, ma
richiede attenzione: una non corretta installazione pud infatti comportare
problemi di sicurezza nell’utilizzo del sistema.

Il timpanometro, come qualsiasi altro dispositivo elettrico o elettronico, emette
onde elettromagnetiche. Sebbene tali emissioni garantite rientrino nei limiti
normativi, esse potrebbero disturbare dei dispositivi elettronici posti nelle
vicinanze del sistema e particolarmente suscettibili alle interferenze
elettromagnetiche. Se cid dovesse accadere, il che pud essere verificato
spegnendo e riaccendendo il timpanometro, provare ad eliminare I’interferenza
adottando una o piu delle seguenti soluzioni:

- cambiare I’orientamento e/o la posizione del dispositivo che subisce
I’interferenza

- allontanare il dispositivo dal timpanometro;

- collegare il dispositivo che subisce I'interferenza a una presa di rete
appartenente a un circuito diverso da quello in cui & inserito il
timpanometro

- consultare il costruttore o I’assistenza tecnica per ricevere aiuto




2.3 | COLLEGAMENTI

Timpani puo essere collegato a un PC per ricarica e trasferimento dati di
esami, oppure all’alimentatore fornito in dotazione. Utilizzare unicamente il
cavo USB in dotazione. Inoltre, € possibile ricaricare Timpani e trasferire gli
esami attraverso la base di ricarica opzionale (consultare il Capitolo 4).

Il dispositivo, fintanto che ¢ alimentato da una sorgente, risulta attivo in
modalita di ricarica o0 mantenimento.

medicali fornito con Timpani, certificato secondo la normativa
IEC 60601-1.

Accertarsi che ['impianto elettrico e la messa a terra
dell’installazione siano conformi alle normative vigenti per i

: Utilizzare solamente [’alimentatore destinato ad apparecchiature
A dispositivi elettromedicali. Rischio di scosse elettriche

Collegare tutti i trasduttori e le parti nelle rispettive prese, come indicato
nella seguente tabella:

Connettore Parte rimovibile
PHONES Cuffie a condizione aerea
PATIENT . .
RESP. Tasto risposta paziente
0—%» Cavo USB per collegamento al personal computer

2.4 L’ACCENSIONE, LO SPEGNIMENTO E LA
SCHERMATA PRINCIPALE

Accendere lo strumento tenendo premuto a lungo 1’apposito pulsante; lo
spegnimento si ottiene tenendo premuto lo stesso pulsante.

All’accensione  dello  strumento, viene effettuata una

é inizializzazione della pressione: per completare [’inizializzazione
correttamente, tenere il timpanometro fermo e con la sonda
libera.

10



Pochi secondi dopo 1’accensione, il display dello strumento mostra la
seguente schermata principale:

12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AN NIV N

( PURE TONE AUDIOMETRY

AUTO THRESHOLD

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

Scorrere il dito sul display verso sinistra per le impostazioni e gestire la
memoria pazienti.

12:38 -}
( SETUP )

C PATIENTS )

[
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 COLLEGAMENTOCONIL PC

Il timpanometro Timpani consente di interfacciarsi con il computer previa
installazione del software Inventis Maestro.! Collegare il timpanometro
Timpani ad una porta USB del computer utilizzando il cavo in dotazione
(cavo USB di tipo A / mini B) oppure inserirlo nella base di ricarica
(collegando quest’ultima al computer tramite il cavo USB in dotazione).

1 Maestro versione Spring 2019 (1.09.0) o successiva
11




Utilizzare il cavo fornito in dotazione per collegare il
timpanometro Timpani a una delle porte USB del computer

Dopo qualche secondo, il dispositivo connesso verra riconosciuto dal
sistema operativo.

Per maggiori dettagli sul software, fare riferimento al manuale utente di
Maestro.

12



Capitolo 3
Comandi ed esami

3.1 COMANDI PER L’ACCESSO DIRETTO AGLI ESAMI

Tasto Funzione

TYMPANOMETRY

Esegue la Timpanometria

Esegue la Timpanometria e,
successivamente, 1’esame di Riflessi
Acustici

ACOUSTIC REFLEX

PURE TONE AUDIOMETRY Esegue 1’Audiometria

AN Yy ey

TYMPANOMETRY AND )

AUTO THRESHOLD Esegue I’ Audiometria automatica

W Salva la sessione corrente nella memoria
pazienti
(] Elimina la sessione corrente

Stampa la sessione corrente sulla stampante
termica (se configurata e disponibile)

] [}

3.1.1 |tasti funzione

Tasto Funzione
ﬁ Torna alla schermata principale
@ @9 Seleziona 1’0r§cchio da testare (nell’esempio ¢ stato
- scelto I’orecchio destro)
(] Elimina I’esame corrente

13



3.2 TIMPANOMETRIA

15:35 TYMP. [—
A (e
Probe: READY
226 Hz @D 1000 Hz

START

TYMPANOMETRY
Tasto Funzione
226vz @ ) 1000z | Selezione tono sonda

START
TYMPANOMETRY

Forza I’avvio della timpanometria.

Nel caso in cui venga rilevata la corretta inserzione della sonda nell’orecchio del
paziente, con una misura di compliance stabile ed entro il range di misura,

I’esame iniziera in modo automatico; in alternativa, € possibile forzare I’inizio

dell’esame.

Nel caso in cui vi siano delle perdite di pressione, lo strumento tenta di eseguire

la scansione in pressione fino a tre volte prima di evidenziare il problema. In caso

di impossibilita di esecuzione dell’esame a causa di perdita di pressione, provare

a sostituire il peduncolo con uno di dimensione differente e/o provare a variare
la posizione e la direzione della sonda all’interno del canale uditivo.

3.2.1

Risultati

Indicazione

Informazioni

- ml 226 Hz
1.5

1.0

05 TN
0.0 T

daPa
-400 -200 0 200

Timpanometria L unita di misura
dell’asse verticale (ammettenza
acustica) e espressa in:
- ml (volume d’aria equivalente),
con tono sonda a 226 Hz.
- mmho, con tono sonda a 1 kHz.
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i 1000tz L’asse orizzontale rappresenta la
20 - pressione del meato relativa alla

1.0

o j pressione ambiente ed espressa in daPa.

-1.0

daPa
-400 -200 0 200

Pressione in corrispondenza del picco

Pt 20 epe del timpanogramma.

Ear Canal VVolume (ECV): compliance
in ml misurata in corrispondenza del
massimo valore dell’intervallo di
pressione selezionato per la scansione.
Tale valore viene chiamato anche
“volume equivalente”.

ECV: 0.71ml

Compliance: Ampiezza del picco del
timpanogramma misurata rispetto
al’ECV. L’unita di misura rispecchia
quella del timpanogramma.

Comp.:0.52 ml Comp.:0.38 mmho

Gradiente del timpanogramma:
larghezza del timpanogramma al 50%
del valore di compliance (solo per il
tono sonda 226 Hz)

Grad.:96 daPa

Nel caso non sia stato possibile determinare uno o pit dei suddetti valori, al posto
del numero viene visualizzato un doppio trattino “--*.

3.3 RIFLESSI ACUSTICI

Al termine della Timpanometria, lo strumento esegue automaticamente I’esame
dei riflessi al valore di pressione al quale € presente il picco della timpanometria.
Se non ¢ stata eseguita la Timpanometria, 1’esame di Riflessi Acustici viene
effettuato alla pressione atmosferica.

16:59 REFLEX [—}
A (&

Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX
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Tasto

Funzione

START
ACOUSTIC REFLEX

Avvia I’acquisizione dei Riflessi Acustici.

3.3.1 Risultati

Tasto Funzione
. Visualizza il tracciato del riflesso alla
75 dB frequenza specifica. Informazioni contenute
v nel tasto: v: soglia del riflesso rilevata, X:
soglia del riflesso non rilevata
Indicazione Informazioni

C'le

c-cc-\ -
010 --w/
A
1s

-0.20

Andamento del riflesso. Il segmento verde
indica la durata dello stimolo.

0.5kHz Frequenza del riflesso, livello del riflesso,
75 dBHL pressione a cui e stata eseguita la ricerca del
140 daPa riflesso.

3.4 AUDIOMETRIA

3.4.1 Indicatori comuni

I seguenti indicatori sono comuni per I’audiometria tonale manuale e per
quella automatica.

Indicazione Informazioni
Tasto risposta paziente non premuto
Tasto risposta paziente premuto
Cuffie
Destra Sinistro

16



( } Cuffie con stimolo attivo

Auricolari ad inserzione

3.4.2 Audiometria manuale

10:35 PTA [—]
A @
40 G 1
40 (s ) 1
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
Tasto Funzione

Salva il punto corrente

rree. | Incrementa/decrementa il Livello e la Frequenza

O Invia lo stimolo

Indicazione Informazioni

[+

40 Livello stimolo

dB HL

1 Frequenza stimolo. Se alla frequenza corrente e _
e associato un dato valido, la frequenza viene evidenziata
del colore rappresentante il lato.
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3.4.3 Auto threshold (audiometria automatica)

A (©

40

dBHL

1

kHz

]

Tasto

Funzione

Awvia il test

Sospende il test

]
L]
=)

Arresta il test

L’esame automatico prevede una fase iniziale di familiarizzazione, per
allenare il paziente alla procedura di determinazione della soglia, seguita dal
test vero e proprio a tutte le frequenze abilitate. La stimolazione avviene per
una durata pari a 1,7 secondi ed é poi seguita da una pausa di durata casuale

10:49 PTA (=}
¢
FAMILIARIZATION

40

dB HL

kHz

compresa tra 1,7 secondi e 2,5 secondi.
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3.4.4 Risultati
10:59 3
A Ce@Y T
125 Hz [N EEREN 500 Hz [ 750 Hz
20 20 15
dB HL dB HL Jl dB HL
1kiz WEETEHN 2kHz
10 10 -
dB HL dB HL
4 kHz 6 kHz 8 kHz
10 15 20
dB HL dB HL dB HL
o

3.5 LA GESTIONE PAZIENTE

La schermata Gestione pazienti consente di aggiungere (o modificare)
pazienti e revisionare gli esami salvati. La prima volta che si accede alla
schermata Gestione pazienti, Timpani chiede 1’inserimento di un PIN per
impedire accessi non autorizzati. E possibile scegliere di inserire il PIN o
disabilitare la protezione dei dati.

14:12 [} 14:34 [}

/N WARNING

GIOACCHINO ROSSINI
Set the PIN to protect patient

data. Press OK to continue or
DISABLE to turn off Patient Data
Protection.

G (D)

ANTONIO VIVALDI

VINCENZO BELLINI

JOHN DOE

Prompt al primo accesso alla
schermata Gestione pazienti

Schermata Gestione pazienti

Si raccomanda di attivare il PIN per la protezione dei dati del
paziente
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Tasto Funzione
ﬁ Torna alla schermata principale
2 Creazione nuovo paziente
[ ] Elimina tutti i pazienti salvati
< Torna alla lista dei pazienti
@ @ Lato dell’esame memorizzato
[ ] Elimina il paziente corrente
Iél Stampa gli esami del paziente corrente

3.6 IMPOSTAZIONI

A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Tasto Funzione
ﬁ Torna alla schermata principale
Accede alla schermata info, con numero di serie del
©) dispositivo, trasduttori calibrati, versione firmware e
altre informazioni utili per I’assistenza
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3.6.1 | parametri impostabili

Di seguito sono descritti i parametri generali di configurazione del
dispositivo. La disponibilita di alcuni parametri di configurazione dipende
dalle licenze attive sul dispositivo.

- Lingua: Lingua dell’interfaccia. Valore predefinito: Inglese
(potrebbe cambiare in base alla destinazione)

- Data e ora: Accede al menu per regolare la data, I’ora e il loro
formato.

- Ripetizione esame automatico: Abilita / disabilita la possibilita di
ripetere 1’esame re-inserendo la sonda in orecchio (senza dover
cancellare manualmente [’esame precedentemente acquisito).
Valore predefinito: disabilitato.

- Timpanometria: Accede al menu per le impostazioni della
timpanometria. Permette di selezionare il range di pressione
utilizzato per svolgere I’esame: Standard [-400; +200] daPa oppure
Ridotto [-300; +100] daPa. Valore predefinito: Standard.

- Riflessi acustici: Accede al menu per le impostazioni dell’esame
di Riflessi Acustici.

o Selezione  frequenze: &  possibile  selezionare
singolarmente le frequenze di stimolo disponibili: 0,5
kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz. Valore predefinito: tutte
abilitate.

o Modalita di test: imposta la modalita di test, scegliendo tra
intensita fissa e ricerca soglia. Valore predefinito: ricerca
soglia.

o Configurazione di test:

= Selezionare il livello in dB HL dello stimolo (in
modalita intensita fissa). Valore predefinito: 90
dB HL

= Selezione del livello iniziale e finale, selezione
del passo di variazione di 5 o 10 dB. Valore
predefinito: 75-95 dB, passi 5 dB.

o Sensibilita riflesso: sensibilita nell’identificazione del
riflesso (variazione della compliance) normale (0,04 ml) o
robusta (0,06 ml). Valore predefinito: normale (0,04 ml).

o Polarita dei dati: imposta la modalita di rappresentazione
dei dati nel grafico: polarita negativa (diminuzione di
compliance causata dal riflesso, rappresentata con una
deflessione della curva del riflesso), polarita positiva
(diminuzione di compliance causata dal riflesso,
rappresentata con un innalzamento della curva). Valore
predefinito: negativa.

- Audiometria a toni puri: Accede al menu per le impostazioni
dell’esame Audiometrico:
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3.6.2

Selezione frequenze: selezione delle frequenze di stimolo
nel range 125 Hz - 8 kHz. Il valore 1kHz non é
deselezionabile. Valore predefinito: tutte abilitate.
Modalita stimolo: imposta la modalita di stimolazione,
scegliendo tra stimolo continuo o pulsato a 1 Hz. Valore
predefinito: continuo.

Intensita di default: imposta I’intensita dello stimolo da cui
partire al cambio frequenza nell’esame manuale. Valore
predefinito: 40 dB HL.

Salto automatico frequenza: abilita / disabilita il passaggio
automatico alla frequenza successiva a seguito del
salvataggio di un valore. Valore predefinito: disabilitato.
Modalita Switch: consente di utilizzare il tasto interrupter
come pulsante (stimolazione attiva finché il tasto &
premuto) o come interruttore (stimolazione attivata alla
pressione del tasto e disattivata alla successiva pressione).
Valore predefinito: pulsante.

Trasduttore AC: imposta il tipo di trasduttore per la via
aerea, scegliendo tra cuffia supra-aurale e auricolari ad
inserzione. Valore predefinito: cuffia supra-aurale.

Sicurezza dati: accede al menu per modificare il PIN e
abilitarlo/disabilitarlo.

Luminosita display: Imposta la luminosita del display tra 20% e
100%. Predefinita: 80%.

Stampante: Accede al menu delle opzioni di stampa:

O

(@]

Stampa dati paziente: consente di abilitare la stampa dei
dati personali del paziente. Valore predefinito: abilitato.
Stampa grafici riflessi: consente di stampare i riflessi
acustici in  modalita grafica. Valore predefinito:
disabilitato.

Il menu delle licenze

Accede al menu per abilitare le licenze supplementari.
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Capitolo 4
Base di ricarica

La base di ricarica, disponibile su richiesta, consente di riporre agevolmente
il Timpani al termine dell’utilizzo, di ricaricare il dispositivo e di trasferire i
dati al computer.!

Collocare il Timpani sulla base di ricarica in posizione stabile in
modo tale da garantire la corretta comunicazione.

4.1 INSTALLAZIONE E PRECAUZIONI GENERICHE

Per un elenco completo delle precauzioni applicabili, consultare il paragrafo
Installazione e precauzioni generiche nel Capitolo 1. Oltre alle avvertenze
elencate, tener presente che I’avvertenza che segue si applica alla Timpani
Docking station:

La Timpani Docking station & un dispositivo medicale: se viene
A collegato a un computer (0 a qualsiasi dispositivo esterno) e
questo si trova nell’ “area paziente” (come definita nella norma

! Richiede Maestro versione Summer 2020 (1.10.0) o successiva
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IEC 60601-1), anch’esso deve essere medicale, oppure protetto
da trasformatore di isolamento, per assicurare che il sistema
computer (dispositivo esterno) + timpanometro sia conforme alla
norma IEC 60601-1.

La Timpani Docking station deve essere installata e messa in
A funzione attenendosi alle informazioni relative alla compatibilita
elettromagnetica (EMC) fornite alla fine del presente manuale.

4.2 CONFORMITA

La Timpani Docking station ¢ un accessorio class I, conforme all’Allegato
VIl del Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745/EU.

4.3 TABELLA DEI SIMBOLI SULLE ETICHETTE

Attenzione: ['utilizzo di questo dispositivo richiede

alcune precauzioni.
Per un utilizzo sicuro, consultare la documentazione

inclusa.

@ Seguire le istruzioni di utilizzo.

Seriale del dispositivo. Il numero & composto da 13
caratteri alfanumerici, che codificano il modello, la
serie, [’anno di produzione ed il numero di serie:
SN - caratteri 1-5: codice prodotto Inventis
- caratteri 6-7: anno di fabbricazione

(“20” indica 2020)
- caratteri 8-13: numero di serie progressivo

REF Codice di catalogo

“ Nome e indirizzo del produttore.

Prodotto conforme al Regolamento della Comunita
c E europea sui dispositivi medici (MDR) 2017/745/EU.
Accessorio class .

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti impone
Rx Only che la vendita del dispositivo avvenga tramite o su ordine
di professionisti sanitari autorizzati.
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Questo prodotto & soggetto alla Direttiva 2012/19/EU sui
rifiuti delle apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE). In caso di vendita e/o rottamazione, questo
prodotto non deve essere smaltito come rifiuto

— indifferenziato, ma raccolto separatamente.

LR 3
.. -pe
q4 .- Codifica UDI

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 | COLLEGAMENTI

Collegare la base di ricarica alla presa elettrica mediante 1’alimentatore
fornito da Inventis e al computer mediante il cavo in dotazione (cavo USB
di tipo A/ mini B). Le due porte USB poste sul retro dello strumento sono
interscambiabili, entrambe possono sia comunicare con il computer che
alimentare il dispositivo. Non & necessario che entrambe le porte siano
collegate.

medicali fornito da Inventis, certificato secondo la normativa IEC
60601-1.

Accertarsi che ['impianto elettrico e la messa a terra
dell’installazione siano conformi alle normative vigenti per i

f Utilizzare solamente |’alimentatore destinato ad apparecchiature
A dispositivi elettromedicali. Rischio di scosse elettriche
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Capitolo 5
La manutenzione

Il timpanometro Timpani non richiede particolari operazioni di
manutenzione periodica oltre alla calibrazione e alle normali operazioni di
pulizia, descritte in questo capitolo. Per qualsiasi operazione di pulizia e
necessario preventivamente spegnere lo strumento.

Le prestazioni e la sicurezza dello strumento saranno mantenute se si
rispettano le raccomandazioni per la cura e la manutenzione qui riportate.

L’ispezione e la manutenzione interna, a esclusione della
sostituzione della batteria, & riservata al solo personale
autorizzato da Inventis.

I trasduttori sono realizzati con membrane molto fragili che
potrebbero venire danneggiate in seguito ad urto. Maneggiarle
con cura durante le operazioni di manutenzione.

> B

5.1 CONTROLLI PERIODICI

La procedura descritta nel presente paragrafo deve essere
effettuata regolarmente al primo avvio quotidiano dello
strumento.

Gli esami devono essere eseguiti con lo strumento nella posizione
di utilizzo.

> B

Prima di accendere lo strumento, verificare che nessun segno di
danneggiamento sia visibile nel dispositivo, accessori e alimentatore esterno
compresi; verificare l'integrita visiva dell'isolamento del cavo di
alimentazione e dei connettori, e verificare che non siano esposti a nessun
tipo di carico meccanico che possa comportare danni; verificare che tutte le
parti e i cavi siano collegati correttamente.

Verificare il corretto funzionamento della sonda e della pressione. A tal
proposito, € necessario eseguire in successione le seguenti istruzioni:

- Applicare alla sonda un nuovo peduncolo;
- Selezionare I’esame di timpanometria;
- Verificare che la sonda venga identificata come aperta;
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- Avviare manualmente ’esame e verificare che la pompa interna
esegua dei cicli di pressurizzazione fino a segnalare, dopo qualche
secondo, I’avviso di perdita di pressione, quindi premere ok;

- Tappare con un dito la sonda;

- Verificare che la sonda venga identificata come chiusa;

- Avviare manualmente 1’esame e verificare che questo venga
eseguito in pochi secondi, mostrando un grafico di timpanometria
vuoto con ECV < 0,2 ml;

- Sesidispone delle cavita di calibrazione da 0,5 ml, 2,0 ml e 5,0 ml,
eseguire una timpanometria su ciascuna di esse e verificare che il
valore di ECV ottenuto sia compatibile con ciascuna cavita;

- Seéinstallata la licenza opzionale per i riflessi acustici:

o Selezionare I’esame dei riflessi tenendo la sonda aperta;

o Verificare che la sonda venga identificata come aperta;

o Avviare manualmente I’esame e verificare che venga eseguito
il ciclo come previsto dalla configurazione riflessi impostata;
avvicinando la punta della sonda all’orecchio, in ambiente
silenzioso, gli stimoli devono risultare udibili.

Se una parte o il trasduttore presenta un guasto, consultare il
Capitolo 6 “Risoluzione dei problemi”.

Verificare, inoltre, che non sia trascorso ’intervallo di calibrazione la cui
data é riportata nella schermata info accessibile dal menu delle impostazioni.

La calibrazione dev’essere affidata a personale tecnico
& autorizzato da Inventis. L operazione dev’essere eseguita almeno
ogni 12 mesi e ogni volta che viene sostituito un trasduttore.

5.2 MANUTENZIONE TRASDUTTORI
A Non utilizzare liquidi o spray per la pulizia del timpanometro.

Accertarsi che non si accumuli polvere sui trasduttori. Inoltre:

-l cuscinetti delle cuffie sono realizzati in materiale biocompatibile
ma non sono sterili. Per evitare la diffusione di infezioni e per
garantirne la biocompatibilita & necessario disinfettarli prima
dell’utilizzo su un nuovo paziente utilizzando salviette inumidite
con alcool denaturato o panno in microfibra inumidito con alcool
denaturato.

- | tappini monouso della sonda e degli auricolari ad inserzione
vengono inseriti nel condotto uditivo del paziente. Sono costituiti
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A

5.3

da materiale biocompatibile e sono monouso: utilizzare solo una
volta e smaltire in conformita con le normative correnti in materia
di salute e sicurezza.

I peduncoli non sono sterili. 11 riutilizzo di peduncoli non sterili pud
causare infezioni all orecchio.

I cuscinetti della cuffia possono essere puliti piu volte nel modo
descritto nel paragrafo “Manutenzione dei trasduttori”. In caso di
malfunzionamento dopo un’operazione di pulizia, contattare
l'assistenza tecnica Inventis.

Sebbene i cuscinetti della cuffia possano essere puliti piu volte,
verificare sempre che le loro caratteristiche e la loro integrita siano
rimaste intatte. Per farlo, é sufficiente eseguire le prove descritte nel
paragrafo “Controlli periodici”. In caso di guasto, contattare
lassistenza tecnica Inventis per verificare se il trasduttore deve
essere sostituito.

Per evitare di danneggiare le cuffie, non schiacciarle contro una
superficie piana: Questo pud creare il vuoto e causare un danno al
trasduttore (effetto ventosa).

PULIZIA DELLA SONDA

Per assicurare misure di compliance accurate, € necessario mantenere puliti i tre
canali presenti nella sonda. A tali canali, infatti, sono associati il sistema di
misurazione della compliance, 1’altoparlante per gli stimoli e il sistema di
pressurizzazione.

Come raffigurato nella figura seguente, la sonda & costituita da un corpo
principale solidale allo strumento, una punta (sulla quale viene inserito il
peduncolo) e una ghiera; quest’ultima mantiene la punta della sonda solidale al

corpo.

Peduncolo
\

~

Ghiera

W

Punta Corpo principale
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Di seguito viene descritta la procedura per la pulizia della sonda.

Rimuovere il peduncolo, quindi svitare la ghiera e sfilare la punta della sonda
dal corpo principale.

Utilizzare sottili fili di nylon per pulire i tre canali presenti nella punta della
sonda. Per ogni canale, inserire il filo dalla base del pezzo fino a quando &
possibile estrarlo dalla parte superiore.

Dopo aver pulito accuratamente i canali, € necessario montare la sonda.
Infilare la punta della sonda nel corpo principale, facendo attenzione ad
allineare la guida A, situata nel corpo, con il foro B presente nella punta,
come indicato nella figura sottostante. Avvitare quindi la ghiera.

Per la pulizia esterna della sonda utilizzare un panno morbido privo di residui
inumidito con acqua e detergente delicato; in caso di sanitizzazione
inumidire il panno con perossido di idrogeno concentrato al 3%.

& Non immergere la sonda o parte di essa in liquidi di alcun tipo.

In caso di rottura o malfunzionamento della sonda, contattare 1’assistenza
tecnica Inventis. La sostituzione della sonda deve essere affidata
esclusivamente a Inventis o a personale tecnico autorizzato da Inventis. Tale
operazione richiede una nuova calibrazione prima dell’utilizzo dello
strumento.
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5.4 PULIZIA DELLO STRUMENTO

Per la pulizia dello strumento utilizzare un panno morbido inumidito con
acqua e detergente delicato; in caso di sanitizzazione inumidire il panno con
perossido di idrogeno concentrato al 3%.

5.5 SOSTITUZIONE DELLA BATTERIA

Nel caso in cui I’autonomia del dispositivo risulti inferiore ai valori previsti
nonostante la carica completa, & possibile che la batteria sia danneggiata o
esausta.

Una sostituzione errata della batteria potrebbe rappresentare un
A potenziale pericolo. Prestare particolare attenzione durante la
procedura di sostituzione.

Acquistare una nuova batteria presso un rivenditore autorizzato da Inventis
e procedere alla sostituzione della batteria come di seguito descritto:

- Spegnere lo strumento e scollegarlo dal cavo USB,;

- Posizionarlo sottosopra (display verso il basso) su una superficie
morbida;

- Svitare la vite di blocco del portellino del vano batteria;

- Sfilare la batteria. Con 1’aiuto di pinzette, sfilare il connettore senza
tirare i connettori;

- Inserire il connettore della nuova batteria;

- Posizionare il cavo all’interno del vano sotto la vite e posizionare
la nuova batteria nell’alloggiamento, quindi richiudere il portellino
e serrare la vite.

Ricaricare completamente lo strumento al primo utilizzo.

Tutte le parti menzionate nel manuale sono state progettate
& appositamente per ['uso con lo strumento. Collegare al
dispositivo solamente parti fornite da Inventis.

5.6 RIPARAZIONE E ASSISTENZA TECNICA

Prima di contattare 1’assistenza tecnica, verificare di aver seguito tutte le
indicazioni riportate nel Capitolo 6 Risoluzione dei problemi.
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Le parti darinviare al fabbricante devono essere pulite e sanitizzate seguendo
le indicazioni di questo manuale. | trasduttori devono essere inviati in busta
trasparente chiusa e sigillata.

E importante utilizzare 1’imballo originale per qualsiasi spedizione dello
strumento al servizio d’assistenza o al distributore, € inviare con lo strumento
tutti gli accessori e i trasduttori.
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Capitolo 6

Risoluzione dei problemi

Problema

Possibile causa

Soluzione

Assenza del tono
sonda

Fori della punta della
sonda ostruiti

Svitare la punta della sonda e
pulire I’interno

Non ¢’¢ tenuta di

Sonda non correttamente
posizionata e serrata

Controllare il corretto serraggio
della punta della sonda

pressione
Messaggio: Sonda non inserita Cambiare peduncolo e reinserire
“perdita di ermeticamente la sonda
pressione” nell’orecchio / peduncolo | Cambiare orientamento della
non adeguato sonda nell’orecchio
Inesatto posizionamento | Riposizionare la sonda
Misure di della sonda minimizzando le vibrazioni
compliance
rumorose Fori della punta della Svitare la punta della sonda e
sonda ostruiti pulire ’interno
Trasduttore non collegato | Controllare il corretto
Assenza di correttamente collegamento del trasduttore
segnale da un
. n re il servizio di assistenz
trasduttore Trasduttore danneggiato Co tattare il servizio d assistenza
tecnica Inventis o il distributore
Impossibile Problemi nel Controllare il collegamento USB
stabilire un collegamento USB tra lo strumento e il computer

collegamento
direttotraPC e
Timpani o base
di ricarica

Cavo USB danneggiato

Cambiare il cavo USB (cavo USB
A — mini B standard)

Impossibile
trasferire dati al
PC tramite base
di ricarica

Strumento non
posizionato correttamente
nella base di ricarica

Verificare il posizionamento
Verificare la pulizia dei contatti
Verificare i collegamenti

Lo strumento non
si accende

Batteria scarica

Collegare lo strumento ad una
sorgente di alimentazione e

accendere il dispositivo

33



Problema

Possibile causa

Soluzione

Il display non si
accende (led
acceso)

Strumento in stand-by

Toccare lo schermo o premere il
pulsante di accensione

Display danneggiato

Contattare il servizio di assistenza
tecnica Inventis o il distributore

La batteria non si
ricarica

Cavo USB danneggiato

Cambiare il cavo USB (cavo USB
A — mini B standard)

L’alimentatore &
danneggiato

Contattare il servizio di assistenza
tecnica Inventis o il distributore

Strumento non
posizionato correttamente
nella base di ricarica

Verificare il posizionamento
Verificare la pulizia dei contatti
Verificare i collegamenti

Batteria danneggiata

Sostituire la batteria - Contattare il
servizio di assistenza tecnica
Inventis o il distributore

Non & possibile
accedere ad un
esame

Esame opzionale non
attivato

Contattare il servizio di assistenza
tecnica Inventis per ottenere la
licenza, comunicando il numero di
serie dello strumento

Premere OK per proseguire; se il

“Errore grave”

Errore interno bloccante

!\‘?Eersrf)argglo. Errore interno non prob_le_ma _pers_iste, contattare il
hardware” bloccante servizio di assistenza tecnica
Inventis
Riavviare il dispositivo; se il
Messaggio: problema persiste, contattare il

servizio di assistenza tecnica
Inventis
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MaBa 1
Be3onacHoCT: npeaynpexaeHus w
nHdopmauums

1.1 PBbKOBOACTBO 3A ONEPATOPA

He 3a0pagsiite ja mpodeTeTe H3UAI0 HACTOSIIOTO PHKOBOJCTBO, Taka 4e
BCHYKH (YHKIMH, TpeiaraHd OT HMHCTPYMEHTa, a MoraT na Obaar
W3M0JI3BAHU B ITBJIHUS UM moTeHIHa1. OObpHETE CeNHaTHO BHIMaHUE Ha
Ta3| I7IaBa ThH KAaTO TS ChABPAKA MPEIyNpPExICHHI, KOUTO Ca OT OCHOBHO
3HAaYCHWE 3a OCHWTypsBaHe Ha Oe30IMacHa W TpaBWIHA ymNoTpeba Ha
U3]IEIIUETO.

IMpenynpeguTeTHUAT CUMBOJI 3a 0E30MACHOCT, WIIOCTPHUPAH II0-A0IY, CE
M3I0JI3Ba B HACTOSIIOTO PHKOBOJCTBO, 32 J1a IpHBJIEYe BHIMAHHETO Ha
guTaTtens KbM HHGOpPMAamus OT OCOOCHO 3HAYEHHE IO BBIPOCHTE HA
0e30macHOCTTA U Ja MpeAna3y OT HelpaBuUilHa yrnoTpeoa.

A

1.2 OTroBOPHOCTW HA OMEPATOPA

TummanomerspsT Timpani rapaHTHpa NOCTOSIHHA M HaJexXgHAa pabora
caMo, KOTaTo Ce U3I0JI3Ba B ChOTBETCTBHE C MHCTPYKIMUTE U IIPOLIETy PUTE,
OIIMCAaHU B TOBA PBHKOBOJICTBO.

AKO METUIIMHCKOTO HM3JeTHe TPsOBa 1a Obe MOAI0KEeHO HA PEMOHT WIIH
paboTa o nogabpxKaHe, TO TPAOBA Aa OBJC UIKIIOUEHO OT EIEeKTPUIECKOTO
3axpaHBaHEe U Ja HE Ce M3I0JI3Ba OTHOBO, JOKATO PEMOHTHATa paboTa He
npukioud. JedekTHuTe win noBpeneHUTEe YacTH TpsiOBa Jja ce 3aMEHsT
caMoO C OpPUI'MHalIHM Pe3epBHM 4acTH, AOCTaBeHH OT Inventis, a chIIO M
BCHUUYKH PEMOHTH TPs0Ba J]a ce€ U3BBPIIBAT M3KIIOYUTETHO OT Inventis niu
OT IepcoHal, yrbJIHOMoMIIeH oT Inventis. Hukaksn wacTu Ha n3gennero He
Tpsi0Ba 1a ce MPOMEHIT WK 3aMeHAT 0e3 pa3pemeHue ot Inventis.

[MoTpeburensar moema mbIHATa OTTOBOPHOCT 3a BCSIKa HEU3MpPaBHA paboTa,
MIPOU3THYAIIA OT HEMpaBIIHA yIIOTpeOa Wik padoTa, KAKTO U OT ACHHOCTH
0 MOIIBPIKAHE HIU PEMOHT, U3BBPUICHH OT TPETH CTPAHHU, PA3JIUYHU OT
Inventis win cepBU3HHM IIEHTPOBE, KOUTO He ca omo0peHu ot Inventis.
Inventis 1 oqoOpeHNUTE CEpBU3HU IIEHTPOBE IIl€ OTTOBapsAT 3a padoTara u
HaJEKIHOCTTa HA 000PYIBAHETO CaMO aKO:

- HacTpoikure, MOAU(UKAINNTE WIK PEMOHTUTE Ca IOBEPEHH Ha
JUIa, yITBITHOMOIIEHH OT Inventis;

- eJIeKTpUYecKaTa CUCTEMA M 3a3€MsABAHETO HA MHCTANALMUATA Ca B
CBOTBETCTBHE CBC CIEOUPUKANMUTE HAa CTaHAApTH 3a
€JIEeKTPOMEJULIMHCKY anapaTu.



1.3 TMPEOHA3HAYEHME

TummanoMmeTspbT Timpani € MEIUIMHCKO H3ACIHE, NpeIHAa3HAYCHO [a
n3MepBa OMOMEXaHHIHHUTE XapaKTCPUCTUKH HA CPETHOTO yXO Ha MAIACHTA,
3a Ja TIOMOTHE Ha OIepaTopa Ja OIEHW HETOBOTO WJIH HEWHOTO
(YHKIIMOHATTHO CHCTOSIHHE 32 IETTUTE Ha CKPUHHHTA.

Timpani cbhIOI0 € HCTHHCKA TOHAJIEH ayJUOMETHpP: KaTo TeHepupa u
MpejJiara Ha MalyeHTa 3BYKOBU CTUMYJIH OT Pa3In4yeH TUIl U UHTEH3UTET,
TOH momara Ha OmepaTtopa Ja OLEHH CIyXOBaTa YyBCTBUTEIHOCT Ha
MaIMeHTa 3a IeJIUTe Ha CKPHHUHTA.

1.4 TIOKA3AHUS 3A YMNOTPEBA WU KPAWHU
NOTPEBUTENU

Timpani e MEANIIMHCKO H3JENHe, IPEAHA3HAYCH 3a H3II0I3BaHE OT 3APaBHU
VHI' cnennanuctu B 60xHny, YHI KIMHUKKA ¥ ayAHONOTMYHH KIMHUKA
KaTo MHCTPYMEHT 3a IpOrpaMu 3a CKPUHUHI Ha CJlyXa, KaKTO U 3a
MOAIIOMAaraHe Ipy JUarHOCTULUPAHE HA Bb3MOKHY HApYIICHUS Ha CIyXa.
Hsama orpanuuenue 3a molynanusaTa Ha IALMEHTUTE NPU U3I0JI3BAHE HA
MEJUIMHCKOTO H3Jenue. Bunaru ce yBepsBaliTe, 4e CT€ H3BBPLINIH
OTOCKOMHUS, MPEIN Aa U3MO0I3BaTE yCTPOUCTBOTO.

Te3u TecToBe TpAOBa 1a ce MPOBEXAAT B THXa cpelia, 3a 1a ce n3derHar
apTedakTH.

1.5 MEOUUMHCKN CBCTOAHUA

ChbecTOsIHHAA Ha HapylmieHa YYBCTBUTCJIHOCT Ha CJIyXOoBaTa CUCTEMa WIU
BCIAKAaKBU CBHCTOSHUA, IPU KOUTO CE€ CMATA, Y€ CIIyXOBaTa CUCTEMa UTrpac
poJia Ipu AUArHOCTUIUPAHETO.

1.6 OCHOBHUTE ®YHKLUUWU/XAPAKTEPUCTUKMN

Timpani € MPECHOCHUMO MEAUIIMHCKO HU3ACJINE, KOETO MOXKC J1a C€ M3II0JI3Ba
3a MPOBCKAAHC HA CKDHHHUHI'OBU TECTOBEC HAa CPCAHOTO YXO IMPOCTO, 6”E>p30 u
TOYHO. Hpe;mara ce C Ha6op OT ONIMOHAJIHH JIMICH3U, MCIOHUIHWHCKOTO
n3aeiane € B CbCTOAHUC a OTTOBOPU HA HYXIUTC HAa YaCTHU MEIUIMNHCKA
MIPAKTUKU, KIMHUKA U 6OJ'IHI/IHI/I.

MeaunMHCKOTO U3JIeJue BKIIYBA:

- IIBETEH JUCIUICH C IOJCBETKA H CEH30peH HHTEp(etic, IT03BOIISBAI]
rpadUIHO WITIOCTPUPAHE HA PE3YJITATUTE OT TECTA;

- KOMIIaKTeH U eproOHOMHYEH AU3aiiH, JIeKa KOHCTPYKLHS;

- mBara TpaHOCT, C BrpajieHa Ipe3apexkaaeMa JINTHeBa 6aTepus;

- B3aUMOJICHCTBHE ¢ KOMIIOTHD upe3 codryepa Maestro.

B 3aBUCHUMOCT OT AKTHBHPAHHUTC JIMICH3U OCHOBHHUTEC HaJIW4YHH
(YHKIMOHATHOCTH ca:

- 226 Hz TuMnaHoMeTpHUYeH TECT;
- 1000 Hz rumnanomerpuden tect (¢ aunens 1 kHz Ton na conda);



- WIcmiarepaieHakycTHdeH peduiekcenTect ¢ 226 Hz TonHa coHma
1 CTUMYJIH:
o 1000 Hz ¢ nuuen3 Reflex — Basic (Stimuli @ 1 kHz)
o 500Hz, 1000 Hz, 2000 Hz u 4000 Hz ¢ nuueun3s Reflex —
Plus (Stimuli @ 0,5; 1; 2; 4 kHz).
- AyauoMmeTpuueH TecT ¢ uHMcT TOH (¢ nuueH3 3a Towanua
ayouomempust).

Jpyru Hanu4yHM akcecoapy ca CIelManHa JOKUHI CTaHIUS U IPEHOCHM
TEPMUYEH IIPUHTED.

1.7 Cny4YAu HA YNOTPEBA

Timpani Moxe naa ce Wu3MOJI3BAa 3a TPOBEXKIaHE HA aBTOMATHUYHU
TUMIIAHOMETPUYHHU TECTOBE MPU HUCKa decToTa (226 Hz) m mpu BUCOKA
gectoTta (1000 Hz, camo ¢ nunens 1 kHz Ton na conoa) M UICHIATEPATHA
akyctuuHH peduiekcHu TecToBe (camo ¢ nunen3 Reflex — Basic nnu Reflex —
Plus). OcBeH ToBa € BE3MOXHO [1a C€ M3BBPIIBA U ayAHOMETPHUYCH TECT C
YHCTH TOHOBE Ype3 aKTUBUPAHE Ha JIMLEH3a 32 CKPUHUHE Ype3 ayouomempus
€ Yucmu moHoge.

Te3u TecToBe TpsiOBa Ja ce MPOBEKIAT B OCOOCHO THXA cpena, 3a Ja ce
u3berHat apreakTu.

TumnanoMmeTspbT Timpani € mpegHa3HAYEH 332 U3MOJI3BaHE OT JIUIA, KOUTO
“MaT 3aAbI00YECHH TMO3HAHMS 3a MPOLENypHUTE, CBP3aHU C TECTOBETE,
MOAABPXKAHA OT MEIUIUHCKOTO H3JeNIue; CJEJA0BATEeIIHO ONepaTopbT
TpsiOBa 1a ObJe WIKN ayJUOMETPUCT (WM TEXHUK C HEOOXOAMMUTE HUBA Ha
ayIMOJIOTHYHH TO3HAHWS), WIH NPAKTUKYBall JeKap ChC CrerupuIHu
ymenus (cnenuanuct no YHI unu ayauonorus).

1.8 TPEONA3HU MEPKU

Bcexu cepuozenunyudenm, 6b3HUKHANL 656 8PB3KA C U30ETUENO,
mpsbea oOa 6vOe O00KIAOBAH HA NPOU3EOOUMeNs U Ha

A KOMREMEHMHUs 0p2an Ha O0bplcagama 4YieHKd, 6 KOAMO e
ycmanogen nompeoumensm u/uiu nayueHmsm.

3a Ja CC OCUTYpHU MPAaBHUIHO U 0e30MmacHO HM3I0JI3BaHE Ha MCAUIUHCKOTO
n3aCIne, Tpﬂ6Ba Ja C¢€ Cria3BaT CJICAHUTEC MPECAINIa3HU MCPKH.

1.8.1 WHcTanupaHe n o6wM nNpeanasHn MepKu

Yeepeme ce, ue neobxooumume ycnosus na okoinama cpeoa ca
usnviaHenu (no epeme HA MPAHCNOPMUPAHE, CbXPAHEHUe U
paboma):

Jleticmaue Temnepamypa meancoy +15°C u +35°C
Omuocumenna grasicnocm: medxncoy 30%
u 90% (6e3 xonoenzayus)
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Hanseane: meancoy 700 hPa u 1060 hPa

Tpancnopm u Temnepamypa meancoy -10°C u 50°C
cbXpaHeHue Ommuocumenna enaxcriocm: 90% max,
6e3 Kondenzayus
Hanseane: mescoy 500 hPa u 1060 hPa

Bpeme 3a 1 munyma
3aepsasane

Meouyunckomo uzodenue Hama 0a 6voe 3auuUmeHo, aKo no epeme
Ha ynompeba 6v0e U310XHCEHO HA 3aNATUMU AHECTNEMUYHU 2A306¢
uau no0obHu npodykmu. Puck om excniosus.

H3bs26atime 0a uncmanupame u usnoazeame MeoUyUHCKOMO
usoenue 8 6AU30CH 00 USMOUYHUYU HA CUTHU eSIeKMPOMASHUMHU
nonema: me Mmozam Oa nonpewam Ha pabomama Ha
MeOQUYUHCKOMO U30enue.

H3nonzeaiime camo opucunaniny akcecoapu, npedocmaseny om
Inventis, oceen ako u3puuHo He e NOCOUeHO OpY20.

H3znonzeaiime camo 3axpansawu adanmepu, npeoHaA3HAYeHU 3d
Mmeduyuncko obopyosane, cepmuguyupanu no IEC 60601 -1, cve
creonume cneyugurayuu:

Ilpesapeouma Li-lon, 18650
cmandapmnua, 3,7V 2,6Ah

Tpatinocm: Munumym 4 uaca
HenpekbcHama ynompebda

Bpeme na agmomamuuno uskirougame:

Bvmpewnama 5
6 MUHYU
amepus B 7
peme na 2comosHocm. 1 munyma

Bpeme 3a npeszapescoane: om
xomniomwp, cmanoapmen USB nopm:
10h max; om cneyuanen saxpangauy
adanmep: 3h max

BvHuwen Bxo00100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A

3axpaugauy HUsxo00 5Vdce 1,44

aoanmep B cvomeemcmeue cvc cmanoapm IEC

60601-1.

Timpani e MeOUYUHCKO uzoenue. ako e C6bP3aHo KoM KOMRIOMBbD
(unu Opy20 6LHUIHO YCMPOTICMEO), PA3NOJOICEHO 6 PAMKUME HA
,,30Hama Ha nayuenma ** (kakmo e oegunupano ¢ IEC 60601 -1),
mo cvuo mpsbea 0a e MeOUYUHCKO uzoeaue uil 0d e 3auumeHo
om usonupaw mpawcgopmamop, 3a 0a ce 2apawmupa, ue
KOMOUHAYUAMA OMm KOMRIOMbY (6bHWIHO YCcmpoilicmeo) +
MmuMnaHomemsp e 8 cbomeemcemsue cvc cmanoapma IEC 60601 -
1.

Timpani mpabea da ce uncmaiupa u pabomu, Kamo ce uma
npeosud  uHGOpMayusma OMHOCHO  e1eKmpOMASHUMHAMA
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cvemecmumocm (EMC), npedocmasena 6 Kpas Ha mosd
PBKOBOOCMBO.

Bruzocmma na npenocumu u Mobunnu ypeou, usnonzeéanu 3a RF
(paouovecmomuu) KOMYHUKAYUU, Moduce Oa NOGaUse Ha
onepamuenama epexmueHoCm Ha UHCTPYMEHMATHAMA Ky Musl.
Buoicme 3a cnpaexa uHpopmayusma OMHOCHO
enexkmpomacrumuama cvemecmumocm (EMC), npedocmasena 6
Kpasi Ha Mo8a PbKOBOOCHIEO.

Kanu6pupaHe

Kanubpupanemo mpabea 0a ce u3evbpuiBa noHe 8eOHbIC HA BCEKU
12 meceya u npu écaxa cmana na mpaucoiocep.

Kanubpupanemo na meduyunckomo uzoenue e 6aiuOHO camo 3a
npedocmagenume mpauncowcepu. Ako mpaucoocepvm 0Ovoe
3aMeHeH, MeOUYUHCKOMO uzoeaue mpaoea 0a 6voe KaiubpupaHo
OMHO8O.

Kanubpupanemo e sanuono 3a mpamncoricepu, 0ocmagenu ¢
0b60pyosanemo, ako ca C8bP3aHU OUPEKMHO KbM MeOUYUHCKOMO
usdenue, 6e3 nocmassane HaA YOBAANCUMEIHU NPOBOOHUYU. AKO
mpaucorcepume He cd C8bP3aHU OUPEKMHO KoM MeOUYUHCKOMO
usdenue, we e HeobX00uUMa Ho8a npoyedypa 3a Kaiubpupare,
npeou U3N0JN36AHEMO HA MEOUYUHCKOMO U30eue.

Ako uzbpanusim mpancoiocep e e Ka1ubpupaH, Ha mecmosume
expanu we ce noseu npeodynpescoetue. Hama oa e b3mooucho oa
ce npedadam HUKAKGU CMUMYIU HA NAYUEHMA U3NON36AUKU
mpaHcoocepu, KOUmo He ca Ouiu Kaiubpupamu.

ObvpHeme 6HUMAHUE HA NOCOYCHUS UHMEPBAL HA KATUOpUpare.
Hsznonzeanemo Ha meduyuHCkomo uzoenue cied oamama Ha
U3MUYAHe HA UHMEPB8ALad 3a KAIubpupane modice 0a 008ede 0o
HeHa0eHCOHU OUACHO3U.

XurneHa

Cnywankume 3a NOCMAgsaHe 6 YXOMO HA COHOUMmMe Ha
MUMNAHOMEMbPA €A 34 eOHOKPAmHA ynompeba, Kakmo u
VuHume CAYWAIKU, He U3NO0A368AlUMe eOHA U Cha CIYWATKA 3a
nocmasgsaHe 8 yxXomo 3a paziuunu nayuenwmu. Hzxewvpiasiime
caywanKume 3a nOCMagsHe 8 yXxomo cied ynompeoa.

Hesunpexyupaiime noonosickume 3a CAYUAIKUmMe MexHcoy eOuH
nayuenm u c1edsawus, Kamo ciedgame npoyeoypama, onucamd
6 enasa 5: I[looowpoicane



1.8.4 Ynotpeba

Meouyunckomo u3denue Mmodce 0a ceHepupa MOHO8e C
uHmMeH3umem, nomeHyuaiHo epeonu 3a nayuenma. Obwvpueme
ocobeno sHUMaHue, 3a 0a 3adademe NPAGUIHO UHMEH3UMema Ha
MOHA, npedu 0a 6voe nPeodCmageH.

Hukoea me nocmassiime Hakpadnuka Ha cowoama 6 YutHus
Kanai, be3 0a nocmasume Hakpaimuk 3a yxo, muil Kamo moea
Modice 0a nospe()u YWHUA KAHAl HA nayuexnma.

Veepeme ce, ue cme nocmasuiu HAKPAUHUKA HA COHOAMA NO
HAuuM, KOUMO wje Oocusypu XepmemuyHo npuiseawe, bes oa
Hapawsea nayuewma. Hznonzeanemo Ha NOOX0OSAW U HUCH
HAKPAUHUK 3 YXO € 3a0bANCUMETHO.

Kozamo nposescoame ayouomempusi ¢ nomowma Ha YuiHu
CAYWANKU, He eKapeatime Uiu NO HUKAKbE HAYUH He Ce
onumeatme 0a npogedxcoame usmepeanus 6e3 NOCMAaABeH
Nno0X00sW HAKPAUHUK OM NSHA.

He uzevpwsatime obcaysceane uiu noodopwiuckd, O0OKAMo
u3non38ame MeOUYUHCKOMO uzoenue 8bpxy nayuenm.

>p BBk P

1.9 W3XBBPNAHE

Kato BcsSKO Opyro eiaeKTpOHHO YCTPOWCTBO, TUIIMAaHOMETHPBT Timpani
CBABPKA OMPEICNICHH HU3KIIOUUTENIHO ONAacHU BellecTBa, Makap U B
M3KITIOYUTEITHO MaJIKU ChOTHONICHHSA. AKO OBbJaT U3IyCHATH B HOpMaJlHATA
cucTeMa 3a ChbOMpaHe Ha OTHAagblU 0e3 MOIXOoIslla MpeIBapHTEIHA
00paboTKa, Te3H BellecTBa IPUIMHABAT CEPHO3HH BPE M Ha OKOJIHATA Cpefa
U 3/1paBeTo. B Kkpas Ha eKCIIOATalMOHHUS CH JKHBOT BCEKH KOMITOHEHT Ha
MEIUIIMHCKOTO H3JeNue TPsOBa Ja NMpeMHHEe Mpe3 MpoIlec Ha pa3ieiiHO
crOupane: ToBa O3HayaBa, 4ye NOTpeOUTENAT TpssOBa na mpenane (WU
U3IPAaTH) OTNMAABINTE B IIEHTPOBE 3a Pa3esIHO ChbOMpaHe, Ch3AaJCHU OT
MECTHHUTE BIACTH, WJIM KaTO aJTEepHATHBA, Ja TM BbpHE OOpaTHO Ha
THPTOBEIa, KOTATO 3aKyIlyBa HOBO M3[EJIHE OT CHIIUS WIH MOJO00OCH THIIL.

bnaromapeHue Ha pa3/eNHOTO ChOUpaHe Ha OTMANBIUTE U IOCIICIBAIIUTE
omnepanuu 1Mo oOpaboTKa, OTMOI30TBOPSBAHE U M3XBBPIISHE, HA KOUTO Ca
NOJJIOKCHHU, H3JCIUATA MOTIaT Ja 6’I)£[aT HalpaBeHU OT PCHUKIUPaHU
MaTepHaliy i KAKBOTO U [1a € OTPULATEIHO Bb3CHCTBUE OT HEMPABIIHOTO
yIIPpaBIE€HUE HA OTNAABLUTE BHPXY OKOJIHATA CpPela U 3APaBETO MOXKE 1A
Ob/ie MOIXOASAIIO OTPAHHYCHO.

1.10 CbHbOTBETCTBMUE

TumnanoMmerspsT Timpani e Mmeauiuacko u3genue ot class Ila, cerimacHo
[Ipunoxenue VIII or Permamenta 3a meauuuHcku wuzgenus (MDR)
2017/745/EU.



CucremMaTa 3a ynpapJjeHUe Ha KauecTBOTO Ha Inventis e ceprudunupana or
BoJew opraH 3a ouenka TUV, kaTo csBMecTUMa cbe cTangapTa [ISO 13485.

1.11 CuMBONN HAETUKETUTE

AN
©

SN

REF

!

MD

R

(fr))

3

0123

Rx Only

hid

IIpedynpesicoenue: u3noI36aHemo Ha Mo6d MeOUYUHCKO
uzdenue U3UCK8a onpeodeseHu NPeonasHu MepKu.

3a 0a ocueypume 6e3onacna ynompeba, Koncyrimupaime
ce ¢ npudpyacasawama OOKyMEHMAayusl.

Cnedsatime uncmpyxyuume 3a ynompeoa.

Cepuen nomep na anapama Homepwvm ce cvcmou om
13 6ykeeHno-yugposu 3naxa, ykazeawu mooena, cepusimd,
200UHAMA HA NPOU3BOOCMBO U CEPUTIHUSA HOMED.
- suayu 1-5: npodykmog ko0 na Inventis
- sHayu 6 -7: eoduna Ha npouzeodcmeo (,,20°
o3nauasa 2020 2.)
- 3uayu 8-13: pro cepuen Homep

Kamanooicen koo

Haumenosanue u adpec na npouzgooumens.

Meouyuncko uzdenue

MCOML;MHCKO u3()€]l1/l€ C NpuLodHceHu yacmu om mun B
(IEC 60601-1)

Meoduyunckomo u3deaue U3NBYEA PAOUOUECTHOMMHU
cueHanu.

Ilpooykmem e 6 cvomeemcmesue c¢ Pecramenma 3a
Meduyuncku uzdenus na Eeponetickama oowrnocm (MDR)
2017/745/EU. H30enue om class Ila; nomep Ha
Hombuqf;uuupanuﬂ opean: 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

Buumanue: Dedepannusm 3aKOH ozpanuuasa
npooanxcbama Ha moea MeOUYUHCKO uzoeaue om uiu no
NOPBLUKA HA TUYEHIUDPAH MEOUYUHCKU CREYUATUCT.

Ilpooykmem e npeomem Ha  U3UCKEAHUAMA  HA
Hupexmueama 2012/19/EU omuocHo omnadvyu om
enexmpuiecko u enekmpouno obopyosane (OEEO). B
cayyai Ha npooasicoa u/uiu OpaxKysate Ha mo3su npooyKm,
Mot He mpsb8a 0a ce U3X68bPasl KAMO 0OUKHO8eH OUMOB
UIU RPOMUULIEH OMNAOBK, A 0d ce CbOUpa pasdeto.



mo3u 3HAK, mozcam 0a ce u3non3eam camo 6€OHbIC U He
mpﬂéea da ce uznonzeam noemopHo cned mosa.

® la ne ce uznonzea nosmopno. Komnounenmume, noceugu

= UDI ko0
(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595



MnaBa 2
MHcTannpaHe, 3axpaHBaHe U
WU3KINYBaHe Ha 3axpaHBaHeTo

2.1 OTBAPAHE HA OMNAKOBKATA U MPOBEPKA HA
CbObPXAHUETO

Ipu mosy4yaBaHe HAa OMIAKOBKATA, IIPOBEPETE Nalu KYTHUATA HE € TIOBPE/ICHA
U Jald ChIBbPXKAIIUTE Ce B HEsl YaCTH He ca HUTO MOBPEIEHH, HUTO
Jne(EeKTHH.

Cne/:[ KaTO HAIPpaBUTEC PA3JIMYHUTC BPBH3KU, HU3BHPIICTEC MOIIBJIHUTCIHA
BU3YyaJIHa IPOBCPKa IMpEAN BKIKOYBAHE, 3a Ja MPOBEPUTE 3a BH3MOKHU
oBpeau.

AKO MEIUITMHCKOTO M3/IEJIHE HIN HAKOS OT HETOBUTE YACTH MIIN aKCECOApH
M3MIeXKIAT TMOBPEIEHH WM Ae(PEeKTHH, CBBPKETe C€ C THPTOBENa HIH
cepBu3a Ha Inventis.

UHCMpYMeHmbm mps6ea 0a Ovoe UnNpameH Ha MvpP2oseya Wi

f 3anazeme  onakosvuHume mamepuaiu, 6  CIyYau  ye
Ha Inventis no HAKaK8a NPUYUHA.

2.2 TPEONA3HUN MEPKWU

Wncranupanero Ha THMHaHOMeTHpa Timpani e JecHo, HO TpsOBa nma ce
HAIpaBd BHUMATEJIHO: HEMPABHJIHOTO MHCTAJIMPAHE MOXKE 11a IOBEIE JIO
npobyieMu ¢ 6€30MacHOCTTA MPU M3MOJ3BaHE HA CHCTEMaTa.

Kato Bciko [pyro eneKTpUYECKO WIH €JIEKTPOHHO YCTPOWCTBO,
THMIIAHOMETBPHT 1€ U3IIbYBA €1IEKTPOMArHUTHH BbIHH. JIOKaTO HUBOTO Ha
€MHUCHHTE € TapaHTHPAaHO B PAaMKUTE Ha 3aKOHOBUTE TPaHHIM, APYIH
CJIEKTPOHHM HU3AeNus, paboTemu B HEMOCPeICTBeHa OJIM30CT, MOTAT Ja
0BbJaT 3aceTHATH, aKO ca 0COOEHO YYBCTBUTEITHH KbM €JIEKTPOMATHUTHH
CMyIIeHUs. AKO TOBa C€ CIIy4H (CMYIICHHETO MOXE Ja C€ NMPOBEpPHU upe3
U3KTIOUBAaHE Ha MEAMIUHCKOTO U3JENINEe U CIeJ TOBa BKIIOYBAHE OTHOBO)
MOJKE J1a € Bb3MOJKHO J1a CE€ OTCTPAHU IPOOIEMBT, KaTO Ce IIPEAIIPUEME EIHO
WY OBEYE OT CIEIHNUTE PELIEHHS:

- TpPOMEHeTe OPHCHTALUATAa W/WIM TO3UIMATA Ha YCTPOICTBOTO,
3aCerHaTo OT CMYIICHHUS;

- OoTAajedeTre YCTPOHCTBO OT TUMIAHOMETHPA;

- BKJIIOYETE 3aCETHATOTO YCTPOHCTBO B €JIEKTPUYECKH KOHTAKT Ha
BepHUra, pasIWdHAa OT BepHUrara, KbM KOSTO € CBBp3aH
TUMITAHOMETBPBT;

- KOHCYJNTHpPaHTe Ce C MPOU3BOAUTEINS HIH CEPBU3CH IEHTHP 3a
TIOMOIII.

9



2.3 BPB3KMu

Timpani Moke a ce CBBp)XE HJIM KbM KOMIIIOTHP 3a Hpe3apekIaHe H
NIPEXBBPJISTHE HA TECTOBH JAHHU, WIM KbM IPEAOCTABEHUs 3aXpPaHBalll
aganrtep. M3non3aiite camo USB kabena, KOWTO € JOCTaBEH C MPOTyKTa.
OcBeH TOBa € BB3MOXHO J1a mpesapexure Timpani W 1a HpexXBBbPIIUTE
TECTOBE Upe3 ONIMOHATHATA JOKUHT cTaHIus (BIkTe [11aBa 4).

I[OK&TO € CBbP3aHO KbM HU3TOYHHUK Ha 3aXpaHBAHC, MCAUIIMHCKOTO U3ACIIUC
€ OCTAaHEC AKTUBHO B PEXMUM Ha IPE3apCKAAHE NI 0aBHO 3apCKIaHe.

oocmasgen ¢ Timpani, cepmupuyupan cvenacno cmanoapma IEC

f Hsnonzeaiime camo MeOuyuHcku 3axpansawy —aoanmep,
60601-1.

Yeepeme ce, ue enexmpuueckomo 3axpangamne u 3a3emsgauume
A 8PB3KU  OM208APAM HA  RpUIodcUMume cmamdapmu  3d
enexmpomeouyuHcky uzoenus. Puck om moxos yoap

Brirouete BCHYKM TPAHCHAIOCEPH M YaCTH B CHOTBETHUTE THE3/A, KAKTO €
MMOCOYEHO B clIeaHaTa TabJIuIa:

KonexTop Pa3srio6siema yact
PHONES Crnynranke 3a Bb3AyIIHA TPOBOTAMOCT
PATIENT
RESP. ByToH 3a 0TroBOp Ha HanueHTa
.—%b USB kabein 3a Bpb3Ka ¢ TIEpCOHAICH KOMITIOTBP

2.4 TOOABAHE HA 3AXPAHBAHE, U3KNIOYBAHE HA
3AXPAHBAHETO U INMABEH EKPAH

Bxirrouere MeIUITTHCKOTO M3/1€TTHe, KATO HATHCHETE U 3aAbPIKUTE HATHCHAT
OyTOHa 3a BKJIIOYBaHE/M3KIIIOUYBAHE; MEIULMHCKOTO M3/EIHe MOXEe Ja ce
M3KITIOUM Ype3 HATUCKAHE U 3aJbpkaHe Ha ChUIUSI OyTOH.

Ilpu cmapmupane na MeOUYUHCKOMO u3denrue ce U3Bbpusd
UHUYUATU3AYUS  HA  HaJsleanemo: 34 0d  3a8bpuiume

A UHUYUAIU3AYUAIA ~ YCHEeWHO,  OpbIicme  MUMRAHOMEmbpd
HENnoOBUJICEH CbC COHOAMA, NO3UYUOHUPAHA 6 CB80DO0OHO
nPOCMPAHCME0.

10



Hskonxko CCKyHIu CJ€4 TIoJaBaHEC Ha 3axpaHBaHC, JUCINICAT Ha
MCIUIIMHCKOTO U3ACITUC 1€ IMMOKAXKE TIIaBHUAT €KpPaH, KOMTO € WUITIOCTPpUPpaH

O-70JTY :

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

N N D

( PURE TONE AUDIOMETRY

- . —
5 W ¥
L]
Calibration expiry date: 15/09/2021

ILb3HeTE IpBbCTA CU HAJIABO IO AUCILICA 3a HaCTpOﬁKI/I " yIIpaBJIC€HHUE HaA
maMeETTa Ha InalucHTAa.

( SETUP )

( PATIENTS )

[
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 CBBP3BAHE KbM NEPCOHAJEH KOMMIOTHLP

TummanomerspsT Timpani Moxke nma OBIe CBBp3aH C IIEPCOHAJIEH
KOMITIOTBP clie]l MHCTanupane Ha codpTyepa Maestro na Inventis.* CebpixeTe
tuMnanoMerbpa Timpani kbM USB nopT Ha KOMIIOTHPA, KaTO U3II0JI3BATE
npenoctaBeHus kaben (USB kxaben ¢ A / MuHH B KOHEKTOpHW) WM TO
BKJIIOYETE B JOKHHI CTAaHOUATA (KOSTO OT CBOSI CTpaHa € CBbp3aHa KbM
KOMIIOTHpa upes npenoctaBerns USB kabe).

! Bepcus Maestro Spring 2019 (1.09.0) uiu no-Hosa
11



H3nonzeaiime npedocmasenus kaben, 3a 0a cevpoceme Timpani
kvm eour om USB nopmoseme na komniomwpa.

Crnen HAKOJIKO CEKyHIH CBBP3aHOTO YCTPOWCTBO Iie ObAe pa3mo3HATO OT
OlepalOHHATA CHCTEMA.

3a moBedue wuHPOpPMAIMS OTHOCHO co(dTyepa, HampaBeTe CIpaBKa C
PBKOBOJCTBO 3a OTpebuTes 3a Maestro.

12



MnhaBa 3
Perynatopun n nscnegBaHus

3.1 PErynaAtTopn 3A [OMPEKTEH [OOCTbN 3A
N3CNEONBAHUA

BbyTon DyHKIUSA

TYMPANOMETRY I/I3B’pr.IBaHe Ha TUMIIAHOMETpUA

W3pbpHiBaHe HA TUMIIAHOMETPHUS U CIIEL,
TOBA TECTA 3a aKyCTHUYEH peduieKc

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

C )
( )
( PURE TONE AUDIOMETRY ) I/I3BLpHIBaHe Ha ayInMOMETpusd
C )

W3pbpuiBaHe HA aBTOMaTUYHA ay AMOMETPHUS

) ApxuBHpaHE Ha TEKyllaTa CeCHs B TaMeTTa
Ha MalueHTa

[ ] W3rpuBaHe Ha TekyliaTa cecus

- OTnevaTBaHe Ha TEKyIlaTa CeCHs Ha

= TEPMHUYHHUS IPUHTEP (aKO € KOHYUTYpUpaH

Y HaJIM4YCH)

3.1.1 @yHKyuoHanmHu 6ymoHu

Byton DyHKIUA
ﬁ Bpbmane Ha riaBHES eKpaH
@ @9 N3bepere yxoTo 3a TecTBaHe (B MpuMepa € H30paHo
- JISICHOTO YXO)
i M3TpuBane Ha TeKyL U TECT

13



3.2 TWUMNAHOMETPUSA

15:35 TYMP. [
A Ce
Probe: 'READY
226 Hz @) 1000H:

START

TYMPANOMETRY
ByTon DyHKIUA
226Hz @ ) 10004z | M300p Ha TOH HA COHIATA

START
TYMPANOMETRY

®opcupaiite
TUMIaHOMETPHTA.

3aII0YBaHCTO

Ha

Axo coHpgata OBAE OTKpHUTAa KAaTO MPABUIHO IIOCTaBEHAa B YXOTO Ha
NallMeHTa, C HM3MEpBaHE Ha CHOTBETCTBHETO, KOETO € CTaOWIHO H B
MOCOYEHHS JUAaIa30H, TECTHT LIE 3all0YHEe aBTOMAaTHYHO; alTepHATHBHO,
CTapTUPAHETO Ha TecTa MOe Ja Obae popcupaHo

B cmyuaif Ha OTKpHBaHE Ha 3aryOM Ha HasAraHe, MEAUIMHCKOTO U3feNue
I1e MOBTOPHU CKaHMPAHETO MO HaJsTaHe A0 TPH I'bTH, Ipeau Ja FeHepHupa
NpeayINpexIeHne, KOeTo I0Ka3Ba, 4e HMa npobieM. AKO ce OKake
HEBB3MOKHO MPOBEKAAHETO HA TeCTa B pe3ydTaT Ha 3ary0a Ha HalsraHe,
mpoOIeMBT MOXE Ja Ce IpeoJojiee Ype3 3aMsAHa Ha CIyIIankara 3a
MOCTaBsIHE B YXOTO C JpyTa ¢ pa3iIndeH pa3Mep H/UIN 4pe3 peTyIupaHe Ha
[IO3ULUATA U bI'bJla HA COH/ATA B CIIYXOBUS KaHall.

3.2.1 PesynTtatn
HNupnxanusa HNudopmanus
g ml 226 Hz TumnanomeTpusi. MepHara equHuNA
e Ha BEpTUKATHATa OC (aKyCTHUYHA
i ‘ IPOBOJAMMOCT) € U3pa3cHa B:
U3 P
sl L | e - ml (exkBuBaJIeHTCH 00eM
: - BB31yX), ¢ 226 Hz ToH Ha
dara

200

COHJa.

mmbho, ¢ 1 kHz Ton Ha conna.

14



0

Now

(=]

mmho

1000 Hz

daPa

-200 0 200

Xopu3oHTaTHATa OC MOKa3Ba
HaJISTaHEeTO Ha MeaTyca Mo
OTHOILICHHE Ha HAJISITAHETO Ha
OKOJTHaTa cpeja, m3pazeHo B daPa.

Press.: -25 daPa

Hansgrane Ha nuka Ha
TUMMaHOTpaMara.

ECV: 0.71ml

O6em Ha ymraus kanai (ECV):
CHOTBETCTBHE B M|, I3MEPEHO MpHU
MaKCHMajHaTa CTOMHOCT Ha
JManazoHa Ha HalsraHeTo, n30paHa
3a ckaHupase. Ta3u CTOHHOCT ce
Hapu4a olle "eKBUBaJIeHTeH 00eM".

Comp.:0.52ml Comp.:0.38 mmho

CphoTBeTCTBHE: AMIUTUTYJA Ha MHKa
Ha TUMIIAHOTpamara, u3MepeHa
cropsimo ECV. Mepnata eaununa
OTpa3siBa Ta3W HA TUMIIAHOTPAMaTa.

Grad.:96 daPa

I'panuent Ha TUMIaHorpamara:
IUpHUHA HA TUMIIAHOTpaMaTa mpu
50% oT cTolHOCTTa Ha
chOoTBEeTCTBHE (caMo 3a 226 Hz
CHTHAJ OT COHJIaTa)

AKO TECTHT HE € B ChCTOSIHHE J]a OMPEAC)IH eIHA WM TIOBeYe OT TOPHHUTE
CTOWHOCTH, Ha MSICTOTO Ha YUCJIOTO IIe C€ MOSBU ABOWHO THpe "--".

3.3 AKYCTUYEH PE®JIEKC

B kpas Ha THMIOAHOMETPUYHHS TECT, HWHCTPYMEHTHT aBTOMATHYHO
M3BBPIIBA PEICKCHHUS TECT TPH IMTMKOBOTO HAJISATAHE MIPU TUMITAHOM ETPHSL.
AXO THMIAaHOMETPHUYHHAT TECT HE € HU3BBPIUEH, TECTHT 32 AKyCTHYCH
pediiekc ce U3BBPIIBA MPU aTMOCHEPHO HATATAHE.

15




A (@

Probe:  READY

REFLEX [}

START
ACOUSTIC REFLEX

ByTon

DyHKnusa

START CrapTupaHe Ha TecTa 3a aKyCTHYCH
ACOUSTIC REFLEX pe(l)ﬂeKC.
3.3.1 PesynTtatu
ByTton DyHKIHS
e IToka3Ba nuarpamara Ha pediiekca npu
75 dB ompezeneHata yecrora. Madopmarms 3a
v OyrtoHa: v': OTKpHT mpar Ha pediekc, X: He
€ OTKPUT Tpar Ha pediiekc
Napukanus HNndopmanus

010 ml

-0.20

0.00 ’-\ -
-0.10 — /
AN

PedrexcHa mpon3BOAUTENHOCT. 3EIEHUSIT
CEerMEHT IMO0Ka3Ba MPOIBIKUTEITHOCTTA Ha
CTUMYJIA.

0.5 kHz
75dBHL

140 daPa

UYecrtoTa Ha pediaekca, HUBO Ha pediiekca,
HaJIATaHe, MPU KOETO € U3BBPIICHO
TBPCEHETO Ha peduieKca.

16




3.4 AYOUOMETPUA

3.4.1 O6wmM uHaukaropu

Cnegnute UWHAMKATOpH ca oOOMM KakTo 3a pBYHUTE, Taka U 3a
ABTOMaTHUYHUTE TOHAJIHU ay IUOMETPHUYHHU TECTOBE.

Nupnkanus Nudopmanus
ByToHBT 32 OTTOBOp Ha ManueHTa He €
HATHCHAT
L ByToHBT 3a OTrOoBOp Ha MalMeHTa €
HATHCHAT
Crnymanku
HsacHa JlaBa

( } Cnymam(n C aKTHMBCH CTUMYJI

Cnymianku ¢ Tamnu

3.4.2 PwbyHa ayauomeTpus

10:35 PTA =}

A Ce
40 G 1

dBHL kHz
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
.
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Byton DyHKIUA

ApxuBUpaHEe Ha TeKyllaTa TOYKa

FREQ VBennuaBaHe/HaMallsiBaHe HAa HUBOTO M YeCTOTATa

=

[ )e(+]

O Wznpamane Ha cTuMyJa

HNupukanus HNudopmanus

40 HuBo Ha ctumyna
dB HL

YecToTa Ha CTUMYyJia. Axo BaJIMJIHUTC JaHHU Ca
aconuupaHu ¢ TeKyliaTa 4€CToTa, TOBa C€ MapK1upa B
OBC€Ta, IpcACTaBJIsABall CTpaHaTa.

kHz

3.4.3 ABTOMaTM4eH npar (aBTOMaTu4Ha ayauomeTpusi)

A (©

40

dB HL

|

kHz

L]

Byton DYyHKIUSA

CrapTupaHe Ha TecTa

Cnupase Ha TecTa

E IIpexncBane Ha TecTa

18



10:49 =)

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

ABTOMaTHYHMSAT TECT BKIIOYBA ITbpBOHAYaTHa (ha3a Ha 3all03HABaHE, 3a 14
0o0yun mamueHTa 3a INpolexypaTa 3a OIpeAeisHe Ha Ipara, a ToBa €
MOCJEIBAaHO OT JCHCTBUTETHMS TECT Ha BCHYKU Pa3pEIICHH HYECTOTH.
CrumynanusaTa ce U3BBPIIBA ¢ HPOABIKUTEIHOCT OT 1,7 CeKyHIU M clen
TOBa € TIOCIEeABaHA OT Tay3a CbhC Ciyd4aiiHa MPOIBIIKUTEITHOCT,
poabiKaBama Mexay 1,7 u 2,5 cekyHau.

3.4.4 PesynTtatun

10:59 [

A Ce) =

125 Hz [N EEREN 500 Hz [ 750 Hz
20 20 15
dB HL dB HL Jl dB HL
1kiz WEETEHN 2kHz
10 10
dB HL dB HL

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

3.5 YNPABNEHME HA MAUMEHTUTE

Expanbr 3a ympaBineHne Ha TAlUEHTH TO3BOJIsIBA J00aBsHE (WU
MoauduIpaHe) Ha TAIIUEHTH U TIperae] Ha ChbXpaHeH: uicneasanus. [Ipu
IBPBHUS JOCTHII IO €KpaHa 3a yIpaBiIeHUe Ha manueHTy, Timpani ucka [TMH
KOJ, 32 Ja IPeIOTBPATH HeXKellaH AOCTHI A0 JaHHHUTE. MokeTe 1a u3depere
nanu na BeBegeTe PIN kona wiu na geakTuBHUparte 3aluTaTa Ha JaHHUTE.
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PATIENTS

N WARNING n +& -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Nznpaniane Ha chOOIIECHUE TIPU Ekpan 3a ynpasnenue Ha
IIbPBUA JOCTBHII JO €KpaHa Ha ITAaIIMCHTUTC
yOopaBJICHUEC HA MALIUCHTUTE

Ipenopvuumenno e 0a ce akmusupa PIN koovm 3a 3awuma na
OaHHUme HA nayueHma.

ByTton DyHKuusa

BmeaHe Ha TJIaBHUSA C€KpaH

Cn3aBaHe Ha HOB MAIlUEHT

M3TpuBaHe Ha apXUBUPAH NALUEHT

B’preTe B CIIMCHKaA C MAalITUCHTHU

CrpaHara Ha TecTa € apXUBHpaHa

I/I3TpPIBaHe Ha TCKyIIUA MalueHT

PasneuaTBaHe Ha TeCTOBETE Ha TEKyLIUs MalueHT




3.6 HACTPOUKMU
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Byton DyHKIUA
ﬁ Bpbmane Ha riaBHES eKpaH
Joctbn 10 nHGOPMAIIMOHHUS €KPaH ChC CEPUCH
® HOMEp Ha MEIWIIMHCKOTO U3JIeNHe, KaInOpupaHu
TpaHCaI0CepH, Bepcus Ha pbppMyepa u apyra
uHOpMaIHs 32 00CITyKBaHE.
3.6.1 MapameTpu, KOMTO MoraT ga 6baar 3agageHu oT
nortpe6utens

O6muTe KOHGUTYPAUMOHHMA TapaMeTpH 3a MEAHIHMHCKOTO H3JAeNIHe ca
n30poeHun no-aoiy. HanmnameTo Ha HAKOM KOHQUTYPAUMOHHU MapaMeTpu
3aBUCH OT aKTHBHUTE JUICH3U Ha MEIULMHCKOTO H3/ENHE.

E3nk: Esuxk Ha wunHTepdeiica. CroifHocT mo moxpazOupane:
AHIHHACKN (MOJKe J1a Bapupa B 3aBUCHMOCT OT JECTHHAIUATA)

JaTta n yac: Bnesre B MeHIOTO, 32 J]a HACTPOUTE JlaTa U 4aca u
TexHHusA popmar.

ABTOMaTHYHO TIOBTOpPEHHEe Ha TecTa. AKTHBUpA/IAeaKTHUBHpA
BB3MOYKHOCTTA 32 IOBTOPCHHE Ha TECTa, HOBTOPHO MOCTABSHE Ha
coHmata B yxoTo (0e3 ga ce Hamara pBYHO Ja H3TpUBATE
npenuiraus Tect). CTOWHOCT 1Mo moapa3OupaHe: AeaKTHBUPAHA.

Tumnanomerpusi. JlocTbl 10 MEHIOTO 3a HAcTPOMKM Ha
tumnaHoMerpusaTa. Ilo3BonsiBa u3bopa Ha Juama3oHa Ha
HaJsraHeTo, U3M0I3BaH 3a U3BbpIIBaHE Ha TecTa: CTaHIapTeH [-
400; +200] daPa wiu namanen [-300; +100] daPa. CroiiHocT Mo

noapa3oupane: CranmapTHa.

AxyctnyeH peduiekc: JIoCTBII 10 MEHIOTO 3a HACTPOMKHTE Ha
TECTa 3a aKyCTHYEH peduieKc:
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H360p Ha yectoTara: HAMWYHATE YECTOTH HA CTHMYJa
Morar na ce uzdbupar uagusuayanno: 0,5 kHz, 1 kHz, 2
kHz, 4 kHz. CroiiHoct 1no mnojxpa30OupaHe: BCHUYKA
YEeCTOTH Ca aKTUBHPAHU.
PexxuM Ha Tect: 3a/1aBa pexuMa, B KOWTO Ce IPOBEXIA
TECTbT, 8 IMEHHO ThPCEHE Ha PUKCHPaH HHTEH3UTET WU
npar. CTOHHOCT 1o moipa30upaHe: ThpCeHe Ha TIpar.
Kondurypams a tect:
= H36eperennBoTOo Ha cTMy1a B dB HL (B pexxum
¢ (¢ukcupan wuHTeH3uTeT). CTOWHOCT 1O
noapazoupane: 90 dB HL
= H360p Ha HauagHO M KpallHO HHUBO, M300p Ha

pasMep Ha U3MeHeHHe B cThIKU OT 5 minu 10 dB.

CroitHocT mo moapasbupane: 75-95 dB, 5 dB

CTBIIKH.
PeduiekcHa 4yBCTBUTEITHOCT: TyBCTBUTEITHOCT, IIPH KOSITO
CTaBa HACHTHU(UIMpPAHETO Ha peduiekca (Bapuanus Ha
chOTBETCTBHETO), HOpMaiHa (0,04 ml) nnm cumna (0,06
ml). CroitHocT no noapasdupane: HopmanHa (0,04 ml).
IonsgpHOCT HA JaHHWTE: 3aJjaBa METOJa 3a MPEeCTaBsIHe
Ha JIaHHM B JUarpamaTa: OTpHLATelHa MHOJISPHOCT
(HamMaJIIBaHETO Ha CBOTBETCTBHETO, NPHUYMHEHO OT
peduekca, € MpeICTaBeHO ¢ OTKIOHEHHE Ha KpUBaTa Ha
peduiekca), MOJI0KUTETHA HOISIPHOCT (HAMAJIIBAHETO Ha
CBOTBETCTBHETO, TPHYMHEHO OT  peduiexca, e
IpEeCTAaBEeHO C YBEeIHWUeHNe Ha kpuBaTa) . CTOMHOCT 1Mo
noipa30upaHe: OTPHULIATEITHA.

AyIII/IOMeTpPIﬂ C YUCT TOH: I[OCT’LH J0 MCHIOTO 3a HaCTpOfIKPITC
Ha ayTUOMETPUYIHUA TCCT!

O

W360p Ha uecToTa: M300p HAa YECTOTHU HAa CTUMYyJa B
nuamaszoHna 125 Hz — 8 kHz. Croiinoctra 1kHz HE MOXKe
na 6p1e orMeHeHa. CTOWHOCT 1o ToApa3OnpaHe: BCHIKH
YECTOTH Ca aKTHBHPAHH.

PexnM Ha CTHMYyJ: 3amaBa peXMMa Ha CTHUMYJIAIW,
MO3BOJIABANKH Ha TMOTpeOHTENns ma u3dmpa MexIy
HENpeKbCHATa CTuUMynamus wid uMmnyiacHa 1 Hz
CTUMYJAIus. CroitHOoCT o nojxpazoupase:
HeTpeKbCHATA.

UnTeHsurer mo moxapasz0upaHe: 3ajaBa MHTCH3UTETa Ha
CTUMYJIa, OT KOWTO J1a 3all0YHEe MPOMSHATA Ha YeCTOTaTa
3a ppYHOTO M3ciaeaABaHe. CTOHHOCT Mo noapaszoupane: 40
dB HL.

OyHKIMA 32 aBTOMATHYHO TIpeckadyaHe Ha dYecToTa:
aKTUBHpA / JeaKTHBHpa aBTOMATHYHOTO IPEBKIIOUYBAHE
Ha ClIe[[BallaTa 4ecToTa CJIe/l 3alaMeTsIBAaHe Ha CTOMHOCT.
CroitHOCT 10 moapa3dupaHe: JeaKTHBHPaHA.

PexxuM Ha TpeBKIIOYBaHE: IO3BOJIsIBA OYTOHBT Ha
MpeKbCBaYa JIa CE M3I0I3Ba KaTo OyTOH (CTUMYJIAIHATA €
aKTHUBHA, JIOKaTO KJIaBUIIBT € HATHCHAT) WIH




MPEBKITIOYBATEN (CTUMYJIAIUATA Ce aKTHBHpa, KOTAToO
KIaBUIIPT C€ HATHCHE M C€ JIEAKTHBHpA, KOTAaTO Ce
HaTUCHE OTHOBO). CrolHOCT TmO moapa3dupane:
myJicupania.

o AC TtpaHcaiocep: 3ajaBa BHAAa Ha TpaHCIIOcEpa 3a
BB3AYIIHA IPOBOIUMOCT, IO3BOJISIBAWKN Ha TOTPEOUTENS
Ja u3dupa MeXIy HaI-CIYXOBH CIYHIANKA W YIIHA
caymankn CTOWHOCT MO mMojapa30upaHe: HaJ.CITyXOBH
CITyTIAJIKH.

- Be3onmacHocT Ha gaHHMTe: J[OCTHI O MEHIOTO 32 MPOMSHA HA
TINMH xona u BKIOYBAHE/U3KIIOYBAHE.

- Spxoct Ha aucniesi: Hactpoiite sipkocTTa Ha IHUCILIES MEXIY
20% u 100%. ITo mogpazbupane: 80%.

- IIpunaTep: loCcThI 10 MEHIOTO C OIIMM 3a [1€YaT:
o PasmeuarBaHe Ha JaHHM 32 TAIMEHTA: II03BOJISBA
pas3neyaTBaHe Ha JIMYHUTE JaHHU Ha nanueHTa. CtoiHocT
1o moapazoupaHe: akTUBHPAHA.
o PasneuarBane Ha rpaduku Ha pediiekcUTe: MO3BOJISBA
OTIEYaTBAaHE HA aKyCTHYHHUTE pedieKcH B TpaduyHa
dbopma. CTOWHOCT IO oApa30Oupane: qeakKTHBHPAHA.

3.6.2 MeHI0 3a NULEH3n

HOCT'I)H J10 MCHIOTO 3a aKTUBUPAHE HA JON'BJIHUTCIIHU JIUICH3U.
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MnaBa 4
HNOKWHr ctaHuus

JIOKMHT CTaHIMATa, KOSITO C€ Mpeiara Mo 3asBKa, I[03BOJISIBA Ha
nmoTpeduTeNst Aa chbXpaHsBa Timpani ciien ymotpeba, mpeszapexnane Ha
MCIUIIMHCKOTO U3ACTUEC U MPEXBBPJIAHE HA JaHHUTE HA KOMHIOT’bpa.l

Iocmaseme Timpani cmabuino 6vpxy 0OKUHe CMAHYUama, 3d
0a ocuzypume npasuUIHa KOMYHUKAYUSL.

4.1 WHCTANUPAHE U OBLUU NPEQNA3HU MEPKU

3a MbJIEH CNUCHK HA MPUWIOKUMHTE NPEANa3sHH MEPKH, MOJIs, BIKTE 3a
cripaBka naparpada Hucmanupane u 06wy npeonasnu mepxku B I'nasa 1. B
JOMBIIHEHUE KbM H30pOCHUTE MNPEAyNpPEXICHUS, UMalWTe NpEABHA, Ue
caexpHoTo Baxkw 3a Timpani Docking station:

Timpani Docking station e akcecop Ha MeOUYUHCKO uzoenue: ako
€ C8bP3aHA KbM KOMNIOMbBD (UNU OpPY20 GLHWHO YCMPOUCMEO),
é PA3NO0N0dICEH 8 pAMKUME HA ,,30HAMA HA nayuenma " (Kakmo e
degpunupano 6 IEC 60601-1), mo cvwo mpsabea oa e MeduyuHcKko
usoenue unu 0d e 3awumeno om U30AUPawy mparc@opmamop, a
0a ce eapanmupa, 4e KOMOUHAYUAMA OM KOMRIOMbY (bHUIHO

! Usucksa ce Bepcus Maestro Summer 2020 (1.10.0) unu no-sosa
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ycmpoticmgo) + mumnanomemuvp e 8 cvomeemcmsue cvc IEC
60601-1.

Timpani Docking station mpsbsea oa ce uncmanupa u pabomu,

& Kamo  ce uma npedsud  uHpopmayusma - OMHOCHO
enexmpomacuumuama cvemecmumocm (EMC), npedocmasena 6
Kpasi Ha Mo8d PbKOBOOCHIEO.

4.2 CBbOTBETCTBUE

Timpani Docking station e akcecop ot class I, ceritacHo I[Ipuinosxenue VIII
oT Pernamenra 3a mequrmacku uzaeaus (MDR) 2017/745/EU.

4.3 CWUMBONU HAETUKETUTE

IIpedynpeosicoenue: u3non38aHemo Ha moea MeoUYuHcKo
usoenue U3UCK6a onpeodeneHy npeona3 MepKu.

3a da ocucypume 6e3onacua ynompeba, KOHCyamupaiime
ce ¢ npudpysicasauwama OOKyMeHmayusl.

@ Cneosaiime uncmpyxkyuume 3a ynompeoa.

Cepuen nomep na anapama Homepom ce cbcmou om
13 6yxeeno-yupposu 3uaxa, ykazeawu mooeid,
cepusima, 200UHAMa Ha NPOU3600CMEO U CePULLHUS
SN HoMep: .
- sHayu 1-5: npodyxmog xod na Inventis

- 3Hayu 6 -7: 200uHA HA NPOU3BOOCMBO
(,,20“ o3nauasa 2020 2.)
- 3Hayu 8-13: pro cepuen Homep

REF Kamanoowcen koo

“ Haumenosanue u adpec na npouszeooumens.

c E Hpodykm'bm e 6 cbomgemcmeue ¢ Pecnamenma 3a

Meduyuncku uzdenus na Eeponeiickama obwmocm
(MDR) 2017/745/EU. Axcecoap om class I.

Buumanue: @edepanrnuam 3aKoH 02panuiasd
Rx Only npooasxcoama Ha moea MeOUYUHCKO usoenue om Uiy no
nOpvUKaA HA TUYEHZUPAH MEOUYUHCKU CReYUATUCHI.

Ilpooykmvm e npedmem Ha UBUCKBAHUAMA HA
E Jupexmueama 2012/19/EU omnocHo omnadvyu om

enekmpu4ecko u erekmpouto obopyosane (OEEO). B
cayuai Ha npoodasicoa u/unu Opaxysane Ha mo3u
npooykm, mou He mpsbea 0a ce usXewvpJis Kamo
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(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4

00UKHOBEH OUMO6 UTU NPOMUULIEH OMNAOBK, d 0a ce
cvbupa pazoenno.

aEnm 3
'.:#
1 UDI koo

BPb3Ku

Brirouere JOKMHT CTaHIMATA B €JIEKTPUUCCKH KOHTAKT KAaTO H3II0JI3BATE
3axpaHBallys aaanTep, NpeJocTaBeH oT Inventis, 1 KbM KOMIIOTHPA, KaTo
nsnon3Bare npenocraBenus kaben (USB kaben ¢ A / munu B kanekropm).
JBata USB mopra, pa3moioXeHn OT3a] Ha MEIUIMHCKOTO H3JeNue, ca
B3aMMO3aMEH’IEMHU; M JBaTa MOTaT Ja KOMYHHKHpAT C KOMIIIOTBpa M Ja
3axpaHBaT MEJUIMHCKOTO u3senue. He e HeoOXxoanMo 1 aBarta ropTa jia ca
CBBP3aHMU.

A
A

Usnonssaiime camo MeduyuHcKu  3axpaumeaw; aoanmep,

npedocmasen om Inventis, cepmu@uyupan cvenacrHo cmanoapma
IEC 60601-1.

Yeepeme ce, ue enexmpuueckomo 3axpansane u 3azemasaujume
8PB3KU  OM206APAM  HA  NPULOJNCUMUME CMAHOApmu  3d
enexmpomeduyuncku uzoenus. Puck om moxos yoap
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MnaBa 5
NMoanbpxaHe

TumnanoMmeTbp Timpani He M3UCKBa ClENUATHA MEPUOIUYHA MOAAPHKKA,
OCBEH KaJIMOpUpaHe W HOPMAJTHO MOYUCTBAHE, KOUTO Ca OMUCAHU B Ta3d
riaBa. Me IMIIMHCKOTO U3JeNHe TPsIOBa a ce U3KITI0UH, TIPE]IU J1a 3aTI0YHeTe
KaKBOTO U J1a € AECHCTBHE 110 MOYHNCTBAHE.

EdexruBHOCTTa M 0€30MaCHOCTTA HA MEIUIIMHCKOTO M3[eiHe mie Obaar
rapaHTHpPaHH, JOKATO MPETOPHKUTE 3a TPHKA U TIOIIPHIKKA, TOCOUCHH TYK,
ce cra3BaT IPaBHITHO.

Oceen cuanama Ha 6amepusima, npoOGEPKAmMa u 0O CLYHCEAHEMO
Ha 8bmpewHume KOMROHeHmu mpsaoea 0a Ovoam 0CmageHu
U3YsI0 HA mexHuyu, 000openu om Inventis.

Tpancoiocepume ce Rpou36eNcOam ¢ NOMOWMA HA YIMPAKD eXKU
ouagpazmu, Koumo mocam 0a ce NOBPeOsM 6 CAy4all Ha yoap.
Pabomeme enumamenno no epeme Ha  Oelicmeusi nHo
nooowpICcaHe.

> B

5.1 TEPMOONYHM NPOBEPKMU

Ilpoyedypama, onucana 6 mosu pazoei, mpsaoea 0a ce u36bpuisa
8CeKU OeH, KO2amo MeOUYUHCKOMO uzdeiue ce Uu3noi3ea 3d
nbpPEU Nom.

Tecmoseme mpsbea 0a ce npogescoan ¢ MEOUYUHCKO uzoeaue,
NO3UYUOHUPAHO 3a HOPMATHA ynompeoba.

> B

IIpenu na BKIIOUNTE MEAUIIMHCKOTO U3/I€THUE, CE YBEPETE, U HIMA BUIUMH
IpHU3HALM HAa HOBpeAa Mo 00OpYABAaHETO, BKIIOYUTEIHO aKCECOapHUTe H
BBHIIHMS 3axXpaHBalll ajanTep; HampaBeTe BHU3yalHa MpOBepka Ha
3axpaHBalys Kabell W KOHEKTOpHUTE, 3a Ja INPOBEPHUTE MEIOCTTa Ha
n30JAIMATa U CE YBEpETe, Y€ HE ca M3JI0KCHM Ha KaKbBTO M J1a € BHUJ
MEXaHHYHO HAaTOBApBaHE WM HAaIPEKCHHE, KOETO MOXE Ja NPUYHHH
MOBpEia; IPOBEPETE Al BCHUKH 9acTU U KaOelH ca MPaBUIIHO CBbP3aHHU.

HpOBepCTC IpaBuJIHAaTa pa60Ta Ha COHJaTa, KaKTO U HaAJATaHCTO. 3a tasu
S U3IBJIHETEC Cia€aHaTa noCjacJoBaTCIHOCT OT CTBIIKU:

- IlocraBeTe HOB aypUKyJIap Ha COHAATA;

- H3bepere TUMIAHOMETPUUCH TECT;

- IIpoBepere nanu connara e uaeHTHGHUIUPAHA KATO OTBOPEHA;

- CraprupaiiTe TecTa BpbUCH PEXUM 1 IPOBEPETE Aalv BbTPEIIHATA
MIOMIIa M3BBPIIBA IUKIM HAa XEPMETHU3UpAHE 10 TOYKATa, CIIEX
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A

HSKOJIKO CEKyHJIH, KOTaTO Ce TeHepupa IpeIynpexIeHue 3a 3aryoa

Ha HajsAraHe, cieq koeto HatucHeTe OK;

3amyere coHaTa, KaTo OCTAaBUTE NPBCT BbPXY HEsl;

[IpoBepere nanu coHAara e HASHTUPUIMPaHA KaTO 3aTBOPEHA;

CraprupaiiTe TecTa pbYHO M C€ yBepeTe, 4ye € M3BBbPLICH 3a

HSKOJIKO CEKyHIH, MOKa3Balku rpayka Ha THUMIAHOMETPUSTA,

KOATO m3riexmaa npasua, ¢ ECV <0,2 ml;

AKO ca HaJTMYHH KyXHWHH 32 KanmuOpupane ¢ kanarwmret 0,5 ml, 2,0

ml u 5,0 ml, u3BBpIIETE THMITAHOMETPHYECH TECT 32 BCAKA €IHA OT

TAX U IpoBepete fanu nonydeHara ECV croifHoCT e chBMecTIMA

BbB BCEKH Cllydal;

AKO € MHCTalMupaH JOIbIHUTEICH JIUIEH3 32 aKyCTHUYEH pedIieKc:

o MU3sbepere Tecra 3a peduiekc, KaTO ABPKHTE COHAATa
OTBOPCHA;

o Ilposepere nanu coHnaTa € HASHTUHHUIUPAHA KATO OTBOPEHA;

o CraprupaiiTe TecTa pbYHO W IPOBEPETE AATU LUKBIBT CE
M3IBJIHABA CIIOPE] OYaKBAHUATA, KATO CE€ HMMa IIPE/BHUI
n30paHaTa KoHpUrypanus Ha pediekca; npu goOimKaBaHe
Ha HakpailHHKa Ha COHAAaTa A0 YXOTO, HpH Oe3MyMHH
yCIJIOBHS CTUMYJINTE TPsIOBa /1a ce YyBar.

Axo mAKos yacm uayu mpaucorlocep uma Kakeamo u 0a e
HeusnpasHocm, sudicme 2iaga 6 ,,Omcmpanssane Ha

I

HeusnpaeHocmu .

CpIno Taka NpoBepeTe JaJid HHTEPBAIBT HAa KaTUOpUpaHE HE € U3TEKBII:
JaTara ce MoKa3Ba Ha MH(OPMAIIMOHHUS €KpPaH, JOCTBIEH OT MEHIOTO 3a
HacTpoiKa.

A\

5.2

A

Kanubpupanemo mpsbea 0a 6voe nosepeHo Ha mexHUyU,
00006penu om Inventis. /leticmeuemo mpabea oa ce u38bpuisa
none 8e0HbIIC Ha 6ceKu 12 meceya u npu cMana Ha mpauncoiocep.

NMoaobPXAHE HA TPAHCAOIOCEPHU

He usnonzeatime meunocmu unu cnpeﬁoee 3a noducmedaHe Ha
mumnanomemvp.

He no3BonsBaiite na ce cr0upa npax BepXy TpaHcaroocepure. ChIlo Taka:

30

Bo3rnaBHUUKHTE HA  CIyIIAIKATE ca  W3pabOTCHH  OT
OMOCHBMECTUM MaTepual HO HE ca CTepWwIHH. 3a Ja ce
MPEAOTBPATH Pa3MpPOCTPAHCHUETO HA UHPEKIUHN U J]a C€ OCUTYPH
TsXHaTa OMOCHBMECTHMOCT, T€ TPsAOBa 1a ObAaT Ne3NH(EKIHPaHH,
Mpeny Aa Ce HM3IMOJI3BAT NPU HOB IALMCHT, KATO CE H3IIOJI3BAT
KbPIUYKH, HaBJIQXHEHH C JCHATYPUPAH aJKOXOJ, WIU
MHKpO(OHOBPHA KbpIla, HABTAKHEHA C IEHATYPUPAH aJTKOXOJI.

HakpaifHunure 3a yurd Ha COHJATa W YIIHWTE CIYIIAIKH Ca
TpeHa3HAYEeHH 32 TIOCTaBsSHE B YIIHUS KaHAT HA manueHTa. Te ca



I/I3pa6OTCHI/I ca OT OMOCHBMECTUM Marepual U 3a CIHOKpAaTHa

ynotpeba: HW3MOA3BaliTeé caMO BEAHBK W H3XBBpJIETE B
ChOTBETCTBHE C JeHCTBAN[UTE pa3mopendbd 3a 3apaBe u G
06€e30I1acHOCT.

Cnywankume 3a nocmasesHe 6 YXOmMoO He ca CMepuiH.
Iloemopnomo u3znonzeamne Ha HeCMePUNUSUPAHU CTYUWIATKU 34
nocmassHe 8 yXomo modice 0a NPUYUHU YUIHU UHQeKyUU.

Bvzenasnuukume Ha caywianikume moz2am 0a ce HOYUCMEAM
MHO20KpAMHO, KAKMO e onucano ¢ napazpaga ,,I1000vpoicane
Ha mpaucolocepu . B cayuail Ha Heu3npasHocm cieo oeticmeue
1O NOYUCMBAHE Ce C8BPICEME CC CePBU3EH MEeXHUK Ha Inventis.

Buvnpexu ue 6vsenagnuukume Ha CLYWALKUME MO2am 0d ce
nouucmeam MHO2OKpAMHO, GUHAZU nposepsasaiime Oduu
XapakmepucmuKkume u yeioCmma um ce nooovpaicam. 3a yeama
e odocmamvuHo 0a U36bpUIUMeE Mecmoseme, ORUCAHU 6
napaepa ,, Ilepuoouunu npogepku . Beonaea cned kamo 6voe
OMKpUmMa nogpeod, ce cCgbpiceme CbC CepeU3eH MeXHUK Ha
Inventis, 3a 0a nposepume d0aiu sawusm mpaucolocep mpsoea
0a 6w0e cmeneH.

> B P

KM pasna nogvpxuocm. Toea mooice da cv3oade 8akyym u 0a

f 3a 0a uzbezneme nogpeoda Ha caywianKume, He 2u npumMuckaime
nogpedu mpaucowcepa (epexm Ha eHOY3a).

5.3 TMOYUCTBAHE HA COHOATA

3a 1a ce rapaHTUpPAT TOYHH U3MEPBAHUSA HA CbOTBETCTBUETO, TPUTE KaHANA,
BrpajiecHl B COHJaTa, TpsiOBa Ja ce MOAAbp)KaT NpaBWIHO 4YucTH. Ha
IIpaKTUKa TE3d TPM KaHajla HOCAT CHCTEMara 3a HW3MEpBaHE Ha
CBOTBETCTBMETO, BUCOKOTOBODMTEIA HAa CTUMYJIa M CHUCTEMara 3a
XEpMETH3ALMs.

Kakro e MIIOCTpHpaHO MO-A0NY, COHJATa Ce ChbCTOM OT OCHOBHO TSUIO,
3IIpaBO 3aKpEIeHO KbM MHCTPYMEHTA, HAKpAWHHUK (Ha KOWTO € MOHTHpaHa
ciymankaTta) ¥ NPBCTCHOBUIHA Taiika, KOSATO IbpXKHA HaKpaWHHKa Ha
COHJIaTa 37PaBO 3aKpeNeH KbM TSIIOTO.
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BunToBa sxa \ .

Crnymanka

\

Hakpaitauk OCHOBHO TSJIO

Cera 1ie Ob/1e omFicana Mpolieaypara 1o MoYuCTBaHe Ha COHIATa.

OTCTpaHeTe ciymajikara, CJieJ1 KO€TOo pa3xna6e’re NMpBHCTCHOBUAHATA I‘aﬁKﬂ,
Taka 4c HaKpafIHI/IK'LT Ha CoOHOaTa Ja MOXKE ga Cc€ OTACIIN OT OCHOBHOTO TAJIO.

W3non3BaiiTe ThHKY HAHIOHOBU HUILKH, 3a J1a MOYUCTUTE TPUTE KaHaja B
HakpaiiHuKa Ha coHjata. [loctaBeTe KoOHela BbB BCEKH OT KaHAJIUTE MOPE,
OT OCHOBAaTa, U 'O HATHUCHETE, IOKATO MOXE J1a C€ U3IbpIia OTTrope.

Crnen Kato cTe MOYUCTWIM NOOpe KaHAIUTE, HAKPAWHWKBT HA COHJAra
TpsiOBa Na ce mocTtaBu OTHOBO. [locTaBeTe HakpailHWKa Ha COHJATa Ha
OCHOBHOTO TSLJIO, KATO BHUMABATE /1 MOAPABHUTE HAMPABISIBALIHUS IIUDT A,
MpeACTaBeH OT TSUIOTO C OTBOpa B, pasmonoskeH Ha HakpalHHKa, KaKTO €
MOKa3aHo Ha urypaTa mo-gojy. 3aTerHeTe OTHOBO BUHTOBATa SIKA.
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[ouncreTe BHHITHATA MOBBPXHOCT HA COH/IATa C MOMOIITA HA MEKa KbpIia
03 BIIaKHA, HABJIA)KHEHA C BOJIA 1 MCK ITOYHCTBAII Ipenapar; ako COHAara
TpsiOBa na ce nesWH(EKNHpa, HaBIaxHeTe Kbprmata ¢ 3% pa3TBop Ha
BOJIOPOJICH TIPEKHC.

He nomansiime condama unu uacm om Hest 8 Kakeamo u 0d e
meyHocm

B cnyuaii Ha cyynBaHe Ha COHJATa WIM HEU3IPABHOCT CE CBBPIKETE ChC
cepBu3eH TexHMK Ha Inventis. CmsHaTa Ha coHpjara TpsiOBa na Oble
MOBEpEHA M3KIIOUMTENIHO Ha Inventis win Ha ymbeinHOMOIIEH oT Inventis
CepBH3EH TEXHHUK. AKO COHAATa Ce€ CMEHHM, TS TpsAOBa Ia ce KajiuOpupa,
IIPEJIN 1a C€ U3M0JI3Ba C HHCTPYMEHTA.

5.4 TOYUNCTBAHE HA UHCTPYMEHTA

IMouncTeTe MHCTpyMEHTa C MOMOIITA Ha MeEKa Kbpha Oe3 BIakHa,
HaBIa)XHEHA C BOJAa W MEK MOYHMCTBAIl Iperapar; ako TpsiOBa ma ce
ne3nH(eKnnpa, HapIaxHeTe Kbprata ¢ 3% pa3TBOp Ha BOJOPOICH IPEKIC.

5.5 CMAHA HABATEPUATA

AKO METMIIMHCKOTO U3JIeTue He PaOOTH TOJIKOBA JIBJITO, KOJTKOTO C€ 0YaKBa,
BBIIPEKH MBIHOTO 3apexkaaHe, OaTepusaTa MOXe Ja € TOBpecHA WIH
H3TOIIIECHA.

Henpasunnama 3amsana na bamepusima modice ROMEHYUaIHo 0a
6v0e onacna. [loepusiceme ce 0a s 3amenume.

3akymere HOBa O6arepus oT onobpeH oT Inventis TEProBelr; NPoOABIIKETE C
3aMsgHAaTa Ha ChIICCTBYBallaTa 6aTepI/Iﬂ Ha MHCTPYMCHTA, KaKTO € OITMCAaHO
HO-J0JY:

- HM3wirouere HHCTpyMEHTA U To paskadere oT USB kaberna;
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- TlocraBere o ¢ nuIeBara cTpaHa oObpHATA HALONY (TUCIIIEAT €
HACOYEH HaJ[0Jly) BbPXY MeKa HOBBPXHOCT;

- PasBwuiiTe BUHTa, 3abpaKalll Kallaka Ha OTJEJIICHUETO 3a OaTepHH;

- Maxnere 6arepusta. OTaenere KOHEKTOpHUTe 06€3 Ja TH Ibpriare
CHUITHO; JIECHO OTAEIISHE C MOMOIITA Ha MUHLETH;

- IlocraBere kOHEKTOpa Ha HOBaTa OaTepus;

- Ilo3unumoHupaiiTe NPOBOJHNUKA BETPE B OTAEICHUETO HA OaTepusTa
IIOJT BUHTA W MTOCTAaBEeTE HOBaTa OaTepHs B HEHHMS KOPITyC, CIel
TOBA 3aTBOPETE Kanaka M Io 3aKpeneTe ChC 3aAbpKallis BUHT.

3apenere HabIHO OaTepusiTa Ha UHCTPYMEHTA Mpean ynoTpeoda.

Bcuuku  wacmu, cnomemamu 8  pBLKOGOOCMEOMO, (A

ﬁ NpeOHA3HAYEeHU CNEYUATHO 3a YRompeba ¢ mo3u UHCTPYMEHM.
Kom uzdenuemo mpsbsa Oa ce c8bp3sam camo yacmu,
docmasenu om Inventis.

5.6 PEMOHTU N TEXHUYECKA NOMOLL,

IIpenu ma ce cBBpKETE ChC CEPBH3HUS OTJCH, CE YBEpeTe, 4e BCHUUKH
BB3MOXHH peIeHHus, IocoueHn B [maBa 6 Omcmpanasane Ha
HEM3IPABHOCTH Ca U3IPOOBAHU.

Yacrture, KOUTO TpsAOBa Ha OBAAT BHPHATH Ha MPOMU3BOAMTENS, TPAOBa 1a
OBAaT MOYNCTEHN U JIe3NH(EKIUPaHu, KaTo Ce CIe/IBaT yKa3aHUsTa B TOBA
pbKoBoACTBO. TpaHcaiocepuTe TpsibBa Ja ce HM3NpaTAT B 3aTBOPEHA U
3aredaTaHa Ipo3payHa TOpOHIKa.

MeTUIMHCKOTO U3enue TpsOoBa qa 61 U3PATEeHO 10 CEPBU3HUS OTIe] Ha
WIU BbpPHAT Ha TBHPIOBELd; BaXKHO €, 4€ CE€ MU3IM0JI3Ba OPUTMHAJIHATA
OIIAKOBKA, KAKTO M Y€ BCHYKH aKCECOAPU M TPAHCIIOCEPH Ca NPUIOKEHH.
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naBa 6

OTCTpaHFI BaHe Ha HEU3npaBHOCTU

IMpo6aem

Bb3MoskHa npu4ynHa

Pemienne

Hsva curaan ot
COHJaTa

OTBOpHTE HAa HAKpATHIKA
Ha COHJIaTa ca 3allylleHU

Pa3BuiiTe HakpaiiHUKa Ha COHaTa
U IOYHUCTETE BBTPEUIHOCTTA

Hsama
XEepMEeTH3aIHs
cvobujenue:.

“3aryba Ha
HaJisrane”

Conpara He € MPaBUITHO
MO3ULHOHUPaHA U
3aTerHara

[IpoBepere nanu HakpalHUKBT Ha
coHJara e no0pe 3aTernar

ConjaTa He € IOCTaBEeHa
ILTBTHO B YXOTO /
HEOIXO/SIIH CITyIIAIKH
3a MOCTaBsIHE B YXOTO

Cmenere CIIYIIAJIKUTE 3a
IMOCTaBAHC B YXOTO U MMOCTAaBETEC
OTHOBO CoHJaTa

CMeHeTe bI'ijia Ha COHJIaTa B yXOoTo

WzmepBannsTa Ha
CBOTBETCTBHETO
ca 3acerHaTu oT
oryma

Conjata He €
MTO3UIIMOHHMPAHA PABUITHO

[Ipemecrere conmata Taka, 4e 1a
CBeJIeTe 710 MUHUMYM BUOpalinuTe

OTBOpHUTE HA HAKpaHUKA
Ha COHJIaTa ca 3allyIleHN

Pa3Buiite HakpaiiHiKa Ha cOHaTa
U TIOYUCTETE BBTPELIHOCTTA

Hsva curaan ot
TpaHCArocep

TpaucatocepbT HE €
CBBP3aH MPaBUIIHO

IMpoBepere nanu TpaHCAIOCEPBT €
CBBP3aH MPaBUIHO

TpaHcarocepsT € NoBpelieH

CBBpIKETE CE CHC CEPBU3HUS OT/IEI
WM Thproeena Ha Inventis

He moxxe na ce
YCTaHOBH
JIUPEKTHA BPB3Ka
MEXTY
KOMITIOTBpa U
Timpani nin

Ipo6nemu ¢ USB Bpb3kata

[IpoBepere USB Bpb3kata MexIy
WHCTPYMEHTa ¥ KOMITIOTEPa

USB kabenst € noBpeneH

Cwmenere USB kabena (USB A —
MuHU B crangapr)

JIOKHWHT CTaHIWsTA
He moxke 1a IpoBepere MO3ULIMOHUPAHETO HA
MPEXBBPIN HNHCcTpyMeHTBT He € HHCTPYMCHTA

JAHHUTE KbM
KOMITIOTBbPa 4pe3
JIOKUHT CTaHLIHSTA

MO3HUIIMOHUPAaH NMPaBUWJIHO B
JOKHUHT CTaHIIUATa

HpOBCpCTG JaJIn KOHTAKTUTE Ca
YU CTH

IpoBepere Bpb3KkUTE

35



IMpo6aem

Bb3Mo:xHA npuinHa

Pemenne

HucTpyMeHTsT HE
ce BKIJIIOYBA

BaTepm{Ta € U3TOoLICHA

CBBpiKETE HHCTPYMEHTA KBM
U3TOYHMK Ha 3aXpaHBaHE U
BKJIIOYETE YCTPOHCTBOTO

Jucnnesr ocraBa
npazer (LED
CBETH)

MucTpymeHT B pexum Ha
TOTOBHOCT

JloKOCHeTe ekpaHa WM HaTHCHETe
OyToHa 3a 3aXpaHBaHe

HHCHJ’ICS{T € MOBPEJCH

CBBpKETE CE CHC CEPBU3HIIS OTAEI
WM Thproseia Ha Inventis

barepusra He ce
mpesapexaa

USB kabensT € moBpeneH

Cwmenere USB ka6ena (USB A —
MHuHH B crannapr)

IToBpenen amantep

CBBpIKETe e CEC CePBH3HIS OTET
uau Thproseia Ha Inventis

WucTpymMeHTHT HE €
MO3UIMOHHUPAH IIPABHIIHO B
JOKUHT CTaHLMATA

[IpoBepere MO3MLIMOHKUPAHETO HA
HWHCTpYMEHTa

IIpoBepere nanu KOHTaKTUTE ca
YUCTH

ITpoBepere BpB3KHTE

Barepusra e moBpenena

Cwmenere Oarepusita - CBBpxKeTe ce
CBhC CEPBU3HUS OTAEI HIIK
Thproseua Ha Inventis

Hsva nocten 1o
TecT

He3aabKUTETHUSAT TeCT
HE € aKTUBUPaH

CBBbpiKeTe ce ¢ oTena 3a
TEXHUYIECKO 0OCITyXKBaHE Ha
Inventis, 3a 1a moNy4YHTe JIULCH3,
KaTo MpeAoCTaBUTE CepUHUS
HOMEp Ha U3JIENUETO

Hatucuere OK, 3a fa mpoIpixure;

cvobuyeHue:
“XapjtyepHa Hedaranna BpTpeniaa aKo TPOOJIEMBT IPOABIDKABA,
y” rperika CBBPIKETE Ce ChC CEPBU3HUS OT/IEI
rperka .
Ha Inventis

cvobuenue. Pecraprupaiite HHCTpYMEHTA; aKO
- “ ®daranHa BBTpEIIHA pripa Py >

CepuosHa MPOOJIEMBT IPOIBIDKABA, CBBIKETS

rpeiKa .

rpemka’ p ce ChC CepBU3HUA OTAEN Ha Inventis
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Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Verwendung des Gerats
sorgféltig durch. Beachten Sie insbesondere Kapitel 1
(,,Sicherheit: Warnhinweise und Informationen”) und Kapitel 2
(,, Installation, Start und Abschalten ”).

é Interne Prifungen und Reparaturen dirfen nur durch dazu

befugtes Personal erfolgen.

Copyright: INVENTIS S.r.l. halt das Urheberrecht an dieser Anleitung. Sie
darf ohne die ausdrtickliche Einwilligung von INVENTIS S.r.l. weder ganz
noch auszugsweise kopiert, vervielfaltigt oder verandert werden.

Inventis © ist eine eingetragene Marke von INVENTIS S.r.l.
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Vorwort

Wir danken lhnen, dass Sie ein Audiologiegerat von Inventis erworben
haben.

Obwohl Abmessungen und Gewicht gering sind, handelt es sich bei dem
Tympanometer Timpani um ein leistungsstarkes und vielseitiges Screening-
Gerdt, das sich ideal fur schnelle und genaue Mittelohrmessungen eignet.

Das Unternehmen Inventis ist seit jeher der Ansicht, dass die Verwendung
seiner Gerate in Verbindung mit Computern einen ausschlaggebenden
Faktor darstellt. Nach Installation der Software Suite Maestro, die mit oder
ohne proprietdre Datenbank oder als Noah-Modul erhdltlich ist, kann jedes
beliebige Audiologie-Gerat von Inventis an einen Computer angeschlossen
werden. So kénnen alle durchgefuihrten Untersuchungen anschlieBend in der
benutzereigenen Datenbank archiviert werden.

Wir erinnern auBerdem daran, dass Inventis eine umfassende Reihe von
Audiologie-Geréten entwickelt hat: neben den Impedanzaudiometern
umfasst unsere Linie verschiedene Audiometer, Gerdte zum Anpassen von
Horhilfen mit REM and HIT, ein drahtloses Video-Otoskop und vieles mehr.

Fur weitere Informationen und um auf jegliche Probleme hinzuweisen,
wenden Sie sich bitte unter den folgenden Adressen an das Unternehmen:

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: 049,8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Kapitel 1
Sicherheit: Warnungen und
Informationen

1.1 BEDIENUNGSANLEITUNG

Lesen Sie diese Anleitung vollstandig, damit Sie das Potential der von dem
Instrument gebotenen Funktionen in vollem Umfang ausschopfen kénnen.
Lesen Sie besonders dieses Kapitel aufmerksam, das grundlegende Hinweise
flir einen sicheren und korrekten Gerétegebrauch enthélt.

Das unten abgebildete Sicherheitswarnsymbol wird in dieser Anleitung
verwendet, um die Aufmerksamkeit des Lesers auf Informationen mit
besonderer Bedeutung beziiglich der Sicherheit zu lenken und unkorrekter

Verwendung vorzubeugen.

1.2 VERANTWORTLICHKEITEN DES OPERATEURS

Das Tympanometer Timpani garantiert den optimalen und zuverldssigen
Betrieb nur, wenn es den in dieser Anleitung beschriebenen Anweisungen
und Vorgehensweisen entsprechend verwendet wird.

Bei Reparatur- und Wartungsbedarf des Gerdts muss dieses von der
Stromversorgung getrennt werden und darf bis zur erfolgten Instandsetzung
nicht verwendet werden. Die defekten oder beschadigten Teile dirfen nur
durch von Inventis gelieferte Original-Ersatzteile ersetzt werden und
samtliche Reparaturen sind ausschlieflich von Inventis oder von von
Inventis autorisiertem Personal durchzufiihren. Ohne Genehmigung von
Inventis durfen keinerlei Geréteteile verédndert oder ersetzt werden.

Der Benutzer ist in vollem Umfang fir eventuelle Stérungen durch
unsachgemdRen Gebrauch oder missbrauchliche Vorgénge sowie von
Dritten, bei denen es sich nicht um Inventis oder von Inventis autorisierte
Kundendienststellen  handelt, ausgefiilhrte  Instandhaltungs-  bzw.
Reparatureingriffe ~ verantwortlich. Inventis und die anerkannten
Kundendienststellen sind nur fiir die Leistung und Zuverlassigkeit des
Gerats verantwortlich, wenn:

- Korrekturen, Anderungen oder Reparaturen von Inventis
autorisierten Personen anvertraut wurden;

- die Elektrik und Erdung der Installation die Vorschriften der
Normen fir elektromedizinische Geréte erflllen.




1.3 VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Tympanometer Timpani handelt es sich um ein medizinisches
Produkt, das dazu bestimmt ist, die biomechanischen Eigenschaften des
Mittelohrs des Patienten zu messen, um es dem Operateur zu erleichtern, die
Funktionsbedingungen zum Zweck der Untersuchung zu beurteilen.
Timpani ist auferdem ein Reinton-Audiometer: durch das Erzeugen von
Schallstimuli unterschiedlicher Art und Intensitit, die dem Patienten
dargeboten werden, unterstitzt es den Audiologen dabei, die
Empfindlichkeit des Patienten zum Zweck der Untersuchung zu bewerten.

1.4 GEBRAUCHSHINWEISE UND ENDBENUTZER

Timpani ist dazu bestimmt, von HNO-Fachleuten, Krankenhauspersonal,
HNO-Kliniken und Audiologie-Praxen als Instrument bei der Planung von
Screenings des Gehdrs und zur Unterstiitzung bei der Diagnose moglicher
Storungen des Gehors eingesetzt zu werden.

Bei der Verwendung des Geréts liegen keinerlei Beschrankungen
hinsichtlich der Patientenpopulation vor. Filhren Sie vor der Verwendung
des Gerdts in jedem Fall stets eine Otoskopie durch.

Diese Tests missen in einer ruhigen Umgebung durchgefiihrt werden, um
Storsignale zu vermeiden.

1.5 MEDIZINISCHE BEDINGUNGEN

Zustande beeintrachtigter Empfindlichkeit des Horsystems oder jegliche
Bedingungen, bei denen davon ausgegangen wird, dass das Horsystem bei
der Diagnose eine Rolle spielt.

1.6 HAUPTMERKMALE

Das Tympanometer Timpani ist ein tragbares Gerat, das das Durchfiihren
von Screening-Untersuchungen des Mittelohrs auf einfache, schnelle und
genaue Weise gestattet. Das Gerdt ist mit seinen verschiedenen
Lizenzoptionen in der Lage, den Anforderungen von Privatpraxen, Kliniken
sowie Krankenhdusern gerecht zu werden.

Es zeichnet sich durch Folgendes aus:

- helles grafisches Farb-Display mit Touchscreen-
Benutzeroberflache, mit dem die Untersuchungsergebnisse grafisch
dargestellt werden kdnnen;

- kompaktes, ergonomisches und leichtes Design;

- lange Betriebsdauer = mit  wiederaufladbarer integrierter
Lithiumbatterie;

- Interaktion mit dem Computer (iber die Software Maestro.

Abhangig von den aktiven Lizenzen stehen folgende Hauptfunktionen zur
Verfiigung:
2



- Tympanometrie bei 226 Hz;
- Tympanometrie bei 1000 Hz (mit Lizenz Sondenton 1 kHz);
- Untersuchung der ipsilateralen akustischen Reflexe mit Sondenton
bei 226 Hz und Stimuli:
o 1000 Hz mit Lizenz Reflexe - Basic (Stimuli bei 1 kHz)
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz und 4000 Hz mit Lizenz
Reflexe - Plus (Stimuli bei 0,5, 1, 2, 4 kHz).
- Reintonaudiometrie (mit Lizenz Reintonaudiometrie).

Auferdem sind eine dedizierte Ladestation und ein tragbarer Thermodrucker
erhéltlich.

1.7 VERWENDUNGSFALLE

Timpani gestattet das Ausfuhren automatischer Tympanometrien bei
niedriger Frequenz (226 Hz) und hoher Frequenz (1000 Hz, nur mit Lizenz
Sondenton 1 kHz) und Untersuchungen der ipsilateralen akustischen
Horreflexe (nur mit Lizenz Reflexe - Basic oder Reflexe - Plus). Wird die
Lizenz Screening Reintonaudiometrie aktiviert, ist dartiber hinaus die
Reintonaudiometrie moglich.

Diese Untersuchungen missen in einer besonders leisen Umgebung
erfolgen, um Stérungen zu vermeiden.

Bei der Verwendung des Tympanometers Timpani muss der Audiologe Uber
eingehende Kenntnisse der Vorgehensweisen zur Ausfiihrung der
unterstltzten Untersuchungen verfligen. Es muss sich bei diesem daher um
einen Horakustiker (oder um einen Techniker mit entsprechenden
audiologischen Kenntnissen) oder um einen Arzt mit spezifischen
Kenntnissen (HNO- oder Audiologie-Facharzt) handeln.

1.8 VORSICHTSMARNAHMEN

Jegliche in Verbindung mit dem Geréat aufgetretenen schweren
Unfalle sollten dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates mitgeteilt werden, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen sind.

Um die korrekte und sichere Verwendung des Gerats zu gewahrleisten, sind
die folgenden Vorsichtshinweise zu beachten.

1.8.1 Installation und allgemeine VorsichtsmaRnahmen

Sorgen Sie dafiir, dass die erforderlichen
Umgebungsbedingungen erflllt werden (wéhrend Transport,
Lagerung und Betrieb):

Vorgang Temperatur:  zwischen +15°C und
+35°C




> P

Relative Feuchte: zwischen 30 % und 90
% kondensfrei
Druck: zwischen 700 hPa und 1060 hPa

Transport und Temperatur: zwischen -10°C und 50°C
Lagerung Relative Feuchtigkeit: max. 90 %,
kondensfrei
Druck: zwischen 500 hPa und 1060 hPa
Aufwarmzeit 1 Minute

Das Gerat verfugt bei Gefdhrdung durch entziindliche
Anésthesiegase oder &hnliche Produkte wahrend des Betriebs
Uber keinen Schutz. Explosionsgefahr.

Vermeiden Sie die Installation und Verwendung des Geréts in der
Néhe von Quellen starker elektromagnetischer Felder: diese
konnten den Geratebetrieb storen.

Verwenden Sie, wo dies nicht ausdriicklich anders gestattet ist,
ausschliellich von Inventis geliefertes Original-Zubehor.

Verwenden Sie nur medizintechnische Netzteile, die nach IEC
60601-1 zertifiziert sind.

> P

Wiederaufladbare Lithium-lonen-
Batterie, Standard 18650, 3,7 V 2,6 Ah
Betriebsdauer: Mindestens 4 Std.
kontinuierlicher Gebrauch

Interne Batterie Abschaltzeit: 5 Minuten
Standby-Zeit: 1 Minute
Ladezeit: Gber PC, Standard-USB-Port:
Max. 10 h; Uiber dediziertes Netzteil:
max. 3 h

Externes Netzteil Input 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
Output 5Vdc 1,4A
Gemal Norm IEC 60601-1.

Timpani ist ein medizinisches Produkt: Wenn es an einen
Computer (oder an ein beliebiges externes Geréat) angeschlossen
wird und dieser sich im "Patientenbereich" befindet (wie von der
Norm IEC 60601-1 definiert), muss es sich auch bei diesem um
ein medizinisches Produkt handeln oder es muss durch einen
Isolationstransformator geschiitzt sein, um zu gewdhrleisten,
dass das aus Computer (externes Gerédt) + Tympanometer
bestehende System die Norm IEC 60601-1 erfiillt.

Timpani muss unter Beriicksichtigung der Informationen
bezuglich elektromagnetischer Vertréaglichkeit (EMC) installiert
und in Betrieb genommen werden, die am Ende dieser Anleitung
zu finden sind.



1.8.2
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1.8.3
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1.8.4

> B

Die Nahe von fir die Funk-Kommunikation verwendeten
tragbaren und mobilen Geraten kann die Funktionstlichtigkeit
der Geratebox beeintrachtigen. Siehe hierzu Informationen zur
elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMC), die am Ende dieser
Anleitung zu finden sind.

Kalibrierung

Die Kalibrierung sollte mindestens alle 12 Monate und bei jedem
Wandlerwechsel erfolgen.

Die Kalibrierung des Instruments gilt nur fur die gelieferter
Wandler. Wird ein Wandler gewechselt, muss das Instrument
erneut kalibriert werden.

Die Kalibrierung bezieht sich auf mit dem Gerét gelieferte
Wandler, wenn diese ohne jegliche Verlangerungskabel direkt an
das Geréat angeschlossen sind. Sollten die Wandler nicht direkt
an das Instrument angeschlossen werden, ist vor der Verwendung
des Instruments eine neue Kalibrierung erforderlich.

Ist der gewéhlte Wandler nicht kalibriert, erscheint ein Alarm in
den Testbildern. Bei Verwendung nicht kalibrierter Wandler ist
es nicht moglich, dem Patienten jegliche Stimuli darzubieten.

Beachten Sie das angegebene Kalibrierungsintervall. Die
Verwendung des Instruments nach dem Ablaufdatum des
Kalibrierintervalls kann zu unzuverlassigen Diagnosen fiihren.

Hygiene

Die Eartips der Sonden des Tympanometers sind wie die der
Einsteckhorer Einwegprodukte. Verwenden Sie denselben Eartip
nicht fiir verschiedene Patienten. Entsorgen Sie die Eartips nach
dem Gebrauch.

Desinfizieren Sie die Kopfhorer-Pads zwischen einem Patienten
und dem néchsten wie in Kapitel 5 beschrieben. Wartung

Gebrauch

Das Instrument kann Tone mit einem flr den Patienten potentiell
schadigenden Pegel erzeugen. Achten Sie besonders auf die
korrekte Einstellung des Tonpegels, bevor dieser Anwendung
findet.

Fihren Sie die Sonde nie in den Gehdrgang ein, ohne einen
Eartip anzubringen, da dies den Gehdrgang des Patienten
schadigen konnte.



Achten Sie darauf, die Sondenspitze so einzufiihren, dass ein
luftdichter Sitz gewahrleistet wird, ohne den Patienten zu
verletzen. Die Verwendung eines korrekten und sauberen Eartips
ist obligatorisch.

Versuchen Sie beim Ausfihren der Audiometrie mit
Einsteckhdrern nicht, die Sonde einzusetzen und versuchen Sie in
keiner Weise Messungen durchzufiihren, wenn kein korrekter
Polster-Eartip angebracht ist.

Flhren Sie keine Kundendienst- oder Instandhaltungsvorgange
aus, wahrend das Geréat mit einem Patienten verwendet ist.

1.9 ENTSORGUNG

Wie jegliche anderen Elektronikgerate sind auch im Tympanometer
Timpani, wenn auch in extrem geringem Umfang, einige sehr gefahrliche
Stoffen enthalten. Diese Stoffe verursachen, wenn sie ohne eine
angemessene Behandlung der normalen Abfallwirtschaft zugefiihrt werden,
schwerwiegende Umwelt- und Gesundheitsschdden. Alle Bauteile des
Tympanometers mussen daher am Ende seiner Lebensdauer getrennt
gesammelt werden: Der Benutzer muss den Abfall von den lokalen
Gemeindeverwaltungen eingerichteten Sammelstellen zufihren (oder
zufihren lassen) oder aber diesen beim Kauf eines Geréts gleichwertigen
Typs dem Handler ibergeben.

Dank der sortierten Sammlung von Abfall und der nachfolgenden
Aufbereitungs-, Wiederverwertungs- und Entsorgungsvorgénge, denen sie
unterzogen werden, kdénnen Gerdéte aus recycelten Werkstoffen hergestellt
und die negativen Auswirkungen unsachgemaRer Abfallwirtschaft auf
Umwelt und Gesundheit kénnen entsprechend begrenzt werden.

1.10 KONFORMITAT

Das Tympanometer Timpani ist ein medizinisches Gerat der class lla geméaR
Anhang VII1 der Richtlinie iber Medizinprodukte (MDR) 2017/745/EU.

Das Qualitdtsmanagementsystem von Inventis wurde von der fuhrenden
Priiforganisation TUV als dem Standard 1SO 13485 entsprechend
zertifiziert.

1.11 SYMBOLE AUF AUFKLEBERN

Warnung: die Verwendung dieses Gerats erfordert
bestimmte VorsichtsmaBnahmen.
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Sehen Sie zur Gewahrleistung der sicheren Verwendung
die Begleitdokumente ein.

Gebrauchsanweisung beachten.

Seriennummer des Gerates. Die Nummer besteht aus 13
alphanumerischen Zeichen, die Modell, Serie, Baujahr
und Seriennummer angeben:

- Zeichen 1-5: Inventis-Produktcode

- Zeichen 6-7: Baujahr (,,20“ bedeutet 2020)

- Zeichen 8 -13: Fortlaufende Seriennummer

Katalogcode
Name und Adresse des Herstellers.
Medizinisches Gerat

Geréat mit Anwendungsteilen des Typs B (IEC 60601-1).

Das Gerdat sendet Funkfrequenz aus

Das Produkt entspricht der Richtlinie (ber
Medizinprodukte der Européischen Gemeinschaft (MDR)
2017/745/EU. Gerate der class lla; Nummer der
benannten Stelle: 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

Vorsicht: Der Verkauf dieses Gerats durch einen oder im
Namen eines approbierten Arztes unterliegt den
Beschrankungen des Bundesgesetzes.

Das Produkt unterliegt den Anforderungen der Richtlinie
2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgeréate
(WEEE). Sollte dieses Produkt verkauft und/oder
verschrottet werden, darf es nicht als normaler Haus- oder
Industrieabfall  entsorgt, sondern muss getrennt
gesammelt werden.

Nicht wiederverwenden. Die Bauteile mit dieser
Kennzeichnung sind zur einmaligen Verwendung bestimmt
und durfen nicht wiederverwendet werden.




= UDI-Code
(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595



Kapitel 2
Installation, Start und Abschalten

2.1  OFFNEN DER VERPACKUNG UND INSPEKTION DES
INHALTS

Beim Erhalt der Verpackung muss kontrolliert werden, ob die Schachtel
nicht beschadigt ist und ob die darin enthaltenen Teile frei von Schaden oder
Defekten sind.

Fihren Sie nach Herstellung der verschiedenen Anschlisse vor dem
Einschalten eine weitere Sichtprifung aus, um mdgliche Schéden
festzustellen.

Sollten sich das Instrument, Teile davon oder das Zubehor als beschadigt
oder defekt erweisen, wenden Sie sich bitten an den Héandler oder den
technischen Kundendienst von Inventis.

Instrument aus jeglichen Griinden beim Handler oder bei Inventis

f Bewahren Sie das Verpackungsmaterial fir den Fall auf, dass das
eingesandt werden muss.

2.2 VORSICHTSMARNAHMEN

Die Installation des Tympanometers Timpani ist ein an sich einfacher
Vorgang, erfordert jedoch Sorgfalt, da eine nicht korrekte Installation zu
Sicherheitsproblemen beim Einsatz des Systems fiihren kann.

Das Tympanometer sendet wie jedes andere elektrische Gerat
elektromagnetische Wellen aus. Wahrend garantiert ist, dass der Umfang der
Emissionen innerhalb gesetzlich vorgeschriebener Grenzwerte liegt,
kdnnten in seiner unmittelbaren N&he betriebene andere elektronische
Gerdte  beeintrachtigt werden, die besonders empfindlich auf
elektromagnetische Stdrungen reagieren. Sollt dieser Fall eintreten (die
Storung kann durch Ein- und Ausschalten des Instruments festgestellt
werden), kann dem Problem durch eine oder mehrere der folgenden
Lésungen abgeholfen werden:

- Andern Sie die Ausrichtung und/oder Position des von der Stérung
betroffenen Gerats
- Entfernen Sie das Gerat vom Tympanometer



- Schlielen Sie das Gerat an eine Netzsteckdose an, die zu einem
anderen Stromkereis als dem des Tympanometers gehort

- Wenden Sie sich wegen Hilfe an den Hersteller oder eine
Kundendienststelle

2.3  ANSCHLUSSE

Timpani kann zum Aufladen und Ubertragen von Untersuchungen an einen
PC oder an das im Lieferumfang enthaltene Netzteil angeschlossen werden.
Verwenden Sie nur das mit dem Produkt gelieferte USB-Kabel. Es ist
auflerdem mdglich, Timpani ber die optionale Ladestation aufzuladen und
Uber diese Tests zu Ubertragen (siehe Kapitel 4).

Das Gerat erweist sich, solange es von einer Quelle versorgt wird, als im
Lade- oder Erhaltungsmodus aktiviert.

IEC 60601-1 zertifizierte medizinische Netzteil.

Vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgungs- und
Erdungsanschliisse den geltenden Standards far

é Verwenden Sie nur das mit Timpani gelieferte, nach der Norm
A elektromedizinische Gerate entsprechen. Stromschlaggefahr

Stecken Sie alle Wandler und Teile in die jeweiligen Steckbuchsen ein, wie
in der nachstehenden Tabelle angegeben:

Stecker Abnehmbares Teil
PHONES Luftleitungskopfhorer

PATIENT .
RESP. Patientenantwort-Taste

.-%' USB-Kabel zum AnschlieRen an einen PC

2.4  START, ABSCHALTEN UND HAUPTANSICHT

Schalten Sie das Gerét ein, indem die entsprechende Taste lange gedriickt
gehalten wird. Das Ausschalten kann durch Gedriickthalten derselben Taste
erfolgen.

Beim Starten des Instruments wird eine Druckinitialisierung
durchgefihrt: Um die Initialisierung erfolgreich auszufihren,
muss das Tympanometer bei freier Sonde festgehalten werden.
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Wenige Sekunden nach dem Einschalten zeigt das Display des Instruments
das folgende Hauptfenster an:

27/10/2020

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

WAV RRAW |

( PURE TONE AUDIOMETRY

®
Calibration expiry date: 15/09/2021

Fir Einstellungen und Verwaltung des Patientenspeichers mit dem Finger
nach links scrollen.

27/10/2020

O

( PATIENTS )

[
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 ANSCHLUSS AN DEN PC

Zum Einrichten der Schnittstelle zwischen dem Tympanometer Timpani und
einem PC muss zuvor die Installation der Software Inventis Maestro erfolgt
sein.! SchlieRen Sie das Tympanometer Timpani mit dem enthaltenen Kabel
an einen USB-Port des Computers an (USB-Kabel mit A-/Mini-B-Steckern)
oder stecken Sie es in die Ladestation ein (die wiederum Uiber das enthaltene
USB-Kabel an den Computer angeschlossen ist).

1 Maestro Version Spring 2019 (1.09.0) oder spatere
11



Verwenden Sie das Kabel aus dem Lieferumfang um das
Tympanometer Timpani an einen der USB-Ports des Computers
anzuschlieBen

Nach einigen Sekunden wird das angeschlossene Gerat vom Betriebssystem
erkannt.

Beziehen Sie sich fur weitere Einzelheiten zur Software auf die
Bedienungsanleitung von Maestro.

12



Kapitel 3
Bedienelemente und Untersuchungen

3.1 BEDIENELEMENTE FUR DEN DIREKTEN ZUGANG
ZU UNTERSUCHUNGEN

Taste Funktion

TYMPANOMETRY

Fihrt die Tympanometrie aus

Fihrt die Tympanometrie und anschlie3end die

ACOUSTIC REFLFX Untersuchung der akustischen Reflexe aus

PURE TONE AUDIOMETRY FUhrt die Audiometrie aus

AUTO THRESHOLD Fiihrt die automatische Audiometrie aus

( TYMPANOMETRY AND

NIV NV I R

B Speichert die laufende Sitzung im
Patientenspeicher
(] Léscht die laufende Sitzung

Druckt die laufende Sitzung auf dem

=l Thermodrucker aus (wenn konfiguriert und
verfligbar)
3.1.1 Funktionstasten
Taste Funktion
A Kehrt zum Hauptfenster zuriick

@ @9 WAéhlt das zu testende Ohr (im Beispiel wurde das
“ | rechte Ohr gewahlt)

(] Loscht die laufende Untersuchung

13



3.2 TYMPANOMETRIE

15:35 TYMP. =)
A (e

Probe: 'READY

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Taste Funktion

226vz @ )  1000Hz | Sondentonauswahl

s Startet das Tympanometer

Wird das korrekte Einsetzen in das Ohr des Patienten mit einer stabilen
Compliance-Messung und innerhalb des Messbereichs erfasst, beginnt die
Untersuchung automatisch. Andernfalls kann der Start der Untersuchung
herbeigefihrt werden.

Sollten Druckverluste vorliegen, versucht das Gerdt, den Sweep unter Druck
bis zu weitere drei Mal durchzufiihren, bevor ein Problem angezeigt wird.
Sollte es aufgrund von Druckverlust unmoglich sein, die Untersuchung
auszufuhren, kann versucht werden, den Eartip durch einen anderer Grolie
zu ersetzen und/oder die Position und die Richtung der Sonde im Inneren des
Gehdrgangs zu verandern.

3.2.1 Ergebnisse

Anzeige Information

Tympanometrie. Die MaReinheit der
- 226 Hz vertikalen Achse (akustische Admittanz)
wird ausgedrickt in:

- ml (4quivalentes Luftvolumen),

1.5

1.0

0 a8

o . mit Sondenton bei 226 Hz.
daPa - mmho, mit Sondenton bei 1 kHz.
Sy <20 v 200 Die horizontale Achse stellt den Druck

des Gehdrgangs in Bezug auf den

14



5o mmho _ 10004 Umgebungsdruck und ausgedriickt in
20 i daPa dar.

1.0 |
00’_’_’4_’\’%\
10 e |

‘ daPa

-400 -200 0 200

Druck beim Spitzenwert des

Press.. -25 daPa Tympanogramms.

Ear Canal Volume (ECV): Compliance
in ml, gemessen auf dem Hochstwert des
ECV: 0.71ml flr den Sweep ausgewéhlten
Druckintervalls. Dieser Wert wird auch
,aquivalentes Volumen* genannt.

Compliance: Amplitude des Hochstwerts
des Tympanogramms gemessen im
Comp-052ml Comp-0.38mmhe | \/arhaltnis zum ECV. Die MaReinheit
entspricht der des Tympanogramms.

Gradient des Tympanogramms: Breite
. des Tympanogramms bei 50 % des
Erad N0 des Compliance-Werts (nur fiir Sondenton
226 Hz)

Sollte es nicht mdglich gewesen sein, einen oder mehrere der oben
genannten Werte zu bestimmen, wird anstelle der Zahl ein doppelter
Bindestrich ,,--“ angezeigt.

3.3  AKUSTISCHER REFLEX

Am Ende der Tympanometrie flhrt das Instrument automatisch die
Untersuchung der Reflexe bei dem Druckwert aus, bei dem der Hochstwert
der Tympanometrie vorliegt. Wurde die Tympanometrie nicht ausgefhrt,
erfolgt die Untersuchung der akustischen Reflexe bei Luftdruck.

16:59 REFLEX [—=}
A Ce
Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX

15



Taste

Funktion

Al

START
COUSTIC REFLEX

Startet die Erfassung der akustischen
Reflexe.

3.3.1 Ergebnisse

Taste Funktion
Zeigt das Tympanogramm des Reflexes bei
5 kHz der spezifischen Frequenz an. Auf der Taste
re enthaltene Informationen: v: Reflexschwelle
v gemessen, X: Reflexschwelle nicht
gemessen
Anzeige Information
010 ml
c-.cc-”\ - Reflexverlauf. Das griine Segment zeigt die
010 \/ Dauer des Stimulus an.
-0.20
.5kHz .
de:m Reflexfrequenz, Reflexstérke, Druck, bei
140 doPa dem die Reflexsuche erfolgt ist.

3.4 AUDIOMETRIE

3.4.1 Gemeinsame Anzeigen

Die folgenden Anzeigen erscheinen sowohl fiir die manuelle als auch fir die
automatische Reintonaudiometrie.

Anzeige

Information

Die Patientenantwort-Taste wurde nicht
betatigt

Die Patientenantwort-Taste wurde betétigt

Kopfhorer

16



Rechts

Links

A

} Kopfhdrer mit aktivem Stimulus

Einsteckhorer

3.4.2 Manuelle Audiometrie

10:35 PTA =}

A Ce
40 G 1

dBHL kHz
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
Taste Funktion

STORE

Speichert den aktuellen Punkt

FREQ

(=)

[+

Erhoht/verringert den Pegel und die Frequenz

O

Ubertrégt den Stimulus

kHz

Anzeige Information
40 Stimuluspegel
Stimulusfrequenz. Wenn gultige Daten mit der
1 aktuellen Frequenz verknupft sind, wird dies in der die

Seite darstellenden Farbe angezeigt.
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3.4.3 Auto Threshold (automatische Audiometrie)

12:31 =}

A C&

40

dBHL

1

kHz

]

Die automatische Untersuchung sieht eine anfangliche Phase der
Eingewo6hnung vor, um den Patienten fur das VVerfahren zur Bestimmung der
Schwelle zu trainieren, auf die der tatséchliche Test auf allen freigegebenen
Frequenzen folgt. Der Stimulus hat eine Dauer von 1,7 Sekunden, auf die
dann eine Pause zufélliger Dauer zwischen 1,7 und 2,5 Sekunden folgt.

18

Taste Funktion
Z] Startet den Test
I] Unterbricht den Test
E‘ Stoppt den Test
10:49 PTA (=}

Q

FAMILIARIZATION

40

dB HL

kHz




3.4.4 Ergebnisse

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 PATIENTENVERWALTUNG

Die Ansicht der Patientenverwaltung gestattet das Hinzufiigen (oder
Bearbeiten) von Patienten und die Uberprifung gespeicherter
Untersuchungen. Beim ersten Zugang zur Ansicht der Patientenverwaltung
verlangt Timpani, um unerwiinschte Datenzugriffe zu vermeiden, die
Eingabe eines PIN. Sie kdnnen entweder die PIN-Eingabe wéhlen oder den
Datenschutz deaktivieren.

i
/\  WARNING h 2 | |

GIODACCHINO 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

Eingabeaufforderung beim ersten Ansicht der Patientenverwaltung
Zugriff auf die Ansicht der
Patientenverwaltung
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Es wird empfohlen, den PIN fur den Patientendatenschutz zu

aktivieren.
Taste Funktion

A Kehrt zum Hauptfenster zuriick
+2 Erstellen eines neuen Patienten

[ ] Loscht alle gespeicherten Patienten

4 Kehrt zur Patientenliste zuriick

@ @ Seite der gespeicherten Untersuchung
[ ] Loscht den aktuellen Patienten
=l Druckt die Untersuchungen des aktuellen Patienten aus

3.6

EINSTELLUNGEN

| ©
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Taste Funktion
A Zuriick zur Hauptansicht.
Zugang zur Info-Ansicht mit der Seriennummer des
® Geréts, kalibrierten Wandlern, Firmwareversion und

anderen Informationen fiir die Bedienung
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3.6.1 Benutzerdefinierbare Parameter

Im Anschluss werden die allgemeinen Konfigurationsparameter des Gerats
beschrieben. Die Verfligbarkeit einiger Konfigurationsparameter hangt von
den auf dem Gerdt aktiven Lizenzen ab.

- Sprache: Benutzeroberflachensprache: Standardwert: Englisch
(kann abhangig vom Zielort variieren)

- Datum und Uhrzeit: Zugriff auf das Menii zum Einstellen von
Datum und Uhrzeit.

- Automatische Testwiederholung: Aktiviert/deaktiviert die
Mdoglichkeit der Wiederholung der Untersuchung durch erneutes
Einflhren der Sonde in das Ohr (ohne die zuvor aufgenommene
Untersuchung manuell I6schen zu mussen). Standardwert:
deaktiviert.

- Tympanometrie: Zugriff auf das Men( fur die Einstellungen der
Tympanometrie. Gestattet die Auswahl des bei der Durchfiihrung
der Untersuchung verwendeten Druckbereichs: Standard [-400;
+200] daPa bzw. verringert [-300; +100] daPa. Standardwert:
Standard.

- Akustischer Reflex: Zugriff auf das Menu fir die Einstellungen
der Untersuchung Akustische Reflexe:

o Auswahl der Frequenzen: es ist moglich, die verfiigbaren
Stimulusfrequenzen einzeln auszuwéhlen: 0,5 kHz, 1 kHz,
2 kHz, 4 kHz. Standardwert: alle Frequenzen sind
aktiviert.

o Testmodus: gibt den Testmodus durch Auswahl unter
festem Pegel und Schwellensuche ein. Standardwert:
Schwellensuche.

o Testkonfiguration:

= Auswahl des Pegels in dB HL des Stimulus (im
Modus fester Pegel). Standardwert: 90 dB HL

= Auswahl des Anfangs- und Endpegels, Auswahl
des Anderungsschritts von 5 dB oder 10 dB
Standardwert: 75-95 dB, Schritt 5 dB.

o Reflexempfindlichkeit: ~ Empfindlichkeit — bei  der
Reflexidentifizierung (Compliance-Anderung) normal
(0,04 ml) oder robust (0,06 ml). Standardwert: normal
(0,04 ml).

o Datenpolaritat: gibt den Darstellungsmodus der Daten im
Graphen ein: negative Polaritdt (eine durch den Reflex
verursachte Verringerung der Compliance wird mit einem
Absinken der Reflexkurve dargestellt), positive Polaritét
(eine durch den Reflex verursachte Verringerung der
Compliance wird mit einem Anstieg der Reflexkurve
dargestellt). Standardwert: negativ.

- Reintonaudiometrie: Zugriff auf das Menu fir die Einstellungen
der Audiometrie:
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3.6.2

Frequenzauswahl: Auswahl der Stimulusfrequenzen im
Bereich 125 Hz - 8 kHz. Der Wert 1 kHz kann nicht
abgewéhlt werden. Standardwert: alle Frequenzen sind
aktiviert.

Stimulusmodus: gibt den Stimulusmodus ein, indem
zwischen kontinuierlichem oder gepulstem Stimulus bei 1
Hz gewahlt wird. Standardwert: kontinuierlich.
Standardpegel: gibt den Stimuluspegel ein, von dem aus
bei der manuellen Untersuchung der Frequenzwechsel
erfolgen soll. Standardwert: 40 dB HL.

Automatischer Frequenzsprung: aktiviert / deaktiviert im
Anschluss an das Speichern eines Werts den
automatischen Ubergang auf die néchste Frequenz.
Standardwert: deaktiviert.

Unterbrecher-Modus:  gestattet den Einsatz  der
Unterbrecher-Taste als Taste (Stimulus aktiv, solange die
Taste betatigt wird) oder als Unterbrecher (der Stimulus
wird beim Betétigen der Taste aktiviert und beim néchsten
Betétigen deaktiviert). Standardwert: pulsierend.
AC-Wandler: hiermit wird der Wandlertyp fur Luftleitung
eingegeben, indem zwischen ohraufliegenden Kopfhorern
und Einsteckhorern gewéhlt wird. Standardwert:
ohraufliegende Kopfhorer.

Datensicherheit: Zugriff auf das Meni zum Andern und
Aktivieren/Deaktivieren des PINS

Displayhelligkeit: Stellt die Displayhelligkeit zwischen 20 % und
100 % ein. Standard: 80 %.

Drucker: Zugriff auf das Meni der Druckoptionen:

O

O

Ausdruck der Patientendaten: gestattet die Aktivierung
des Ausdrucks der personenbezogenen Daten des
Patienten. Standardwert: aktiviert.

Ausdruck der Reflexgraphen: gestattet das Ausdrucken
der akustischen Reflexe als Graphen. Standardwert:
deaktiviert.

Das Ment der Lizenzen

Zugriff auf das Meni zum Aktivieren weiterer Lizenzen.
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Kapitel 4
Ladestation

Die auf Wunsch erhéltliche Ladestation gestattet das mihelose Unterbringen
von Timpani nach der Verwendung, das Aufladen des Geréts und die
Datentibertragung an den Computer.!

ﬁ Positionieren Sie Timpani in stabiler Position auf der
Ladestation, um die korrekte Kommunikation zu garantieren.

4.1 INSTALLATION UND ALLGEMEINE
VORSICHTSMARNAHMEN

Fur eine vollstandige Liste der anwendbaren Vorsichtsmalinahmen beziehen
Sie sich bitte auf den Absatz Installation und allgemeine
Vorsichtsmallnahmen in Kapitel 1. Beachten Sie bitte neben den
aufgelisteten Warnhinweisen, dass Folgendes fir die Timpani Docking
station gilt:

! Erfordert Maestro Version Summer 2020 (1.10.0) oder spater
23



Die Timpani Docking station ist ein Zubehorteil eines
medizinischen Produkts: wenn es an einen Computer (oder an ein
beliebiges externes Gerat) angeschlossen wird und dieser sich im
., Patientenbereich* befindet (wie von der Norm IEC 60601-1

A definiert), muss es sich auch bei diesem um ein medizinisches
Produkt  handeln oder er muss durch einen
Isolationstransformator geschiitzt sein, um zu gewahrleisten,
dass das aus dem Computer (externes Gerat) + Tympanometer
bestehende System die Norm IEC 60601-1 erfiillt.

Die Timpani Docking station muss unter Berucksichtigung der

é Informationen bezlglich elektromagnetischer Vertraglichkeit
(EMC) installiert und in Betrieb genommen werden, die am Ende
dieser Anleitung zu finden sind.

4.2 KONFORMITAT

Die Timpani Docking station ist ein Zubehorteil der class | gemalR Anhang
VIII der EU-Verordnung tber Medizinprodukte (MDR) 2017/745/EU

4.3 SYMBOLE AUF AUFKLEBERN

Warnung: die Verwendung dieses Geréts erfordert
& bestimmte Vorsichtsmanahmen.

Sehen Sie zur Gewabhrleistung der sicheren Verwendung

die Begleitdokumente ein.

@ Gebrauchsanweisung beachten.

Seriennummer des Gerates. Die Nummer besteht aus 13
alphanumerischen Zeichen, die Modell, Serie, Baujahr
und Seriennummer angeben:
SN - Zeichen 1-5: Inventis-Produktcode
- Zeichen 6-7: Baujahr

(,, 20 bedeutet 2020)
- Zeichen 8 -13: Fortlaufende Seriennummer

REF Katalogcode

“ Name und Adresse des Herstellers.
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Das Produkt entspricht der Richtlinie iber
c E Medizinprodukte der Europaischen Gemeinschaft (MDR)
2017/745/EU. Zubehor der class I.

Vorsicht: Der Verkauf dieses Geréts durch einen oder im
Rx OnIy Namen eines approbierten Arztes unterliegt den
Beschrankungen des Bundesgesetzes.

Das Produkt unterliegt den Anforderungen der Richtlinie
2012/19/EU uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
E (WEEE). Sollte dieses Produkt verkauft und/oder
verschrottet werden, darf es nicht als normaler Haus-
I oder Industrieabfall entsorgt, sondern muss getrennt
gesammelt werden.

aEnm 3
'-;#
UDI-Code

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4  ANSCHLUSSE

SchlieRen Sie die Ladestation mit dem von Inventis gelieferten Netzteil an
eine Steckdose und mit dem im Lieferumfang enthaltenen Kabel an den
Computer an (USB-Kabel mit A-/Mini-B-Steckern). Die beiden USB-Ports
an der Instrumentenriickseite sind austauschbar und kénnen beide sowohl
mit dem Computer kommunizieren als auch das Gerat versorgen. Es ist nicht
notwendig, beide Ports anzuschliel3en.

60601-1 zertifizierte medizinische Netzteil.

Vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgungs- und
Erdungsanschlisse den geltenden Standards fir

ﬁ Verwenden Sie nur das von Inventis gelieferte, nach der Norm IEC
A elektromedizinische Gerate entsprechen. Stromschlaggefahr
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Kapitel 5
Wartung

Das Tympanometer Timpani erfordert, abgesehen von der Kalibrierung und
weiteren normalen, in diesem Kapitel beschriebenen Reinigungsvorgangen
keine besonderen Eingriffe zur periodischen Wartung. Das Instrument muss
vor dem Beginn jeglicher Reinigungsvorgéange abgeschaltet werden.

Die Leistungen und die Sicherheit des Instruments bleiben erhalten, wenn
die hier aufgefiihrten Empfehlungen flr seine Pflege und Wartung beachtet
werden.

Batteriewechsels ausschlieRlich von Inventis befugtem Personal

f Die Inspektion und die interne Wartung sind mit Ausnahme des
vorbehalten.

Wandler werden unter Verwendung hochempfindlicher
A Membranen gefertigt, die bei StoBwirkung beschadigt werden
kénnten. Wahrend der Wartungsvorgange vorsichtig handhaben.

5.1 REGELMARIGE UBERPRUFUNGEN

Die hier beschriebenen Vorgange sind bei der ersten taglichen
Verwendung des Instruments auszufihren.

Die Tests mussen bei fir den normalen Gebrauch positioniertem
Instrument ausgefiihrt werden.

Vor dem Einschalten des Instruments ist zu Uberpriifen, dass keine
Anzeichen von Beschadigung auf dem Gerét zu erkennen sind, Zubehdr und
externes Netzteil eingeschlossen. Uberprifen Sie die visuelle Unversehrtheit
der Isolierung des Stromversorgungskabels und der Verbinder und ob diese
keinerlei mechanischer Belastung ausgesetzt sind, die Schaden verursachen
kénnte. Uberpriifen Sie zudem, ob alle Teile und die Kabel korrekt
angeschlossen sind.

Uberpriifen Sie die korrekte Funktionsweise der Sonde und den Druck.
Fuhren Sie zu diesem Zweck die folgende Reihe von Schritten aus:

- Bringen Sie einen neuen Eartip an der Sonde an;

- Wahlen Sie die Untersuchung Tympanometrie;

- Uberprifen Sie, ob die Sonde als gedffnet erkannt wird;

- Starten Sie die Untersuchung manuell und tberpriifen Sie, ob die
interne Pumpe Druckbeaufschlagungszyklen durchfihrt, bis nach
wenigen Sekunden die Druckverlustmeldung erscheint, driicken Sie
dann auf OK;

- VerschlieRen Sie die Sonde mit einem Finger;
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- Uberpriifen Sie, ob die Sonde als geschlossen erkannt wird;

- Starten Sie die Untersuchung manuell und priifen Sie, ob diese in
wenigen  Sekunden ausgefiihrt wird und einen leeren
Tympanometriegraphen anzeigt, bei dem ECV < 0,2 ml;

- Wenn Kalibrierkavitaten mit 0,5 ml, 2,0 ml und 50 ml zur
Verfiigung stehen, flihren Sie eine Tympanometrie auf jeder davon
aus und prifen Sie, ob der erhaltene ECV-Wert mit jeder Kavitat
kompatibel ist.

- Wenn die optionale Lizenz fir die akustischen Reflexe installiert
ist:

o Wiahlen Sie die Untersuchung der Reflexe und halten Sie
dabei die Sonde gedffnet;

o Uberprifen Sie, ob die Sonde als getffnet erkannt wird;

o Starten Sie die Untersuchung manuell und Gberprifen Sie, ob
der Zyklus wie von der eingegebenen Konfiguration der
Reflexe vorgesehen ausgefiihrt wird. Beim Annéhern der
Sondenspitze an das Ohr missen sich die Stimuli in einer
leisen Umgebung als hérbar erweisen.

Sollten jegliche Teile oder Wandler Funktionsstérungen
aufweisen, konsultieren Sie bitte Kapitel 6 ,, Fehlersuche “.

Uberpriifen Sie auRerdem, dass das Intervall der Kalibrierung nicht
abgelaufen ist, deren Datum im Info-Fenster angegeben wird, in das man
Uber das Menu Einstellungen gelangt.

Mit der Kalibrierung missen von Inventis anerkannte Techniker
betraut werden. Die Kalibrierung sollte mindestens alle 12
Monate und bei jedem Wandlerwechsel erfolgen.

5.2 WARTUNG DER WANDLER

Verwenden Sie keine Flussigkeiten oder Sprays zum Reinigen des
Tympanometers.

Vermeiden Sie Staubansammlungen auf den Wandlern. Auferdem:

- Die Polster der Kopfhorer bestehen aus biokompatiblem Material,
sind jedoch nicht steril. Um die Verbreitung von Infektionen zu
vermeiden und die Biokompatibilitat zu garantieren, sind diese vor
der Verwendung fir einen neuen Patienten mit vergélltem Alkohol
oder einem mit vergalltem Alkohol befeuchteten Mikrofasertuch zu
desinfizieren.

- Die Eartips der Sonde und der Einsteckhdrer sind dazu bestimmt,
in den Gehdrgang des Patienten eingefiihrt zu werden. Sie sind aus
biokompatiblen = Material hergestellt und Einwegprodukte:
Verwenden Sie sie nur einmal und entsorgen Sie sie geméR den
geltenden Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen.
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Die Eartips sind nicht steril. Die Wiederverwendung von nicht
sterilen Eartips kann Infektionen des Ohrs verursachen.

Die Kopfhorerpolster kdnnen wiederholt gereinigt werden, wie
é im Absatz ,, Wartung der Wandler* beschrieben. Bei eventuellen

Funktionsstdrungen nach jeglichen Reinigungsvorgangen,

wenden Sie sich an einen Kundendiensttechniker von Inventis.

Prifen Sie, obwohl die Kopfhdrerpolster mehrmals gereinigt
werden kénnen, stets, dass ihre Eigenschaften und Unversehrtheit
erhalten bleiben. Dazu geniigt es, die im Absatz ,, Regelmdfige

& Uberpriifungen“ beschriebenen Tests auszufiihren. Wenden Sie
sich, sobald Fehler festgestellt werden, an einen
Kundendiensttechniker von Inventis, um zu Uberprifen, ob Ihr
Wandler ersetzt werden muss.

Um das Beschadigen der Kopfhorer zu vermeiden, diese nicht

é gegen eine flache Oberflache driicken. Dies kann ein Vakuum
erzeugen und einen Schaden am Wandler verursachen
(Saugglockeneffekt).

5.3 REINIGEN DER SONDE

Um genaue Compliance-Messungen zu garantieren, missen die drei in der
Sonde enthaltenen Kanéle korrekt saubergehalten werden. Denn mit diesen
drei Kandlen sind das Messsystem der Compliance, der Lautsprecher fir die
Stimuli und das Druckbeaufschlagungssystem verbunden.

Wie in der nachfolgenden Abbildung dargestellt, besteht die Sonde aus
einem fest mit dem Instrument verbundenen Hauptkdrper, einer Spitze (auf
die der Eartip gesetzt wird) und einer Befestigungsmutter. Letztere hélt die
Sondenspitze mit dem Kérper verbunden.

~

Schraubansatz \
Earti 4
artip
T~ X
Spitze Hauptteil

Nun wird der VVorgang zum Reinigen der Sonde beschrieben
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Entfernen Sie den Eartip, 16sen Sie dann die Befestigungsmutter und trennen
Sie die Sonde vom Hauptkérper.

Verwenden Sie zum Reinigen der drei in der Sondenspitze vorhandenen
Kandle dunne Nylonfaden. Flhren Sie den Faden abwechseln in jeden der
Kanale von unten her ein und schieben Sie ihn hinein, bis er an der Oberseite
herausgezogen werden kann.

Nach dem griindlichen Reinigen der Kandle muss die Sondenspitze wieder
angebracht werden. Fiihren Sie die Sondenspitze in den Hauptkdrper ein und
achten Sie dabei darauf, die Filhrung A im Korper mit der Offnung B in der
Spitze auszurichten, wie in der Abbildung unten dargestellt. Ziehen Sie den

Schraubansatz an.

A

7‘ ‘
B

Verwenden Sie zur &ufleren Reinigung der Sonde ein von Rickstdnden
freies, mit Wasser und mildem Reinigungsmittel befeuchtetes weiches Tuch.

Zum Desinfizieren wird das Tuch mit Wasserstoffperoxid in einer
Konzentration von 3 % befeuchtet.

& Die Sonde oder das Hauptteil in keinerlei Flissigkeiten tauchen.

Sollte die Sonde beschadigt werden oder Funktionsstérungen aufweisen,
wenden Sie sich an einen Wartungstechniker von Inventis. Das Ersetzen der
Sonde darf ausschlieBlich Inventis oder einem von Inventis autorisierten
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Techniker anvertraut werden. Beim Ersetzen der Sonde, muss diese vor der
Verwendung mit dem Instrument kalibriert werden.

5.4 REINIGEN DES INSTRUMENTS

Verwenden Sie zur Reinigung des Instruments ein von Riickstanden freies,
mit Wasser und mildem Reinigungsmittel befeuchtetes weiches Tuch. Zum
Desinfizieren wird das Tuch mit Wasserstoffperoxid in einer Konzentration
von 3 % befeuchtet.

5.5 AUSTAUSCH DES AKKUS

Wenn das Gerdt trotz voller Ladung nicht so lange wie erwartungsgemal in
Betrieb bleibt, kann der Akku beschéadigt oder kaputt sein.

é Das unkorrekte Ersetzen der Batterie kann potentiell gefahrlich
sein. Gehen Sie beim Ersetzen besonders vorsichtig vor.

Erwerben Sie bei einem Vertragshéndler von Inventis einen neuen Akku und
ersetzen Sie den im Gerat vorhandenen wie im Anschluss beschrieben:

- Schalten Sie das Instrument aus und trennen Sie das USB-Kabel ab;

- Positionieren Sie es mit der Vorderseite (Display nach unten
gerichtet) auf einer weichen Oberflache;

- Losen Sie die Halteschraube der Akkufachklappe;

- Entnehmen Sie den Akku. Ziehen Sie mit Hilfe einer Pinzette den
Stecker heraus, ohne an den Steckern zu ziehen;

- Setzen Sie den Stecker des neuen Akkus ein;

- Bringen Sie das Kabel im Inneren des Fachs unter der Schraube
unter und positionieren Sie den neuen Akku im Fach, bringen Sie
dann die Abdeckung an und ziehen Sie die Schraube an.

Laden Sie das Instrument vor der ersten Verwendung vollstandig auf.

Samtliches in der Anleitung genanntes Zubehér wurde eigens fiir
& dieses Instrument entwickelt. Es sollten nur von Inventis gelieferte
Teile an das Gerat angeschlossen werden.
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5.6 REPARATUREN UND TECHNISCHER
KUNDENDIENST

Vergewissern Sie sich, bevor Sie sich an den technischen Kundendienst
wenden, dass alle Vorgaben in Kapitel 6 Fehlersuche befolgt wurden.

Beim Hersteller einzusendende Teile miissen gemaR den Angaben in dieser
Anleitung gereinigt und entkeimt werden. Die Wandler sind in einem
durchsichtigen, verschlossenen und versiegelten Beutel zu versenden.

Es ist wichtig, bei jedem Versandt des Instruments an den Kundendienst oder
den Handler die Originalverpackung zu verwenden und das Instrument mit
allen Zubehorteilen und den Wandlern zu versenden.
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Kapitel 6
Fehlersuche

Problem

Magliche Ursache

Losung

Kein Sondenton

Versperrte Offnungen der
Sondenspitze

Die Sondenspitze abschrauben
und das Innere reinigen

Sonde nicht korrekt
positioniert und angezogen

Kontrollieren, ob die
Sondenspitze korrekt angezogen

beeintrachtigt

Kein ist
Druckaufbau

. . .. | Den Eartip wechseln und die
Meldung: . | Sonde nicht hermetisch in | 54 e wigder einfiihren
»Druckverlust™ | 4as Ohr eingesetzt / i ) .

ungeeigneter Eartip g'her';#g:r‘;ht“ng der Sonde im
Sonde neu positionieren, um die

Compliance- ggr?jenr?ugsitionierun Vibrationen auf ein Mindestmaf}
Messung durch P 9 zu beschranken
Gerdusche

Versperrte Offnungen der
Sondenspitze

Die Sondenspitze abschrauben
und das Innere reinigen

Kein Signal von
einem Wandler

Wandler nicht korrekt
angeschlossen

Den korrekten Wandleranschluss
kontrollieren

Wandler beschadigt

Wenden Sie sich an den Inventis-
Kundendienst oder den Handler

Unmadéglich, eine
direkte
Verbindung
zwischen PC und
Timpani oder
Ladestation
herzustellen

Probleme mit dem USB-
Anschluss

Prifen Sie den USB-Anschluss
zwischen Instrument und
Computer

USB-Kabel beschadigt

USB-Kabel wechseln (USB-
Kabel A - Standard Mini B)

Unmadglich, Gber
die Ladestation
Daten an den PC
zu Ubertragen

Instrument nicht korrekt in
der Ladestation
positioniert

Positionierung uberprifen

Sauberkeit der Kontakte
Uberprifen

Anschliisse Gberprifen
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Problem

Madgliche Ursache

Losung

Das Gerat

schaltet sich nicht

Batterie entladen

Das Instrument an eine
Versorgungsquelle anschlieRen

bleibt leer (LED
an)

ein und das Gerdt einschalten
Instrument in Standb Beriihren Sie den Bildschirm oder
Das Display y betétigen Sie die Einschalttaste

Display beschadigt

Wenden Sie sich an den Inventis-
Kundendienst oder den Handler

Akku ladt sich
nicht auf

USB-Kabel beschadigt

USB-Kabel wechseln (USB-
Kabel A - Standard Mini B)

Adapter beschédigt

Wenden Sie sich an den Inventis-
Kundendienst oder den Handler

Instrument nicht korrekt in
der Ladestation

Positionierung Uberpriifen

Sauberkeit der Kontakte
Uberprifen

positioniert

Anschliisse Uberpriifen

AkKku ersetzen - Wenden Sie sich
Akku beschadigt an den Kundendienst von Inventis

oder den Handler

Auf einen Test

Lizenz beim technischen

kann nicht Optionaler Test nicht Kundenservice von Inventis unter
zugegriffen aktiviert Angabe der Seriennummer des
werden Gerats anfordern
. Zum Fortfahren OK betétigen.
Meldung: .
. . Besteht das Problem weiter, den
,,Hardware- Leichter interner Fehler . .
. technischen Kundendienst von
Fehler . .
Inventis kontaktieren
. Das Gerat neu starten. Besteht das
Meldung: - .
. Problem weiter, den technischen
,Schwerer Schwerer interner Fehler . .
Fehler Kundendienst von Inventis

kontaktieren
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Forord

Tak for at have kabt Inventis-audiologisk udstyr.

Timpani-tympanometeret er fordelagtigt let og kompakt og samtidigt et
kraftigt og alsidigt screeningsudstyr, der er ideel til hurtige og ngjagtige
undersggelser af mellemgret.

Inventis-virksomheden har altid anset brugen af deres apparater i
sammenhang med computere som en afgerende faktor. Ved at installere
Maestro-software-suite, som fas med eller uden selvejet database eller som
et Noah-modul, kan alle Inventis-audiologienheder tilsluttes en computer, og
alle udfarte undersggelser arkiveres i brugerens egen database.

Husk ogsa, at Inventis har udviklet en fuld liste over audiologienheder:
Udover analyseapparater til mellemgret omfatter virksomhedens
produktlinje en raekke audiometere, REM- og HIT-hgreapparater, et tradlgst
video-otoskop og meget mere.

For flere oplysninger og for at rapportere problemer af enhver art, som man
kan stgde pa, kontakt virksomheden pa:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, ltalien

TIf.: +39 049.8962844 — Fax: 049,8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Kapitel 1
Sikkerhed: Advarsler og information

1.1 OPERATZRMANUAL

Serg for at leese denne vejledning grundigt igennem, s alle funktionerne,
som tilbydes af instrumentet, kan bruges til deres fulde potentiale. Sgrg iser
for at leese kapitlet i dets helhed, da det indeholder advarsler, der er af
fundamental betydning ift. at sikre sikker og korrekt brug af udstyret.

Sikkerhedsadvarselssymbolet illustreret herunder anvendes i denne
vejledning for at treekke laeserens opmearksomhed hen mod information af
serlig betydning for hvad angar sikkerhed og for at beskytte mod ukorrekt

brug.

1.2 OPERATOQRENS ANSVAR

Timpani-tympanometeret garanterer kun konsistent og pélidelig preestation,
nar det anvende si overensstemmelse med instruktionerne og procedurerne
beskrevet i denne vejledning.

Hvis udstyret har brug for at undergé reparation eller vedligeholdelse, skal
den frakobles den elektriske stramforsyning, og ma ikke bruges igen, far
efter reparationsarbejdet er blevet udfert. Defekte eller fejlbehaftede dele
ma kun udskiftes med originale reservedele fra Inventis, og alle reparationer
ma udelukkende udfgres af Inventis eller af personale, der er godkendt af
Inventis. Ingen af enhedens dele ma &ndres eller udskiftes uden godkendelse
fra Inventis.

Brugeren patager sig det fulde ansvar for enhver funktionsfejl, der stammer
fra upassende brug eller drift, eller fra vedligeholdelse eller reparation,
udfgrt af tredjeparter udover Inventis eller servicecentre, der er godkendt af
Inventis. Inventis og deres godkendte servicecentre hafter kun for
preestationen og palideligheden af instrumentet, hvis:

- Justeringer, @ndringer eller reparationer er blevet foretaget af
personer, der er godkendt af Inventis;
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- Det elektriske system og jordingen af installationen er i
overensstemmelse med specifikationerne for standarder for
elektromedicinsk udstyr.

1.3 TILSIGTET FORMAL

Timpani-tympanometer er legeudstyr, som er beregnet til at male de
biomekaniske egenskaber af patientens mellemgre, for at hjeelpe operataren
med at vurdere hans eller hendes funktionelle tilstande mhp. screening.
Timpani er ogsa et ren tone-audiometer: Ved at generere og tilbyde patienten
lydstimuli af forskellig slags og intensitet, hjelper det operataren med at
vurdere patientens auditive falsomhed med henblik pa screening.

1.4 TILSIGTET ANVENDELSE OG SLUTBRUGERE

Timpani er beregnet til brug af @NH-sundhedsprofessionelle pa hospitaler,
@NH-klinikker og audiologiske Klinikker, som et redskab til
hgrescreeningsprogrammer og som en hjelp til at diagnosticere mulige
hgrelidelser.

Der er ingen begraensning af patientbefolkningen ved brug af udstyret. Sgrg
altid for at udfaere en otoskopi, far du bruger enheden.

Disse test skal udfares i et stille miljg for at undga falske resultater.

1.5 SYGDOMSTILSTANDE

Tilstande med svakket fglsomhed i det auditoriske system eller sygdomme,
hvor det auditoriske system spiller en rolle i diagnosticeringen.

1.6 PRIMZARE FUNKTIONER

Timpani er en baerbar enhed, der kan bruges til at udfere screeningstest af
mellemagret pa en hurtig, enkel og ngjagtig made. Enheden fas med en raekke
valgfrie licenser, og kan opfylde behovene i privat medicinsk praksis,
klinikker og hospitaler.

Enheden indeholder:

- Baggrundsbelyst farvedisplay med touchscreen-graenseflade, der
giver mulighed for grafisk illustration af testresultater;

- kompakt og ergonomisk design, let konstruktion;

- lang udholdenhed, med indbygget genopladeligt lithiumbatteri;

- interaktion med computer ved hjelp af Maestro-software.



Afhangigt af de aktiverede licenser er de vigtigste tilgengelige funktioner:

- 226 Hz tympanometritest;
- 1000 Hz tympanometritest (med 1 kHz Probe Tone-licens);
- ipsilateral akustisk reflekstest med 226 Hz sonde tone og stimuli:
o 1000 Hz med Reflex — Basic (Stimuli @ 1 kHz) -licens
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz og 4000 Hz med Reflex — Plus
(Stimuli @ 0,5, 1, 2, 4 kHz) -licens.
- Audiometritest med ren tone (med licens til Tonal Audiometry).

Andet tilgengeligt tilbehgr er en dedikeret dockingstation og en berbar
termisk printer.

1.7 BRUGSTILFALDE

Timpani kan bruges til at udfgre automatiske tympanometritests ved lav
frekvens (226 Hz) og ved hgj frekvens (1000 Hz, kun med 1 kHz Probe
Tone-licens) og ipsilateral akustisk refleks-tests (kun med Reflex — Basic
eller Reflex — Plus-licens). Desuden er det ogsd muligt at udfare
audiometritesten vha. rene toner ved at aktivere Screening Pure Tone
Audiometry-licensen.

Disse test skal udfares i et stille miljg for at undga falske artefakter.

Timpani-tympanometeret er beregnet til brug af personer, der har et
detaljeret kendskab til de procedurer, der er forbundet med de tests, der
understettes af instrumentet; operateren skal derfor enten vare en
audiometrist (eller en tekniker, der har det ngdvendige niveau af audiologisk
viden) eller en leege i besiddelse af specifikke feerdigheder (@NH eller
audiologispecialist).

1.8 FORHOLDSREGLER

Enhver alvorlig handelse, der er opstdet i relation til enheden,
bar rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed i
medlemslandet, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

For at sikre korrekt og sikker brug af audiometeret skal falgende
forholdsregler overholdes.
1.8.1 Installation og generelle forholdsregler

Sgrg for, at kravene til det omgivende miljg er opfyldt (under
transport, opbevaring og drift):



> BB

Drift Temperatur mellem +15 °C og +35 °C
Relativ luftfugtighed: Mellem 30 % og 90
% (ikke-kondenserende)
Tryk: Mellem 700 hPa og 1060 hPa

Transport og Temperatur mellem -10 °C og 50 °C
opbevaring Relativ luftfugtighed: 90 % maks, ikke-
kondenserende

Tryk: Mellem 500 hPa og 1060 hPa

Opvarmningstid 1 minut

Enheden vil ikke blive beskyttet, hvis den eksponeres for
antendelig anestesigas eller lignende produkter under brug.
Risiko for eksplosion.

Undga at installere og anvende enheden tet ved sterke
elektromagnetiske kilder, da dette kan forstyrre enhedens drift.

Brug kun originale reservedele leveret af Inventis, medmindre du
er instrueret i andet.

Brug kun stramadaptere af medicinsk kvalitet, der er certificeret
i henhold til IEC 60601-1, med de falgende specifikationer:

Genopladeligt Li-lon, 18650 standard,
3,7V 2,6Ah
Udholdenhed: Minimum 4 timers
kontinuerlig brug

Indvendigt batteri  Automatisk slukketid: 5 minutter
Standby-tid: 1 minut
Genopladningstid: Fra pc, standard
USB-port: 10 t maks; fra dedikeret
strgmadapter: 3 t maks

Ekstern Indgang 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-
strgmadapter 0,15A
Udgang 5Vdc 1,4A

Overholder IEC 60601-1 standard.

Timpani er et medicinsk udstyr: Hvis det er tilsluttet en computer
(eller et eksternt wudstyr), der er placeret inden for
"patientomradet” (som defineret i IEC 60601-1), skal dette
ligeledes veere et medicinsk udstyr eller beskyttet af en
isoleringstransformator for at sikre, at kombinationen af
computer  (eksternt udstyr) + tympanometer er i
overensstemmelse med IEC 60601-1.
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1.8.2

> B B PP

1.8.3

> B

Timpani skal installeres og betjenes under hensyntagen til de
oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), der er
angivet i slutningen af denne vejledning.

Neerheden af baerbare og mobile apparater, der anvendes til RF-
kommunikation, kan pavirke instrumentboksens driftseffektivitet.
Se oplysningerne om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i
slutningen af denne vejledning.

Kalibrering

Kalibreringen skal udfgres mindst hver 12. maned, og nar en
transducer udskiftes.

Kalibreringen af instrumentet geelder kun for transducere, som
leveres med enheden. Hvis en transducer udskiftes, skal
instrumentet rekalibreres.

Kalibreringen geelder for transducere, der falger med udstyret,
hvis de er tilsluttet direkte til instrumentet uden nogen indbyrdes
placering af forlengerledninger. Hvis transducerne ikke er
forbundet direkte til enheden, vil en ny kalibreringsprocedure
vare pakravet, fgr instrumentet anvendes.

Hvis den valgte transducer ikke er kalibreret, vises en advarsel
pa testskeermbillederne. Det vil ikke vaere muligt at presentere
nogen stimuli for patienten ved hjelp af transducere, der ikke er
blevet kalibreret.

Bemark det angivne kalibreringsinterval. Brug af instrumentet
ud over kalibreringens udlgbsdato kan fgre til upalidelige
diagnoser.

Hygiejne

@repropperne i tympanometersonderne er til engangsbrug, det
galder ogsa for grepropper; brug ikke de samme grepropper til
forskellige patienter. Smid arepropper ud efter brug.

Desinficér hgretelefonernes puder mellem patienterne, og falg
proceduren beskrevet i kapitel 5: Vedligeholdelse




1.8.4 Brug

Instrumentet kan generere toner ved en hgj intensitet og
potentielt beskadige patienten. Ver iser omhyggelig med at
justere intensiteten af tonen korrekt far det prasenteres.

Indsat aldrig sondespidsen i gregangen uden at pasette en
greprop, da det kan beskadige patientens gregang.

Sgrg for at indsaette sondespidsen pd en méade, der sikrer en
lufttaet pasform uden at forarsage skade pa patienten. Brug af en
ordentlig og ren greprop er obligatorisk.

Ved udfersel af audiometri vha. hgretelefoner skal man ikke
indsatte eller pa nogen made forsgge at foretage malinger uden
at den rigtige skumspids er pa plads.

Udfar ikke service eller vedligeholdelse, mens du bruger enheden
pa en patient.

>pB BB

1.9 BORTSKAFFELSE

Ligesom enhver anden elektronisk enhed indeholder Timpani-
tympanometer visse ekstremt farlige stoffer, om end i ekstremt smé
proportioner.  Hvis disse stoffer frigives til det normale
affaldsindsamlingssystem uden passende forbehandling, forérsager de
alvorlige skader pa miljget og sundheden. Ved udgangen af dets levetid skal
hver komponent i apparatet derfor gennemga en sorteret indsamlingsproces:
Det betyder, at brugeren skal levere (eller afsende) affald til genbrugscentre,
der er oprettet af lokale myndigheder, eller alternativt aflevere dem tilbage
til forhandleren ved kgb af et nyt apparat af samme eller lignende type.

Takket veere den sorterede indsamling af affald og den efterfalgende
behandling, nyttiggerelse og bortskaffelse, de gennemgar, kan apparater
fremstilles af genanvendte materialer, og enhver negativ indvirkning af forkert
affaldshandtering pa miljget og pa sundheden kan blive begraenset.

1.10 OVERENSSTEMMELSE

Timpani-tympanometeret er class lla medicinsk udstyr ifalge Bilag VIII i
Medical Device Regulation (MDR) 2017/745/EU.

Inventis Quality Management System er blevet certificeret af farende
vurderingsorgan TUV i overensstemmelse med 1SO 13485 standard.



1.11 SYMBOLER PA ETIKETTER

AN
©

SN

REF

!

MD

R

@ﬂ

C€

0123

Rx Only

A
®

Advarsel: Brugen af denne enhed kraever bestemte
forholdsregler.

Se den medfglgende dokumentation for at sikre korrekt
brug.

Falg brugsanvisningen.

Enhedens serienummer. Nummeret bestar af 13
alfanumeriske tegn, der angiver model, serie,
fabrikationsar og serienummer:

- Tegn 1- 5: Inventis-produktkode

- tegn 6 og 7: Fabrikationsar ("'20" star for 2020)

- tegn 8-13: Pro serienummer

Katalogkode
Navn og adresse pa fabrikant.
Medicinsk udstyr

Enhed med anvendte dele af type B (IEC 60601-1)

Enheden udsender radiofrekvens

Produktet overholder den europeiske unions forordning
om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745/EU. Class lla
enhed; det underrettede organs nummer: 0123 (TUV
SUD Product Service GmbH).

Forsigtig: Faderal lovgivning begranser denne enhed til
at blive solgt af eller pa ordre af en autoriseret lzege.

Produktet er underlagt kravene i direktiv 2012/19/EU om
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). I tilfeelde af at
dette produkt selges og/eller skrottes, ma det ikke
bortskaffes som almindeligt husholdnings- eller
industriaffald, men skal indsamles separat.

M3 ikke genbruges. Komponenter, der barer dette
meerke, kan kun anvendes én gang og méa derefter ikke
genbruges.
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Kapitel 2
Installation, opstart og nedlukning

2.1  ABNING AF PAKKEN OG INSPICERING AF INDHOLD

Nar du modtager pakken, skal du kontrollere, at boksen ikke er beskadiget,
og at delene deri hverken er beskadiget eller defekte.

Efter at have foretaget de forskellige tilslutninger skal du foretage en
yderligere visuel inspektion, far du tender, for at kontrollere for mulige
skader.

Hvis instrumentet eller nogen af dets dele eller tilbehgr ser ud til at veere
beskadiget eller defekt, skal du kontakte forhandleren eller Inventis-service.

Behold emballagen i det tilfeelde at instrumentet skal sendes
tilbage til forhandleren eller til Inventis af hvilken som helst &rsag.

2.2 FORHOLDSREGLER

Installation af Timpani-tympanometer er nem, men skal ggres omhyggeligt:
Forkert installation kan fare til sikkerhedsproblemer, mens systemet
benyttes.

Som alt andet elektrisk eller elektronisk udstyr vil tympanometeret udsende
elektromagnetiske bglger. Mens emissionsniveauet er garanteret at vere
inden for lovbestemte granser, kan andre elektroniske enheder, der opererer
i umiddelbar nzrhed, blive pavirket, hvis de er szrligt falsomme over for
elektromagnetisk interferens. Hvis dette skulle ske (interferens kan
verificeres ved at slukke instrumentet og derefter teende igen), kan det vaere
muligt at afhjelpe problemet ved at vedtage en eller flere af falgende
lgsninger:

- Skifte retning og/eller position af enheden, som er pavirket af
interferens

- skabe afstand mellem enheden og tympanometeret

- slutte den pavirkede enhed til en stikkontakt i et andet kredslgb end
det kredslgb, hvortil tympanometeret er forbundet

- bede om hjelp hos fabrikanten eller et servicecenter




2.3 FORBINDELSER

Timpani kan tilsluttes enten til en pc til opladning og overfarsel af testdata
eller til den medfalgende stramadapter. Brug kun det USB-kabel, der falger
med produktet. Desuden er det muligt at genoplade Timpani og overfare
tests uden igennem den valgfrie dockingstation (se kapitel 4).

S& lenge det er tilsluttet en stramkilde, forbliver apparatet aktivt i
genopladnings- eller trickle-opladningstilstand.

Brug kun den strgmadapter af medicinsk kvalitet, der falger med
Timpani, certificeret i fglge IEC 60601-1 standard.

Sarg for, at stramforsyningen og jordforbindelserne overholder
& de galdende standarder for elektromedicinsk udstyr. Risiko for
sted

Tilslut alle transducere og aftagelige dele til deres respektive stikkontakter
som angivet i den fglgende tabel:

Stik Aftagelig del
PHONES Hovedtelefoner med luftledning
PATIENT .
RESP. Patients svarknap
0—%- USB-kabel til tilslutning af personlig computer

2.4  OPSTART, NEDLUKNING OG HOVEDSK/ERM

Teend for instrumentet ved at trykke pa og holde teend/sluk-knappen nedg;
det kan slukkes ved at trykke pa og holde den samme knap nede.

Ved opstart af instrumentet udferes en trykinitiering: For at
fuldfere initialiseringen med succes skal man holde
tympanometeret stille med sonden placeret i frit rum.

Nogle fa sekunder efter opstart vil displayet pd instrumentet vise
hovedskaermen, illustreret nedenfor:

10



12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

N N D

( PURE TONE AUDIOMETRY

m ' —
s W ¥
L]
Calibration expiry date: 15/09/2021

Stryg fingeren til venstre pa displayet for at se indstillingerne og for at
administrere patienthukommelsen.

12:38 =
( SETUP )

( PATIENTS )

Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 FORBINDELSE TIL PC

Timpani-tympanometeret kan forbindes med en personlig computer efter
installation af Inventis Maestro-softwaren.!  Forbind  Timpani-
tympanometeret til en USB-port pd computeren vha. det medfaglgende kabel
(USB-kabel med A-/mini B-stik) eller s&t det i dockingstationen (som igen
er tilsluttet computeren via det medfglgende USB-kabel).

Brug det medfglgende kabel for at tilslutte Timpani-
tympanometeret til en af USB-portene pa computeren

1 Maestro Spring 2019 version (1.09.0) eller senere
11




Efter et par sekunder vil den tilsluttede enhed blive genkendt af
operativsystemet.

Se brugervejledningen til Maestro for flere oplysninger om softwaren.

12



Kapitel 3
Tjek og undersggelser

3.1 TJEK FOR DIREKTE ADGANG TIL UNDERS@GELSER

Knap Funktion

(" mwemowsee )| Udfer tympanometri

(T ) Udfgr tympanometri og derefter test af den
AGOUSTIC REFLEX akUStISke I’eﬂekS

Udfgr audiometri

( AUTO THRESHOLD ) Udfgr automatisk audiometri

N Gen den nuvarende session i
patienthukommelsen

[ ] Slet den aktuelle session

Udskriv den aktuelle session til den
termiske printer (hvis konfigureret og
tilgaengelig)

] ]

3.1.1 Funktionsknapper

Knap Funktion
ﬁ Tilbage til hovedskaermen
@ @9 Velg det gre, der skal testes (i eksemplet blev det hgjre
Z | gre valgt)
[ ] Slet den aktuelle test

13



3.2 TYMPANOMETRI

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

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Knap Funktion

2264z @ )  1000Hz | Valg af sondetone

S — Tving tympanometrien til at starte.

Hvis sonden detekteres som korrekt indsat i patientens gre, med en
overensstemmelsesmaling, der er stabil og inden for det angivne omrade,
begynder testen automatisk; alternativt kan testens start gennemtvinges.

I tilfeelde af at tryktab registreres, vil instrumentet gentage trykscanningen
op til tre gange, far der genereres en advarsel for at indikere, at der er et
problem. Skulle det vise sig umuligt at udfere testen som fglge af tryktab,
kan problemet overvindes ved at udskifte greproppen med et andet af
forskellig starrelse og/eller justere sondens position og vinkel i gregangen.

3.2.1 Resultater
Indikation Information

= ml 226 Hz

2 Tympanometri. Maleenheden for
1 den lodrette akse (akustisk

1
" | | _
i VA admittans) udtrykkes i:
00 [ \' - ml (tilsvarende luftvolumen),
400 200 0 zogapa med 226 Hz sondetone.

- mmho, med 1 kHz sondetone.
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3 mmho 1000 Hz Den vandrette akse angiver meatus-

sofl—t 1 | tryk i forhold til det omgivende tryk,
10 - udtrykt i daPa.
0.0 t 1
1.0 ’_—"—’\./\
| daPa
-400 -200 0 200
Press.: -25 daPa Tryk ved tympanogrammets tOp

@rekanalvolumen (ECV):
Overensstemmelse i ml mélt ved den
maksimale vardi af det valgte
trykomrade for scanningen. Denne
veerdi kaldes ogsa "zkvivalent
volumen".

Overholdelse: Amplitude af
tympanogrammets top malt mod
ECV. Maleenheden afspejler
tympanogrammets.

Gradient af tympanogrammet:
Tympanogrammets bredde ved 50 %
af overensstemmelsesveerdien (kun
for 226 Hz sondetone).

ECV: 0.71ml

Comp.:0.52ml Comp.:0.38 mmho

Grad.:96 daPa

Hvis testen ikke har veeret i stand til at bestemme en eller flere af
ovenstaende verdier, vises en dobbeltstreg "--" i stedet for nummeret.

3.3 AKUSTISK REFLEKS

| slutningen af tympanometri-testen udferer instrumentet automatisk
reflekstesten ved tympanometri-trykkets top. Hvis tympanometri-testen ikke
er udfert, udfares den akustiske refleks-test ved atmosfeerisk tryk.

16:59 REFLEX [—
A Ce

Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX

15



Knap Funktion

Start test af den akustiske refleks.

3.3.1 Resultater

Knap Funktion

Vis refleksplottet ved den specifikke
frekvens. Knapoplysninger: v:
Refleksteerskel registreret, X: Refleksteerskel
ikke registreret

Indikation Information
Cfcnﬂ
000 [\ Reflekspraestation. Det granne segment
D0 e angiver varigheden af stimuli.
-0.20
0.5kHz .
75 dBHL Refleksfrekvens, refleksniveau, tryk hvorved

reflekssggningen blev udfart.

140 daPa

3.4 AUDIOMETRI
3.4.1 Feelles indikatorer

De fglgende indikatorer er falles for bade manuelle og automatiske tests af
toneaudiometri.

Indikation Information
Patientens svarknap er ikke trykket ned
Patients svarknap trykket ned

Hgaretelefoner

16



Hgjre Venstre

( } Hgaretelefoner med aktiv stimuli

Indsat haretelefoner

3.4.2 Manuel audiometri

10:35 PTA ]
A Ce
40 STORE 1
LEV. FREQ.
E] INTERRUPTER E]
C
Knap Funktion

Gem det aktuelle punkt

FiEQ Forgg/formindsk niveau og frekvens

O Send stimuli

Indikation Information

[+

40 Stimuli-niveau
dB HL

Stimuli-frekvens. Hvis gyldige data er knyttet til den
k]lz aktuelle frekvens, fremhaves dette i den farve, der
repraesenterer siden.
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3.4.3 Automatisk teerskel (automatisk audiometri)

A Ce©
40
1

kHz

]

Knap

Funktion

Start testen

Suspendér testen

]
L]
=)

Stop testen

Den automatiske test omfatter en indledende fortrolighedsfase for at treene
patienten i terskelbestemmelsesproceduren, og dette falges op med testen
ved alle aktiverede frekvenser. Stimulering finder sted med en varighed af
1,7 sekunder og falges op af en pause af tilfeldig varighed, som varer

10:49 PTA
¢
FAMILIARIZATION

40

dB HL

kHz

mellem 1,7 og 2,5 sekunder.
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3.4.4 Resultater

10:59 [
A C@Y §

125 Hz kS FAl 500 Hz @ 750 Hz

20

dB HL dB HL dB HL

1kiz WEETTHN 2 kHz
dB HL dB HL

awiz ll sz W siz
10 15 20
agHL J asHL M dBHL

O @

3.5 PATIENTADMINISTRATION

Skaermbilledet Patientadministration giver mulighed for at tilfgje (eller
andre) patienter og gennemga lagrede undersggelser. Den farste gang du far
adgang til skeermbilledet Patientadministration, beder Timpani om en PIN-
kode for at forhindre dataadgang fra ugnskede adgangsveje. Du kan velge
enten at indtaste PIN-koden eller deaktivere databeskyttelsen.

-
/\  WARNING ﬁ 2 | |

GIOACCHINO ROSSINI
Setthe 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

Meddelelsesprompt ved farste Patientadministrationsskeerm
adgang til
patientadministrationsskaermen.

A Det anbefales at aktivere PIN-koden for at beskytte patientdata.
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Knap Funktion
ﬁ Tilbage til hovedskeermen
2 Opret ny patient
[ ] Slet alle gemte patienter
< Vend tilbage til patientlisten
C@ Side af den gemte test
[ ] Slet den aktuelle patient
Iél Udskriv den aktuelle patients tests
3.6 INDSTILLINGER
A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Knap Funktion
A Ga tilbage til hovedskaermen
Fa adgang til infoskeermen med enhedens
® serienummer, kalibrerede transducere, firmwareversion

og andre oplysninger til service

20




3.6.1 Parametre der kan indstilles af brugeren

Generelle konfigurationsparametre for enheden er angivet nedenfor.
Tilgengeligheden af nogle konfigurationsparametre afhanger af de aktive
licenser pa enheden.

- Sprog: Gransefladesprog. Standardvaerdi: Engelsk (kan variere
afhangigt af destination)

- Dato og tid: Fa adgang til menuen for at justere dato og tid og dets
format.

- Automatisk gentagelse af test: Aktiverer/deaktiverer muligheden
for at gentage testen, genindsatte sonden i gret (uden at skulle
manuelt slette den forrige test). Standardveerdi: Deaktiveret.

- Tympanometri; Fa adgang til menuen for tympanometri-
indstillinger. Muligger valg af det trykomrade, der anvendes til at
udfere testen: Standard [-400; +200] daPa eller reduceret [-300;
+100] daPa. Standardveerdi: Standard.

- Akustisk refleks: Fa adgang til menuen for testindstillingerne for
den akustiske refleks:

o Frekvensvalg: De tilgengelige stimulifrekvenser kan
veelges individuelt: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz.
Standardveerdi: Alle frekvenser er aktiveret.

o Testtilstand: Indstiller den tilstand, som testen udfgres i,
nemlig fast intensitet eller teerskelsggning. Standardveerdi:
Teerskelsggning.

o  Testkonfiguration:

=  Vealg niveauet af stimuli i dB HL (i fast
intensitetstilstand). Standardveerdi: 90 dB HL

= Valg af den indledende og endelige niveau, valg
af variationshastighed i trin pa 5 eller 10 dB.
Standardveerdi: 75-95 dB, 5 dB trin.

o Refleksfglsomhed: Fglsomhed, hvormed identifikation af
refleksen (variation i overensstemmelse) forekommer,
normal (0,04 ml) eller steerk (0,06 ml). Standardveardi:
Normal (0,04 ml).

o Datapolaritet: Indstiller metoden til repreesentation af data
i diagrammet: Negativ polaritet (fald i overensstemmelse
forarsaget af refleksen er repreesenteret med en afbgjning
af  reflekskurven),  positiv  polaritet  (fald i
overensstemmelse forarsaget af refleksen er repraesenteret
med en stigning i kurven). Standardveerdi: Negativ.
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3.6.2

Ren tone-audiometri: Fa adgang til menuen for indstillinger af den
audiometriske test:

(o]

Frekvensvalg: Valg af stimulifrekvenser i intervallet 125
Hz — 8 kHz. Verdien 1 kHz kan ikke fraveelges.
Standardveerdi: Alle frekvenser er aktiveret.
Stimuli-tilstand:  Indstiller stimuleringstilstanden, sa
brugeren kan vaelge mellem kontinuerlig stimulering eller
pulserende 1 Hz-stimulering. Standardveerdi:
Kontinuerlig.

Standardintensitet: Angiver intensiteten af stimuli hvorfra
frekvensaendringen skal startes for den manuelle
undersggelse. Standardverdi: 40 dB HL.

Automatisk  spring  over-funktion  for  frekvens:
Aktiverer/deaktiverer automatisk skift til den naste
frekvens, efter en veerdi er gemt. Standardveerdi:
Deaktiveret.

Skift-tilstand: Gar det muligt at bruge afbryderknappen
som en knap (stimulering aktiveres sa leenge tasten trykkes
ned) eller skifte (stimulering aktiveres, nar tasten trykkes
ned, og deaktiveres nar den trykkes ned igen).
Standardveerdi: Pulserende.

AC-transducer: Indstiller typen af transducer til
luftledning, sa brugeren kan veelge mellem udvendige og
indvendige hgaretelefoner. Standardveerdi: Udvendige
hgretelefoner.

Datasikkerhed: Fa adgang til menuen for at &ndre PIN-koden og
aktivere/deaktivere den.

Skaermens lysstyrke: Indstil skermens lysstyrke mellem 20 % og
100 %. Standard: 80 %.

Printer: F& adgang til menuen med udskriftsindstillinger:

o

Udskriv_patientoplysninger: Muligger udskrivning af
patientens  personlige  oplysninger.  Standardveerdi:
Aktiveret.
Udskriv__refleksgrafer: Muligger udskrivning af de
akustiske reflekser i grafisk form. Standardvaerdi:
Deaktiveret.

Licensmenu

Fa adgang til menuen for at aktivere yderligere licenser.

22



Kapitel 4
Dockingstation

Dockingstationen, der er tilgengelig efter anmodning, giver brugeren
mulighed for at gemme Timpani efter brug, genoplade enheden og overfare
dataene til computeren.!

Placér Timpani stabilt p& dockingstationen for at sikre korrekt
kommunikation.

4.1 INSTALLATION oG GENERELLE
FORHOLDSREGLER

For en komplet liste over galdende forholdsregler henvises til afsnittet
Installation og generelle forholdsregler i kapitel 1. Udover de angivne
advarsler skal du vaere opmerksom pa, at felgende gealder for Timpani
Docking station:

! Kreever Maestro Summer 2020 version (1.10.0) eller senere
23




Timpani Docking station er et medicinsk udstyr: Hvis det er
tilsluttet en computer (eller et eksternt udstyr), der er placeret
inden for "patientomradet" (som defineret i IEC 60601-1), skal

A dette ligeledes veere et medicinsk udstyr eller beskyttes af en
isoleringstransformator for at sikre, at kombinationen af
computer  (eksternt udstyr) + tympanometer er i
overensstemmelse med IEC 60601-1.

Timpani Docking station skal installeres og betjenes under

é hensyntagen til de oplysninger om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC), der er angivet i slutningen af denne
vejledning.

4.2 OVERENSSTEMMELSE

Timpani Docking station er class | medicinsk udstyr ifglge Bilag VIII i
Medical Device Regulation (MDR) 2017/745/EU.

4.3 SYMBOLER PA ETIKETTER

Advarsel: Brugen af denne enhed kraver bestemte

forholdsregler.
Se den medfaglgende dokumentation for at sikre korrekt
brug.

@ Falg brugsanvisningen.

Enhedens serienummer. Nummeret bestar af 13
alfanumeriske tegn, der angiver model, serie,
fabrikationsar og serienummer:
SN - Tegn 1- 5: Inventis-produktkode
- tegn 6 og 7: Fabrikationsar

(20" star for 2020)
- tegn 8-13: Pro serienummer

REF Katalogkode

“ Navn og adresse pa fabrikant.

c E Produktet overholder den europziske unions forordning

om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745/EU. Class |
tilbehar.
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Rx Only Forsigtig: Faderal lovgivning begranser denne enhed til
at blive solgt af eller pé ordre af en autoriseret lzge.

Produktet er underlagt kravene i direktiv 2012/19/EU om
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). | tilfeelde af at
dette produkt selges og/eller skrottes, ma det ikke
bortskaffes som almindeligt husholdnings- eller

—_— industriaffald, men skal indsamles separat.

aEnm }
'-:#
= UDI-kode

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 FORBINDELSER

Seet dockingstationen i en stikkontakt vha. stramadapteren fra Inventis og
computeren vha. det medfalgende kabel (USB-kabel med A-/mini B-stik).
De to USB-porte pd bagsiden af instrumentet er udskiftelige; begge kan
kommunikere med computeren og ogsad drive enheden. Det er ikke
ngdvendigt for begge porte at blive tilsluttet.

Inventis, certificeret i fglge IEC 60601-1 standard.

Serg for, at strgmforsyningen og jordforbindelserne overholder de

ﬁ Brug kun den strgmadapter af medicinsk kvalitet, der leveres af
A geldende standarder for elektromedicinsk udstyr. Risiko for stad

25






Kapitel 5
Vedligeholdelse

Timpani-tympanometeret kraever ikke nogen speciel regelmassig
vedligeholdelse udover kalibrering og normal renggring, som alle beskrives
i dette kapitel. Instrumentet skal slukkes, far renggring pabegyndes.

Instrumentets preestation og sikkerhed opretholdes, sé& leenge anbefalingerne
til pleje og vedligeholdelse i dette kapitel overholdes.

Inspektionen og serviceringen af indvendige dele skal foretages
A af teknikere, der er godkendt af Inventis, bortset fra udskiftning
af batteriet.

kan blive beskadiget i tilfeelde af slag. Handtér med omhu under

f Transducere fremstilles vha. ultraskrgbelige membraner, der
vedligeholdelse.

5.1 REGELMASSIGE TJEK

Proceduren beskrevet under denne overskrift skal udfares, nar
instrumentet bruges for fgrste gang hver dag.

& Testsene skal udfares med instrumentet anbragt til normal brug.

Far du teender for instrumentet, skal du sgrge for, at der ikke er tegn pa skader
pa udstyret, herunder tilbeher og den eksterne stremadapter; foretag en
visuel inspektion af stramkablet og stikkene for at kontrollere isoleringens
integritet, og sgrg for, at de ikke er udsat for nogen form for mekanisk
belastning eller stress, der kan forarsage skade; kontroller, at alle dele og
kabler er korrekt tilsluttet.

Kontroller korrekt drift af sonden, og kontroller trykket. Til dette formal skal
du udfare falgende sekvens af trin:

- Montér en ny greprop pa sonden;
- Velg tympanometritesten;
- Tjek at sonden er identificeret som aben;

27




A

Start testen i manuel tilstand, og kontroller, at den interne pumpe
udfarer trykcyklusser, indtil der efter et par sekunder genereres en
tryktabsadvarsel. Tryk derefter pa OK;

okkludér sonden ved at placere en finger over den;

Tjek at sonden er identificeret som lukket;

Start testen manuelt, og serg for, at den udfares pa et par sekunder,

0g viser en tympanometrisk graf, der er tom, med ECV < 0,2 ml;

Hvis der er kalibreringshulrum pa 0,5 ml, 2,0 ml og 5,0 ml til

radighed, udfares der en tympanometritest pa hver enkelt, og det

kontrolleres, at den opnaede ECV-veerdi er forenelig i hvert enkelt
tilfeelde;

Hvis den valgfrie akustiske reflekslicens er installeret:

o Velg reflekstesten ved at holde sonden aben;

o Tjek at sonden er identificeret som aben;

o Start testen manuelt, og tjek at cyklussen er udfert som
forventet, eftersom reflekskonfigurationen er valgt; nar
spidsen af sonden bringes teattere pa gret, burde stimulien
kunne hgres under stgjfri forhold.

Hvis en del af transduceren har nogle funktionsfejl, se kapitel 6
"Fejlfinding".

Tjek ogsa, at kalibreringsintervallet ikke er udlgbet: Datoen vises pa
infoskaermen, der er tilgengelig fra opsatningsmenuen.

A

5.2

Kalibrering skal tiltros teknikere, der er godkendt af Inventis.
Driften skal udfgres mindst hver 12. maned, og nar en transducer
udskiftes.

VEDLIGEHOLDELSE AF TRANSDUCERE

A Brug ikke vaeske eller spray til at rengere tympanometeret.

Lad ikke stav samle sig pa transducerne. Ogsa:
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Haretelefonernes puder er lavet af biokompatibelt materiale, men
er ikke sterile. For at forhindre spredning af infektioner og for at
sikre, at de er kompatible, skal de desinficeres, far de anvendes pa
en ny patient ved hjelp af servietter, der er fugtet med denatureret
alkohol eller en mikrofiberklud fugtet med denatureret alkohol.

@repropperne til sonden og de indvendige haretelefoner er beregnet
til at blive sat ind i patientens grekanal. De er lavet af
biokompatibelt materiale og er til engangsbrug: Brug kun én gang,



> PP

A

5.3

og smid ud i overensstemmelse med geldende sundheds- og
sikkerhedsregler.

@repropper er ikke sterile. Genbrug af usteriliserede grepropper
kan forarsage greinfektioner.

Hgaretelefonernes puder kan renggres gentagne gange, som
beskrevet i afsnittet "Vedligeholdelse af transducere”. | tilfelde
af funktionsfejl efter renggring kontaktes en Inventis-
servicetekniker.

Selvom hgretelefonpuderne kan renggres gentagne gange, skal
man altid tjekke, at deres karakteristika og integritet opretholdes.
For at gare dette er det tilstraeekkeligt at udfere de test, som er
beskrevet i afsnittet "Regelmaessige tjek". S& snart man stgder pa
en fejl kontaktes en Inventis-servicetekniker for at tjekke, om
transduceren skal udskiftes.

For at undga at beskadige hgretelefonerne ma de ikke presses
mod en flad overflade. Dette kan skabe et vakuum og beskadige
transduceren (sugekopeffekt).

RENG@RING AF SONDEN

For at sikre ngjagtige overensstemmelsesmalinger skal de tre kanaler, der er
indbygget i sonden, holdes ordentligt rene. | virkeligheden barer disse tre

kanaler

overensstemmelsesmalingssystemet, stimulihgjtaler og

trykstyringssystemet.

Som illustreret nedenfor omfatter sonden et hovedlegeme, der er fastgjort til
instrumentet, en spids (som greproppen er monteret pa) og en skruekrave,
som holder spidsen af sonden fastgjort til kroppen.

~

Skruekrave

\ ;

Spids Hoveddel

Proceduren for renggring af sonden vil nu blive beskrevet.
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Fjern greproppen, og lgs derefter skruekraven, s spidsen af sonden kan
adskilles fra hoveddelen.

Brug tynde nylontrade til at rengere de tre kanaler i spidsen af sonden. Indsaet
traden i hver af kanalerne, fra bunden, og skub igennem, indtil den kan
treekkes ud fra toppen.

Efter at have rengjort kanalerne grundigt skal spidsen af sonden
genmonteres. Tilbyd spidsen af sonden til hoveddelen, og sgrg for at justere
styrestift A praesenteret af hoveddelen med hul B placeret i spidsen, som
illustreret i figuren nedenfor. Stram skruekraven igen.

Renger den ydre overflade af sonden ved hjalp af en fnugfri blgd klud fugtet
med vand og mildt renggringsmiddel; hvis sonden skal desinficeres, fugtes
kluden med en 3 % oplgsning af hydrogenperoxid.

Sonden eller en del af sonden ma ikke nedsankes i nogen form for
vaeske.

Hvis sonden gar i stykker eller fungerer fejlagtigt kontaktes en Inventis-
servicetekniker. Udskiftning af sonden skal udelukkende overlades til
Inventis eller til en servicetekniker, der er godkendt af Inventis. Hvis sonden
udskiftes, skal den kalibreres, far den bruges sammen med instrumentet.
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5.4 RENG@RING AF INSTRUMENTET

Renggr instrumentet ved hjelp af en fnugfri blgd klud fugtet med vand og
mildt rengeringsmiddel; hvis sonden skal desinficeres, fugtes kluden med en
3 % oplgsning af hydrogenperoxid.

5.5 UDSKIFTNING AF BATTERIET

Hvis enheden ikke fungerer sa lenge som forventet pa trods af en fuld
opladning, kan batteriet veere beskadiget eller dadt.

Det kan veere farligt at udskifte batteriet forkert. Veer serlig
omhyggelig med at udskifte det.

Kgb et nyt batteri fra en Inventis-godkendt forhandler; fortset med at
udskifte det eksisterende batteri fra instrumentet som beskrevet nedenfor:

- Sluk for instrumentet, og frakobl det fra USB-kablet;

- placér den med forsiden nedad (display rettet nedad) pa en blgd
overflade;

- Lasn skruen, der holder klappen pa batterirummet;

- Fjern batteriet. Adskil stikkene uden at traeekke; treek forsigtigt fra
hinanden vha. en pincet;

- montér stikket pa det nye batteri;

- placér ledningen inde i rummet under skruen, og find det nye batteri
i huset, luk sa klappen, og fastgar med fastgarelsesskruen.

Oplad instrumentet helt for brug.

Alle dele, der er naevnt i vejledningen, er designet specielt til
brug med dette instrument. Kun dele leveret af Inventis bgr
forbindes til enheden.

5.6 REPARATIONER OG TEKNISK ASSISTANCE

Far man tager kontakt til serviceafdelingen skal man sikre, at alle de mulige
lgsninger i kapitel 6 Fejlfinding er blevet afpravet.

Dele, der skal returneres til producenten, skal renggres og desinficeres efter
instruktionerne ifglge instruktionerne i denne vejledning. Transducere skal
sendes i en lukket og forseglet gennemsigtig pose.
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Hvis instrumentet skal sendes til serviceafdelingen eller returneres til
forhandleren, skal du sgrge for, at den originale emballage anvendes, og at
alle aftagelige dele og transducere er pakket ind.
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Kapitel 6
Fejlfinding

Problem

Mulig arsag

Lasning

Ingen sondetone

Huller i sondespids
blokeret

Skru sondespidsen af, og
renggr indvendigt

Ingen trykregulering

meddelelse:
“Tryktab”

Sonde ikke korrekt
placeret og strammet

Tjek, at sondens spids er
korrekt strammet

Sonde ikke indsat
stramt i gret/uegnet
greprop

Udskift greproppen, og
genindsat sonden

Udskift vinklen p& sonden
i gret

Overensstemmelsesmalinger
pavirket af stgj

Sonde ikke korrekt
placeret

Placér sonden for at
minimere vibrationer

Huller i sondespids
blokeret

Skru sondespidsen af, og
renggr indvendigt

Intet signal fra en transducer

Transduceren er ikke
tilsluttet korrekt

Tjek, at transduceren er
tilsluttet korrekt

Transducer beskadiget

Kontakt Inventis’
serviceafdeling eller
forhandler

Kan ikke oprette en direkte
forbindelse mellem pc’en og
Timpani eller
dockingstationen

Problemer med USB-
forbindelse

Tjek USB-forbindelsen
mellem instrument og
computer

USB-kabel beskadiget

Skift USB-kablet (USB A
—mini B standard)

Kan ikke overfgre dataene
til pc'en via
dockingstationen

Instrumentet er ikke
korrekt placeret i
dockingstationen

Tjek positioneringen af
instrumentet

Tjek, at knapperne er rene
Tjek forbindelserne
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Problem

Mulig arsag

Lasning

Instrumentet teendes ikke

Batteriet er fladt

Tilslut instrumentet til en
strgmkilde, og teend for
enheden

Displayet forbliver tomt
(LED teendt)

Instrument i standby

Tryk pé skeermen, eller
tryk pé teend/sluk-knappen

Display beskadiget

Kontakt Inventis’
serviceafdeling eller
forhandler

Batteriet genoplades ikke

USB-kabel beskadiget

Skift USB-kablet (USB A
— mini B standard)

Adapter beskadiget

Kontakt Inventis’
serviceafdeling eller
forhandler

Instrumentet er ikke
korrekt placeret i
dockingstationen

Tjek positioneringen af
instrumentet

Tjek, at knapperne er rene
Tjek forbindelserne

Batteriet er beskadiget

Udskift batteriet - Kontakt
Inventis’ serviceafdeling
eller forhandler

En test kan ikke tilgas

Valgfri test ikke
aktiveret

Kontakt Inventis' tekniske
serviceafdeling for at fa
licensen ved at oplyse
serienummeret pa licensen

Tryk pa OK for at

meddelelse: Ikke-fatal intern fejl fortseette; hvis problemet
”Hardwarefejl” fortseetter, kontakt
Inventis’ serviceafdeling
Genstart instrumentet; hvis
meddelelse: Fatal intern fejl problemet fortsztter,
”Alvorlig fejl” kontakt Inventis’

serviceafdeling
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance

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

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

Calibration

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

Electrical safety

IEC 60601-1 Class I, Type B

Electromagnetic
compatibility

IEC 60601-1-2

Enclosures

IEC 60601-1 1P20

Operation mode

Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU

A Class lla
Classification
Classification rule 10

(Annex VII1, 2017/745)

Notified body

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

Notified body number

0123

AVAILABLE TESTS

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

TYMPANOMETRY 226HZ

Probe tone

With AGC

Frequency and intensity

226 Hz + 1%; 85 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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




Representation

Meatus-compensated

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

Pressure control

automatic

Pressure safety limits

Upper limit 550 daPa
Lower limit -750 daPa

TYMPANOMETRY 1000HZ — Tympanometry 1000Hz license required

Frequency and intensity

1000 Hz + 1%, 75 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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

Representation

Meatus-compensated

ACOUSTIC REFLEXES - Reflex and Reflex 1000Hz license required

Type of stimulation

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

Stimulus  frequencies
and accuracy

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

Harmonic distortion

THD 2.5% maximum

Intensity and accuracy

70 to 100dB HL + 3dB HL

Duration of stimulus

1s

Type of test

- Fixed intensity, adjustable intensity, 5dB steps

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

Recognition threshold

Adjustable 0.04 or 0.06 ml = 0.01ml

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

Test pressure

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

AUDIOMETRY - audiometry license required

Stimulus

Pure tone

Attenuator step

5dB

Method of presentation

Continuous, Pulsed (cadence: 1Hz)




Freguency accuracy

0.1%

Intensity accuracy

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

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

Inc.

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC

[H2] DD45 ER-3C

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

EQUIVALENT THRESHOLD LEVELS OF REFERENCE FOR PURE

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




2000 8.0 3.0 7

3000 8.0 3.5

4000 9.0 5.5 2

6000 20.5 2.0 -

8000 12.0 0.0 -

SOUND ATTENUATION VALUES

Freq. DD45" ER-3C
[Hz] [dB] [0B]
125 3.0 335
250 5.0 34.5
500 7.0 34.5
750 - -

1000 15.0 35.0
1500 - -

2000 26.0 33.0
3000 - -

4000 32.0 39.5
6000 - -

8000 24.0 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT MANAGEMENT

Maximum number of
patients

50

Details memorized

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

PHYSICAL SPECIFICATIONS

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

Weight of instrument

340g/120z

Dimensions of docking
station

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

Weight of base only

2809g/9.90z

TYM

PANOMETER CONNECTORS

AC headphone

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

10Q load




Patient response button

Input, 2.5 mm mono audio jack, 4Vpp max

USB

1/0, mini B type, 5.5Vdc max

Docking station contacts

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

DOCKING STATION CONNECTORS

USB

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

Docking station contacts

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

INTERFACE WITH COMPUTER

Connection:

USB (no driver needed)

Minimum pc requirements

USB 2.0 port

Compatible software
products

Inventis Maestro suite

BLUETOOTH PRINTER INTERFACE

Module type Bluetooth v4.2 — dual mode

Frequency 2402 - 2480 GHz

Maximum power in Class 1

transmission +8 dBm from antenna

Sensitivity 94 dBm

Coverage 100m maximum

Conformity EC: Essential requirements as in article 3 of EU

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

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






Annex B

Electromagnetic compatibility

The instrument has been tested and respects the limits for electro-medical devices
specified by IEC 60601-1-2 standards. These limits ensure reasonable protection
against hazardous interference in typical medical installations.

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

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

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

: The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

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

- Change the orientation and/or position of the affected device.

- Move the two devices further away from each other.

- Contact the manufacturer or authorised service center for further
assistance.

List of cables, transducers and accessories

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

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

- Docking station

- Transducers: 2m length, screened.

- Patient button: 2m length, screened.

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

7



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

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

A 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Anyone connecting other items of equipment must ensure that the overall system
complies with IEC 60601-1-2.

The instrument does not have any ESSENTIAL PERFORMANCE as per the IEC
60601 1 standard.

Note: All instructions necessary for maintaining compliance with regard to
electromagnetic compatibility can be found in the maintenance section in this
manual. No further steps are required.

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

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

- module that responds to pertinent
RF emissions . -

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity tests

Test level to IEC
60601

Level of
Compliance

Electromagnetic
environment —
guidelines

Electrostatic
discharges (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV, £4kV,
+8KkV, £15kV air

+ 8 kV contact

+2KkV, £4kV,
+8kV, £15KkV air

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

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

interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

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

its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Electromagnetic

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

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

Proximity Fields
IEC 61000-4-39

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

range.®

Interference may occur
in the vicinity of
equipment marked with
the following symbol:

()

Note: At 80 MHz and at 800 MHz, the higher frequency range is applied.

Note: These guidelines may not be valid in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection on encountering structures, objects and persons.

Note:

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

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

Function requiring verification to
exclude unacceptable risks

Pass/fail acceptance criteria

Sound generator operating correctly

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

Tympanometry on test cavity,
conducted correctly in  normal
operating conditions

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

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

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

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

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

ETSI EN 300 328 standards
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Enne seadme kasutamist tutvuge pdhjalikult juhendiga. Pd6rake
erilist tidhelepanu 1. peatiikile (,, Ohutus: hoiatused ja teave“) ja
2. peatiikile (,, Paigaldamine, sisse- ja véljalilitamine ).

é Siselilevaatust ja remonti tohivad teha ainult selleks volitatud
tootajad.

Autoribigus: Selle juhendi autoribigus kuulub &ritihingule INVENTIS S.r.l.
Ilma &ritihingu INVENTIS S.r.1. kirjaliku loata ei tohi juhendit osaliselt vdi
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EessOna

Taname teid Inventise audioloogiaseadme ostmise eest.

Eeliseid omavalt kompaktne ja kerge Timpani tumpanomeeter on v8imas ja
universaalne jalgimisseade, mis sobib ideaalselt keskkdrva kiireks ja tdpseks
uuringuks.

Inventis on alati pidanud vdga oluliseks, et meie seadmeid saaks kasutada
arvutitega. Maestro tarkvarapaketi, mis on saadaval omandidigusega
kaitstud andmebaasiga voi ilma selleta v6i Noah' moodulina, installimisel
saab arvutiga Gihendada kdik Inventise audioloogiaseadmed ja kdik uuringud
saab seejarel arhiveerida kasutaja enda andmebaasi.

Pidage meeles ka seda, et Inventis on valja to6tanud taieliku
audioloogiaseadmete sarja: lisaks keskkdrva anallisaatoritele hdlmab
ettevOtte tootesari erinevaid audiomeetreid, REM ja HIT kuuldeaparaatide
paigaldusseadmeid, juhtmevaba videootoskoopi ja palju muud.

Lisateabe saamiseks ja ikskdik mis laadi probleemidest teavitamiseks votke
ettevdttega Uhendust aadressil:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel: +39 049 8962844 — Faks: +39 049 8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




1. Peatukk
Ohutus: hoiatused ja teave

1.1 KASUTUSJUHEND

Lugege see juhend kindlasti taielikult labi, et saaksite kdiki seadme
vBimaldatavaid funktsioone tdiel mdéral dra kasutada. Pdorake sellele
peatikile erilist tdhelepanu, kuna see sisaldab hoiatusi, mis on seadme ohutu
ja nbuetekohase kasutamise tagamiseks uliolulised.

Allpool illustreeritud ohutussiimbolit kasutatakse selles juhendis selleks, et
juhtida lugeja tahelepanu ohutuse seisukohast eriti olulisele teabele ja kaitsta
kasutajat seadme vale kasutamise eest.

A

1.2 KASUTAJA KOHUSTUSED

Timpani timpanomeetri jarjekindel ja usaldatav jdudlus on tagatud ainult
siis, kui seda kasutatakse vastavalt kGnealuses juhendis kirjeldatud juhistele
ja protseduuridele.

Kui seade vajab remonti v6i hooldust, tuleb see vooluvérgust lahti ihendada
jaseda ei tohi uuesti kasutada enne, kui remonditddd on 18petatud. Defektsed
vOi vigased osad tohib asendada ainult Inventise tarnitud
originaalvaruosadega ja remonditdid vGib teostada ainult Inventis vOi
Inventise volitatud tootajad. Seadme Uhtki osa ei tohi ilma Inventise loata
muuta ega asendada.

Kasutaja votab endale téieliku vastutuse mis tahes talitlushairete eest, mis
tulenevad asjatundmatust kasutamisest voi kaitamisest, samuti hooldus- voi
remonditdddest, mida on teinud muud pooled kui Inventis vdi Inventise
heakskiidetud  teeninduskeskused. Inventis ja selle  heakskiidetud
teeninduskeskused vastutavad seadmete joudluse ja tookindluse eest ainult
juhul, kui:

- reguleerimine, muutmine vB8i remont usaldatakse Inventise
volitatud isikutele;

- paigaldise elektrististeem ja maandus vastavad
elektromeditsiiniseadmeid késitlevate standardite
spetsifikatsioonidele.




1.3 SIHTOTSTARVE

Timpani timpanomeeter on meditsiiniseade, mis on ette nahtud patsiendi
keskkdrva biomehaaniliste omaduste md6tmiseks, et aidata kasutajal hinnata
patsiendi funktsionaalseid seisundeid sdeluuringu eesmargil.
Timpani on (htlasi puhta tooni audiomeeter: genereerides ja pakkudes
patsiendile erinevat tutipi ja intensiivsusega helistiimuleid aitab see kasutajal
hinnata patsiendi kuulmistundlikkust s6eluuringu eesmérgil.

1.4 NAIDUSTUSED JA LOPPKASUTAJAD

Timpani on mdeldud kasutamiseks kdrva-nina-kurguspetsialistidele haiglates,
kdrva-nina-kurgu- ja audioloogiakliinikutes  kuulmise s6eluuringute
programmide vahendina ja vdimalike kuulmishdirete diagnoosimise
abivahendina.

Patsientide arv seadme kasutamisel ei ole piiratud. Enne seadme kasutamist
teostage alati otoskoopia.

Artefaktide vaéltimiseks tuleb konealused katsed l&bi viia vaikses
keskkonnas.

1.5 MEDITSIINILISED SEISUNDID

Kuulmisstisteemi tundlikkuse halvenemise seisundid vai Ukskdik millised
seisundid, mille puhul arvatakse, et kuulmissiisteem méangib diagnoosimisel
rolli.

1.6 PEAMISED OMADUSED

Timpani on kaasaskantav seade, mida saab lihtsalt, Kiirelt ja tapselt kasutada
keskkdrva sBeluuringuteks. Erinevate valikuliste litsentsidega saadaolev seade
rahuldab nii erapraksiste, kliinikute kui ka haiglate vajadusi.

Seadme omadused:

- taustvalgustusega varviline puuteekraani liidesega ekraan, mis
vbimaldab katse tulemisi graafilist nditestada;

- kompaktne ja ergonoomiline disain, kerge konstruktsioon;

- pikk kasutusiga, sisseehitatud laetav liitiumaku;

- kommunikatsioon arvutiga Maestro tarkvara abil.

SOltuvalt aktiveeritud litsentsidest on peamised saadaolevad funktsioonid
jargmised:

2



226 Hz timpanomeetria test;
1000 Hz timpanomeetria test (litsentsiga 1 kHz Probe Tone);
ipsilateraalne akustilise refleksi test 226 Hz sondi tooni ja stiimulitega:
o 1000 Hz litsentsiga Reflex — Basic (stiimulid tasemel 1 kHz);
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ja 4000 Hz litsentsiga Reflex — Plus
(stiimulid tasemel 0,5, 1, 2, 4 kHz);
Puhta tooniga audiomeetria test (litsentsiga Tooni audiomeetria).

Lisaks on saadaval sellised tarvikud nagu spetsiaalne dokkimisjaam ja
kaasaskantav termoprinter.

1.7 KASUTUSVOIMALUSED

Timpani saab kasutada automaatsete tlimpanomeetriliste testide tegemiseks
madalsagedusel (226 Hz) ja kdrgsagedusel (1000 Hz, ainult litsentsiga 1 kHz
Probe Tone) ja ipsilateraalsete akustiliste reflekside testide tegemiseks (ainult
litsentsidega Reflex — Basic v3i Reflex — Plus). Lisaks on v6imalik teostada
audiomeetria testi ka puhaste toonidega, aktiveerides litsentsi Diagnoosimise
puhta tooni audiomeetria.

Artefaktide valtimiseks tuleb kdnealused testid 1abi viia eriti vaikses keskkonnas.

Timpani timpanomeeter on mBeldud kasutamiseks isikutele, kellel on pdhjalikud
teadmised seadme toetatavate testidega seotud protseduuridest; kasutaja peab
seetdttu olema kas audiometrist (vGi tehnik, kellel on ndutavad audioloogilised
teadmised) vOi arst, kellel on spetsiifilised oskused (kdrva-kurgu- vdi
audioloogiaspetsialist).

1.8 ETTEVAATUSABINOUD

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleks teatada
& tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
ja/vdi patsient asub.
Seadme 6ige ja ohutu kasutamise tagamiseks tuleb jargida jargmisi
ettevaatusabindusid.
1.8.1 Paigaldamine ja Uldised ettevaatusabindud
Veenduge, et ndutavad keskkonnatingimused oleksid taidetud
(transpordi, ladustamise ja kasutamise ajal):
Kasutamine Temperatuur vahemikus +15 °C kuni
+35°C
Suhteline 6huniiskus: vahemikus 30%
kuni 90% (ilma kondensatsioonita)
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R&hk: vahemikus 700 hPa kuni 1060

hPa
Transport ja Temperatuur vahemikus -10 °C kuni
ladustamine 50 °C

Suhteline niiskus: 90% max,
kondensatsioonita

Rohk: vahemikus 500 hPa kuni 1060
hPa

Soojenemisaeg 1 minut

Seade ei ole kaitstud, kui see puutub selle kasutamise ajal kokku
tuleohtlike anesteetiliste gaaside v0i sarnaste toodetega.
Plahvatusoht.

Véltige seadme paigaldamist ja kasutamist tugevate
elektromagnetvaljade allikate 1&heduses: need v8ivad héirida
seadme t60d.

Kasutage ainult Inventise tarnitud originaaltarvikuid, kui ei ole
konkreetselt teisiti margitud.

Kasutage ainult meditsiinilise kvaliteediga toiteadaptereid, mis
on sertifitseeritud vastavalt standardile IEC 60601-1 ja millel
on jargmised tehnilised andmed.

Laetav liitiumioonaku, 18650 standard,
3,7V 2,6 Ah

Vastupidavus: vahemalt 4 tundi pidevat
kasutust

Automaatse véljalllitamise aeg: 5

Siseaku minutit

Ooteaeg: 1 minut

Laadimisaeg: arvutist, standardne USB-
port: max 10 h; spetsiaalsest
toiteadapterist: 3 h max

Véline Sisend 100-240 V vahelduvpinget
toiteadapter 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
Véljund 5 V alalispinget 1,4 A
Vastab standardile IEC 60601-1 .

Timpani on meditsiiniseade: kui see on ihendatud arvutiga (vGi
mis tahes vélisseadmega), mis asub nn patsiendi piirkonnas
(nagu on maaratletud standardis IEC 60601-1), peab see olema
samuti meditsiiniseade v&8i kaitstud eraldustrafoga, et tagada
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arvuti (valisseadme) + timpanomeetri kombinatsiooni vastavus
standardile IEC 60601-1.

Timpani tuleb paigaldada ja seda tuleb kasutada, vottes arvesse
elektromagnetilise uhilduvust (EMC) késitlevat teavet, mille
leiab kbnealuse juhendi I6pust.

RF-side tarbeks kasutatavate kaasaskantavate ja teisaldatavate
seadmete lahedus vdib mdjutada seadmekarbi toimimise
téhusust. Vaadake selle juhendi I8pus olevat teavet
elektromagnetilise uhilduvuse (EMC) kohta.

Kalibreerimine

Kalibreerimine tuleks Iabi viia véhemalt kord 12 kuu jooksul ja alati
anduri valjavahetamisel.

Seadme kalibreerimine kehtib ainult komplektis olevate andurite
kohta. Anduri valjavahetamisel tuleb instrument uuesti kalibreerida.

Kalibreerimine kehtib koos seadmega tarnitud andurite kohta, kui
need on seadmega thendatud vahetult ilma pikendusjuhtmeid
kasutamata. Kui andurid ei ole seadmega vahetult (ihendatud, tuleb
enne seadme kasutamist teostada uus kalibreerimise protseduur.

Kui valitud andur ei ole kalibreeritud, ilmub testkuvadele hoiatus.
Kalibreerimata andurite abil ei ole vdimalik patsiendile stiimuleid
anda.

Pange tahele naidatud kalibreerimisvélpa. Seadme kasutamine
parast kalibreerimisvalba aegumiskuupéaeva vdib pdhjustada
ebausaldusvaarseid diagnoose.

Higieen
Tumpanomeetri sondide kbrvaklapid on tihekordsed, nagu on ka

kdrvasisesed kuularid; arge kasutage erinevate patsientide jaoks
samu kdrvaklappe. Parast kasutamist visake k6rvaklapid ara.

Desinfitseerige kdrvaklappide polstrid enne jargmise patsiendi
vastuvatmist, jargides 5. peatiikis kirjeldatud protseduuri: Hooldus

Kasutamine
Seade vdib tekitada helisid intensiivsusega, mis vdib patsienti

kahjustada. Olge eriti ettevaatlik, et enne tooni esitamist oleks
selle intensiivsus Bigesti seadistatud.

Arge kunagi sisestage sondi otsa kdrvakanalisse ilma
kGrvaotsikut kinnitamata, kuna see v8ib kahjustada patsiendi
kuulmekaiku.



Sisestage sondi ots kindlasti viisil, mis tagab selle 6hukindla
A paigaldamise ilma patsienti kahjustamata. Korraliku ja puhta
korvaotsiku kasutamine on kohustuslik.

Kui teete audiomeetriat kbrvasiseste kuularitega, arge sisestage
A neid ega proovige mingeid mddtmisi teostada ilma korraliku
vahtotsikuta.

é Arge teostage seadme teenindamist v3i hooldamist ajal, kui
kasutate seda patsiendil.

1.9 UTILISEERIMINE

Nagu kdik elektroonilised seadmed sisaldab ka Timpani timpanomeeter
teatavaid &armiselt ohtlikke aineid, ehkki vdga véikestes kogustes. Tavalisse
jadtmekogumisslisteemi ilma sobiva eelneva tdotlemiseta sattudes
pbhjustavad koénealused ained tdsist kahju keskkonnale ja tervisele.
Jarelikult peab seadme iga detail kasutusaja 10pus l&bima sorteeritud
kogumisprotsessi: see tdhendab, et kasutaja peab toimetama (vOi saatma)
jaéatmed kohalike omavalitsuste rajatud sorteerimisel pdhinevatesse
kogumiskeskustesse voi — teise v8imalusena —, tagastama need edasimditjale
uue sama vOi sarnast tlilpi seadme ostmisel.

Tanu jaatmete sorteerimisel pdhinevale kogumisele ning nende jargnevatele
tootlemisele, taaskasutamisele ja utiliseerimisele saab seadmeid valmistada
ringlusse vBetud materjalidest ning piirata sobivalt vale jaatmekéitluse
negatiivset mdju keskkonnale ja tervisele.

1.10 VASTAVUS

Timpani tumpanomeeter on meditsiiniseadmete méaaruse (MDR)
2017/745/EU VI lisa kohaselt class l1a meditsiiniseade.

Juhtiv hindamisasutus TUV on Inventise kvaliteedijuhtimissiisteemile
valjastanud 1SO 13485 standardile vastavuse sertifikaadi.

1.11 SUMBOLID SILTIDEL

Hoiatus: selle seadme kasutamisel tuleb rakendada
teatavaid ettevaatusabindusid.
Ohutu kasutamise tagamiseks tutvuge kaasasoleva

dokumentatsiooniga.
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Rx Only

Jargige kasutusjuhiseid.

Seadme seerianumber. Number koosneb 13
tahtnumbrilisest mérgist, mis viitavad mudelile, seeriale,
tootmisaastale ja seerianumbrile:
- margid 1-5: Inventise tootekood
- margid 6-7: tootmisaasta (,, 20 tihistab aastat
2020)
- margid 8-13: pro seeria number

Kataloogi kood
Tootja nimi ja aadress.

Meditsiiniseade
Kontaktosadega seade, tiiip B (IEC 60601-1)

Seade kiirgab raadiosagedust

Toode vastab Euroopa Uhenduse meditsiiniseadmete
madrusele (MDR) 2017/745/EU. Class lla seade;
teavitatud asutuse number: 0123 (TUV SUD Product
Service GmbH).

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miia
litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt vdi tema tellimuse
alusel.

Tootele kehtivad elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete (WEEE) direktiivi 2012/19/EU nduded. Selle
toote mliiimise ja/v8i mahakandmise korral ei tohi seda
tavaliste olme- v8i todstusjadtmete sekka visata, vaid see
tuleb eraldi kokku koguda.

Mitte taaskasutada. Seda marki kandvaid komponente
vdib kasutada ainult (ks kord ja parast seda ei tohi neid
uuesti kasutada.




= UDI kood
(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595



2. Peatukk
Paigaldamine, sisse- ja valjalulitamine

2.1 PAKENDI AVAMINE JA SISU KONTROLLIMINE

Paki kattesaamisel kontrollige, et karp ei oleks kahjustatud ja selles
sisalduvad osad ei oleks kahjustatud ega defektsed.

Parast erinevate Uhenduste tegemist teostave enne sisselllitamist taiendav
visuaalne kontroll vdimalike kahjustuste suhtes.

Kui instrument vdi moni selle osa vdi tarvik tundub olevat kahjustatud voi
defektne, votke Uhendust edasimiiija vdi Inventise teenindusega.

Hoidke pakkematerjalid alles juhuks, kui instrument tuleb mingil
p6hjusel edasimiijale vdi Inventisele tagasi saata.

2.2 ETTEVAATUSABINOUD

Timpani tumpanomeetri paigaldamine on lihtne, kuid seda tuleb teha
hoolikalt: vale paigaldamine vdib susteemi kasutamisel tekitada ohutusega
probleeme.

Nagu kdik elektrilised voi elektroonilised seadmed Kiirgab timpanomeeter
elektromagnetlaineid. Heidete tase on garanteeritult seadusega ettenahtud
piirides, kuid need vdivad siiski mdjutada vahetus laheduses tootavaid
elektroonikaseadmeid, kui need on elektromagnetiliste héirete suhtes eriti
tundlikud. Kui see peaks juhtuma (hdireid saab kontrollida, ltlitades seadme
vélja ja seejarel uuesti sisse), vdib probleemi kdrvaldamine olla vdimalik
mdne jargneva lahenduse abil:

- muutke hdiretest mdjutatud seadme suunda ja/vdi asendit;

- viige seade timpanomeetrist eemale;

- Uhendage mdjutatud seade vooluvérku, mis asub muus vooluringis
kui see, millega timpanomeeter on thendatud,;

- po6orduge abi saamiseks tootja voi teeninduskeskuse poole.

2.3  UHENDUSED

Timpani v8ib laadimiseks ja katseandmete edastamiseks (ihendada arvuti voi
kaasasoleva toiteadapteriga. Kasutage ainult tootega kaasas olevat USB-
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kaablit. Lisaks on vBimalik Timpanit laadida ja teste edastada valikulise
dokkimisjaama kaudu (vt 4. peattikki).

Senikaua, kui see on toiteallikaga Uhendatud, ja&b seade laadimis- V@i
tilklaadimisreziimis aktiivseks.

standardile IEC 60601-1.

Kasutage ainult Timpaniga kaasas olevat meditsiinilise
A kvaliteediga toiteadapterit, mis on sertifitseeritud vastavalt
Veenduge, et elektritoiteallikas ja maandusiihendused vastaksid
A kehtivatele elektromeditsiiniseadmete standarditele. Elektril6dgi
oht
Sisestage kdik andurid ja osad vastavatesse pistikupesadesse, nagu on
néidatud jargmises tabelis.

Pistmik Eemaldatav osa
PHONES Ohujuhtivuse kérvaklapid
PATIENT . . . .
RESP. Patsiendi reaktsiooni nupp
0-%- USB-kaabel personaalarvutiga ihendamiseks

2.4  SISSELULITAMINE, VALJALULITAMINE JA
POHIEKRAAN

Lilitage seade sisse, vajutades ja hoides all sisse-valjalulitusnuppu; selle
saab vdlja lulitada, kui vajutada ja hoida sama nuppu all.

Seadme kaivitamisel teostatakse réhu initsialiseerimine:
A initsialiseerimise edukaks I6puleviimiseks hoidke
timpanomeetrit paigal selliselt, et sond on vabas ruumis.

M@ani sekund pérast sisselllitamist kuvatakse seadme kuvaril pdhiekraan,
mida illustreerib allpool:
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12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

N N D

( PURE TONE AUDIOMETRY

AUTO THRESHOLD

- . —
5 W ¥
L]
Calibration expiry date: 15/09/2021

Seadete vaatamiseks ja patsiendi mélu haldamiseks pihkige ekraanil
s6rmega vasakule.

12:38 [—
( SETUP )

( PATIENTS )

[
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 UHENDUS ARVUTIGA

Timpani timpanomeetri saab personaalarvutiga Gihendada pérast Inventise
Maestro tarkvara installimist.! Uhendage Timpani timpanomeetriga arvuti
USB porti, kasutades kaasasolevat kaablit (USB-kaabel A / mini B
pistmikutega) v&i Uhendage see dokkimisjaamaga (mis on omakorda
Gihendatud arvutiga kaasasoleva USB-kaabli kaudu).

Kasutage kaasasolevat kaablit, et Uhendada Timpani
timpanomeeter (ihega arvuti USB-portidest.

1 Maestro 2019. aasta kevade versioon (1.09.0) v&i uuem
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Mdne sekundi pérast tunneb operatsioonisiisteem (ihendatud seadme éra.

Uurige tdpsemalt tarkvara kohta Maestro kasutusjuhendist.
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3. Peatukk
Juhtnupud ja uuringud

3.1 JUHTNUPUD VAHETUKS JUURDEPAASUKS
UURINGUTELE

Nupp Funktsioon

( TYMPANOMETRY ) Teostage timpanomeetria

TR ANONETRY AND Teostage timpanomeetria ja seejarel
E— akustilise refleksi test

C PURE TONE AUDIOMETRY ) Teostage audiomeetria

AUTOTHRESHOLD ) Teostage automaatne audiomeetria

[} Salvestage jooksev seanss patsiendimallu
(] Kustutage jooksev seanss

= Jooksva seansi printimine termoprinteriga
=

(kui see on konfigureeritud ja olemas)

3.1.1 Funktsiooninupud

Nupp Funktsioon

ﬁ Naaske pBhiekraanile

C@D7 | valige testitav kdrv (naites on valitud parem karv)

[ ] Kustutage jooksev test

13



3.2 TUMPANOMEETRIA

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

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Nupp Funktsioon

226uz @ ) 1000z | Sondi tooni valik

P ANOMETRY Sundkaivitage timpanomeetria.

Kui tuvastatakse, et sond on digesti patsiendi kdrva sisestatud ning
vastavusmoGtmine on stabiilne ja jadb kindlaksméaaratud vahemikku, algab
test automaatselt; teise vGimalusena on voimalik testi sundkéivitada.

Roéhukao tuvastamisel kordab seade r6hu all skannimist kuni kolm korda,
enne kui genereerib hoiatuse, mis annab probleemist marku. Kui testi
labiviimine osutub réhukao t6ttu vbimatuks, saab probleemi lahendada,
asendades kuulari teise erineva suurusega kuulariga ja/v6i reguleerides sondi
asendit ja nurka kuulmekaigus.

3.2.1 Tulemused

Naidustus Teave
150 = Timpanomeetria. Vertikaaltelje
10 ' mdotuhikut (akustiline juhtivus)
0.5 REVAS valjendatakse jargmistes Uhikutes:
00 [ - - ml (ekvivalentne huruumala),
w0 20 o 20 226 Hz sondi tooniga.
- mmho, 1 kHz sondi tooniga.
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3. mmho 1000 Hz Horisontaalne telg naitab réhku

20 - - Umbritseva keskkonna réhu suhtes,
10 = valjendatuna daPades.
1.0 ’/—\/\
| daPa
-400 -200 0 200
Press - -25 daPa R6hk timpanogrammi tipus.

Kdrvakanali ruumala (ECV):
vastavus milliliitrites, mdddetuna
skaneerimiseks valitud

Rt réhuvahemiku maksimaalse véaartuse
juures. Seda véartust nimetatakse ka
ekvivalentseks ruumalaks.

Vastavus: Tmpanogrammi piigi
amplituud mdddetuna ECV suhtes.
Comp.:0.52ml Comp.:0.38 mmho

Md@6tiihik peegeldab
timpanogrammi maotuhikut.
Tlmpanogrammi gradient:
timpanogrammi laius 50%
vastavusvaartusest (ainult 226 Hz
sondi tooni puhul)

Grad.:96 daPa

Kui testiga ei saanud méérata uht v6i mitut Ulaltoodud véartustest, kuvatakse
numbri asemel topeltkriips ,,--*.

3.3 AKUSTILINE REFLEKS

Tumpanomeetria testi 18pus teostab seade automaatselt refleksitesti
maksimaalse timpanomeetria rdhu juures. Kui timpanomeetria testi ei ole
tehtud, teostatakse akustilise refleksi test atmosfaariréhul.

16:59 REFLEX [}
A (&

Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX

15



Nupp

Funktsioon

START
ACOUSTIC REFLEX

Kaivitage akustilise refleksi test.

3.3.1 Tulemused

Nupp Funktsioon
5 Kz Kuvage refleksi graafik konkreetsel
7':'5 sagedusel. Teave nupu kohta: v': refleksilavi
tuvastatud, X: refleksildve ei tuvastatud
Néaidustus Teave

010 ml

0.00 "\
~
-0.10 R /
\,
1s

-0.20

Refleksijoudlus. Roheline segment naitab
stiimuli kestust.

0.5kH . . ~ .
75dB:L Refleksisagedus, refleksitase, rohk, mille
140 dapa juures refleksiotsing tehti.

3.4 AUDIOMEETRIA

3.4.1 Uhised naitajad

Jargmised nditajad on tavalised nii manuaalsete kui ka automaatsete tooni
audiomeetria testide puhul.

Naidustus Teave

Patsiendi reaktsiooni nuppu ei ole
vajutatud

Patsiendi reaktsiooni nuppu on vajutatud

Korvaklapid

16




parempoolne

vasakpoolne

(

} Aktiivse stiimuliga kdrvaklapid

Kdrvasisesed kuularid

3.4.2 Manuaalne audiomeetria

10:35 PTA =
A e
40 STORE 1
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
Nupp Funktsioon

STORE

Salvestage jooksev punkt

FREQ

-]

[+

Suurendage/véhendage taset ja sagedust

O

Saatke stiimul

kHz

Naidustus Teave
40 Stiimuli tase
dB HL
Stiimuli sagedus. Kui jooksva sagedusega on seotud
1 jooksvad andmed, on see kiilge téhistava vérviga esile

tOstetud.
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3.4.3 Automaatne lavi (automaatne audiomeetria)

A (&
40
!
[ ]
Nupp Funktsioon

Kéivitage test

I] Katkestage test

Peatage test

10:49 PTA (=}
¢
FAMILIARIZATION

40

dB HL

kHz

Automaatne test hdlmab esialgset tutvumisfaasi, et treenida patsienti lave
madramise protseduuriga, millele jargneb tegelik test kdigil lubatud
sagedustel. Stimuleerimine kestab 1,7 sekundit ja sellele jargneb juhusliku
kestusega paus, mis kestab 1,7-2,5 sekundit.
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3.4.4 Tulemused

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

oy J

3.5 PATSIENDIHALDUS

Patsiendihalduse ekraan v@imaldab patsiente lisada (v6i muuta) ja
salvestatud uuringuid (le vaadata. Patsiendihalduse ekraanile esmakordsel
sisenemisel kisib Timpani PIN-koodi, et valtida soovimatut juurdepdasu
andmetele. Saate valida, kas sisestada PIN-kood v6i keelata andmekaitse.

/\  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

Sdnumiviip esimesel Patsiendihalduse ekraan

patsiendihalduse ekraanile
sisenemisel

Patsientide andmete kaitsmiseks on soovitatav lubada PIN-
kood.
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Nupp Funktsioon
A Naaske pShiekraanile
2 Looge uus patsient
[ ] Kustutage koik salvestatud patsiendid
< Naaske patsientide nimekirja
C@ Salvestatud testi kiilg
[ ] Kustutage jooksev patsient
Iél Printige jooksva patsiendi testid

3.6 SEADED

LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Nupp Funktsioon
ﬁ Naaske pdhiekraanile
Juurdepéas teabeekraanile, mis sisaldab seadme
® seerianumbrit, kalibreeritud andureid, pusivara
versiooni ja muud teenindusinfot
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3.6.1 Kasutaja seadistatavad parameetrid

Seadme konfiguratsiooni Uldparameetrid on loetletud allpool. Mdnede
konfiguratsiooni parameetrite saadavus sdltub seadmes olevatest aktiivsetest
litsentsidest.

- Keel: Liidese keel. Vaikevaartus: inglise keel (vdib sihtkohati
erineda)

- Kuupéev ja kellaaeg: Avage menil, et muuta kuupdeva ja
kellaaega ning selle vormingut.

- Automaatne testi kordamine: Lubab/keelab vdimaluse testi
korrata, sondi uuesti kdrva sisestada (ilma eelnevat testi
manuaalselt kustutamata). Vaikevéartus: keelatud.

- Tumpanomeetria: Juurdepads timpanomeetria seadete menddle.
Voimaldab valida testi l&biviimiseks kasutatava réhuvahemiku:
Standard [-400; +200] daPa v@i véhendatud [-300; +100] daPa.
Vaikevadrtus: standard.

- Akustiline refleks: juurdepé&s akustilise refleksi testi seadete
menddle.

o Sageduse valik: saadaolevaid stiimuli sagedusi saab valida
individuaalselt: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz.
Vaikevaartus: kdik sagedused on lubatud.

o Testireziim: méidrab reziimi, milles test 14bi viiakse,
nimelt fikseeritud intensiivsusega vdi laveotsinguga test.
Vaikevadrtus: laveotsing.

o Testi konfiguratsioon:

= valige stiimuli tase dB-des HL (fikseeritud
intensiivsusega reziimis). Vaikevairtus: 90 dB
HL

= Alg- ja lIdpptaseme valik, variatsiooniméara
valimine sammuga 5 v8i 10 dB. Vaikevdartus:
75-95 dB, 5 dB sammuga.

o Refleksi tundlikkus: tundlikkus, millel  refleksi
tuvastamine (vastavuse variatsioon) toimub, normaalne
(0,04 ml) vdi tugev (0,06 ml). Vaikevééartus: normaalne
(0,04 ml).

o Andmete polaarsus: madrab meetodi andmete esitamiseks
diagrammil: negatiivne polaarsus (refleksi p8hjustatud
vastavuse  véhenemine  esitatakse  refleksikdvera
kdrvalekaldega), positiivne polaarsus (refleksi
pdhjustatud vastavuse vahenemine on esitatud kdvera
suurenemisega). Vaikevaartus: negatiivne.
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3.6.2

Puhta tooni audiomeetria: juurdepdds audiomeetrilise testi
seadete mentitile.

(o]

Sageduse valik: stiimulite sageduste valik vahemikus
125 Hz-8 kHz. Véértuse 1 kHz valikut ei saa tihistada.
Vaikevéartus: kbik sagedused on lubatud.

Stiimuli reziim: maédrab stimulatsioonireziimi,
vBimaldades kasutajal valida pideva stimulatsiooni vdi 1
Hz impulss-stimulatsiooni vahel. Vaikevaartus: pidev.
Vaikeintensiivsus: méaérab stiimuli intensiivsuse, millelt
alustatakse manuaalse uuringu sageduse muutmist.
Vaikevéaartus: 40 dB HL.

Automaatne  sageduse  vahelejdtmise  funktsioon:
lubab/keelab automaatse lilitumise jargmisele sagedusele
pérast vaartuse salvestamist. Vaikevaartus: keelatud.
Lilitusreziim: vO@imaldab kasutada katkestusnuppu
nupuna (stimulatsioon on aktiivne seni, kuni klahvile
vajutatakse) voi lulitina (stimulatsioon aktiveeritakse
klahvi vajutamisel ja desaktiveeritakse selle uuesti
vajutamisel). Vaikevaartus: pulseeriv.

AC muundur: maédrab ©hujuhtivusemuunduri tldbi,
vOimaldades kasutajal valida kérvapealsete vdi -siseste
kuularite vahel. Vaikevaartus: kdrvapealsed kuularid.

Andmeturve: Juurdepdds mendile PIN-koodi muutmiseks ja
lubamiseks/keelamiseks.

Ekraani heledus: ekraani heleduse seadistamine vahemikus 20%
kuni 100%. Vaikimisi: 80%.

Printer: juurdepéas prindisuvandite meniule.

(o]

Printige patsiendi andmed: v8imaldab printida patsientide
isikuandmeid. Vaikevaartus: lubatud.

Refleksigraafikute  printimine:  vB8imaldab  printida
akustilisi reflekse graafiku kujul. Vaikevéartus: keelatud.

Litsentsimenii

Juurdepéas taiendavate litsentside lubamise menddile.
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4. Peatukk
Dokkimisjaam

Soovi korral saadaolev dokkimisjaam v8imaldab kasutajal pérast kasutamist
Timpanit ladustada, seadet uuesti laadida ja andmeid arvutisse (ile kanda.*

I

Paigutage Timpani nduetekohase side tagamiseks stabiilselt
dokkimisjaama.

4.1 PAIGALDAMINE JA ULDISED
ETTEVAATUSABINOUD

Kohaldatavate ettevaatusabindude téieliku loendi leiate 1. peatiiki jaotisest
., Paigaldamine ja iildised ettevaatusabinoud . Lisaks loetletud hoiatustele
pidage meeles, et Timpani Docking station kehtib jargmine:

Timpani Docking station on meditsiiniseadme tarvik: kui see on
é uhendatud arvutiga (v8i mis tahes vélisseadmega), mis asub nn
patsiendi piirkonnas (nagu on méaératletud standardis IEC
60601-1), peab see olema samuti meditsiiniseade v6i kaitstud

! Vajalik Maestro 2020. aasta suve versioon (1.10.0) vdi uuem
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eraldustrafoga, et tagada arvuti (valisseadme) + timpanomeetri
kombinatsiooni vastavus standardile IEC 60601-1.

Timpani Docking station tuleb paigaldada ja seda tuleb
A kasutada, vdttes arvesse elektromagnetilise Uhilduvust (EMC)
kasitlevat teavet, mille leiab k6nealuse juhendi I6pust.

4.2 VASTAVUS

Vastavalt meditsiiniseadmete maaruse (MDR) 2017/745/EU VIII lisale on
Timpani Docking station class | tarvik.

4.3 SUMBOLID SILTIDEL

Hoiatus: selle seadme kasutamisel tuleb rakendada
teatavaid ettevaatusabindusid.
Ohutu kasutamise tagamiseks tutvuge kaasasoleva

dokumentatsiooniga.

@ Jargige kasutusjuhiseid.

Seadme seerianumber. Number koosneb 13
tahtnumbrilisest margist, mis viitavad mudelile, seeriale,
tootmisaastale ja seerianumbrile:
SN - margid 1-5: Inventise tootekood
- maérgid 6-7: tootmisaasta

(,, 20 téhistab aastat 2020)
- margid 8-13: pro seeria number

REF Kataloogi kood

“ Tootja nimi ja aadress.

c E Toode vastab Euroopa Uhenduse meditsiiniseadmete
madarusele (MDR) 2017/745/EU. Class I tarvik.

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miiia
Rx Only litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt vdi tema tellimuse
alusel.

24



toote miiiimise ja/vdi mahakandmise korral ei tohi seda
tavaliste olme- vdi toostusjadtmete sekka visata, vaid see
tuleb eraldi kokku koguda.

4 .- UDIkood

Tootele kehtivad elektri- ja elektroonikaseadmete
K jaatmete (WEEE) direktiivi 2012/19/EU nduded. Selle
]

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 UHENDUSED

Uhendage dokkimisjaam vooluvorku, kasutades Inventise tarnitud
toiteadapterit, ja arvutiga kaasasoleva kaabli abil (USB-kaabel A/mini B
pistmikega). Kaks USB-porti seadme tagakdiljel on vastastikku vahetatavad,;
mdlema abil saab arvutiga suhelda ja ka seadet sisse lilitada. Mdlemad
pordid ei pea olema ihendatud.

60601-1.

Veenduge, et elektritoiteallikas ja maandusuhendused vastaksid
kehtivatele elektromeditsiiniseadmete standarditele. Elektril6dgi

Kasutage ainult Inventise tarnitud meditsiinilise kvaliteediga
A toiteadapterit, mis on sertifitseeritud vastavalt standardile IEC
A\
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5. Peatukk
Hooldus

Timpani timpanomeeter ei vaja korrapérast spetsiaalset hooldust peale
kalibreerimise ja tavalise puhastamise, mida mdlemat kirjeldatakse selles
peatikis. Enne puhastamist tuleb seade valja ltlitada.

Seadme joudlus ja ohutus on tagatud senikaua, Kkui siin esitatud
hooldussoovitusi nGuetekohaselt jargitakse.

Aku vahetamine valja arvatud, tuleb sisedetailide Ulevaatus ja
hooldus jatta taielikult Inventise heakskiidetud tehnikute hooleks.

Andurite valmistamisel kasutatakse ulihapraid membraane, mis
voivad kokkupdrke korral puruneda. Neid tuleb hooldusttdde
ajal ettevaatlikult kasitseda.

> B

5.1 PERIOODILISED KONTROLLID

Selles peatukis kirjeldatud protseduur tuleb I&bi viia, kui seadet
kasutatakse paeva jooksul esimest korda.

Katsed tuleb labi viia selliselt, et seade on normaalse kasutamise
asendis.

> B

Enne instrumendi sisseliilitamist veenduge, et seadmel, sealhulgas tarvikutel
javalisel toiteadapteril, ei oleks nahtavaid kahjustusi; kontrollige toitekaablit
ja pistmikke visuaalselt, et veenduda isolatsiooni terviklikkuses ja selles, et
neile ei m&ju mehaanilised koormused v&i pinge, mis vdiks neid kahjustada;
kontrollige, kas kdik osad ja kaablid on korralikult ihendatud.

Veenduge, et sond toimiks nduetekohaselt, ja kontrollige rohku. Selleks
tehke jargmised toimingud:

- paigaldage sondile uus kuular;

- valige tumpanomeetriline katse;

- kontrollige, kas sond on avatud,;

- kéivitage test manuaalreziimis ja kontrollige, kas sisepump teostab
survestamistsiikleid, kuni mdne sekundi pdrast genereeritakse
r6hukao hoiatus, mille jarel vajutage nuppu OK;

- sulgege sond, asetades sdrme selle peale;

- kontrollige, kas sond on suletud;
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- kéivitage test kasitsi ja veenduge, et see viiakse l&bi mdne
sekundiga, ndidates tlihjana ndivat timpanomeetria graafikut, kus
ECV <0,2 ml;

- kui on olemas kalibreerimisédnsused mahuga 0,5 ml, 2,0 ml ja 5,0
ml, viige kd&igil 1&bi tumpanomeetriline test ja kontrollige, kas
saadud ECV véartus on iga mahu puhul ihilduv.

- Kui on paigaldatud valikuline akustilise refleksi litsents:

o valige refleksi test, hoides sondi avatuna;

o kontrollige, kas sond on avatud;

o kaivitage katse manuaalselt ja kontrollige, kas tsiikkel on
valitud refleksikonfiguratsiooni arvestades labi viidud
ootuspdraselt; kui toote sondi otsa kdrvale lahemale, siis peaks
miravabades tingimustes stiimulid olema kuuldavad.

Kui mdnel osal vdi anduril esineb torkeid, konsulteerige
peatikki 6 ,, Veaotsing .

Kontrollige ka seda, et kalibreerimisvalp poleks aegunud: kuupéev
kuvatakse seadistusmeniilst ligipadsetaval infoeekraanil.

Kalibreerimine tuleb usaldada Inventise heakskiidetud
& tehnikutele. Toiming tuleks labi viia vahemalt kord 12 kuu jooksul
ja alati anduri valjavahetamisel.

5.2 ANDURITE HOOLDUS

Arge kasutage timpanomeetri puhastamiseks vedelikke ega
pihusteid.

Arge laske tolmul anduritele koguneda. Lisaks:

- kdrvaklappide polstrid on valmistatud biothilduvast materjalist,
kuid ei ole steriilsed. Nakkuste leviku ennetamiseks ja nende
biolihilduvuse tagamiseks tuleb need enne uuel patsiendil
kasutamist desinfitseerida denatureeritud alkoholiga niisutatud
salvrati voi denatureeritud alkoholiga niisutatud mikrokiudlapiga.

- Sondi ja korvasiseste kuularite korvaotsikud on ette nahtud
sisestamiseks patsiendi korvakanalisse. Need on valmistatud
biothilduvast materjalist ja thekordselt kasutatavad: kasutage neid
ainult Uks kord ja utiliseerige need kehtivate tervise- ja
ohutuseeskirjade kohaselt.
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Kd&rvaklapid ei ole steriilsed. Steriliseerimata kdrvaklappide
korduvkasutamine v8ib pdhjustada kdrvapdletikke.

Korvaklappide polstreid saab korduvpuhastada, nagu on

é kirjeldatud  jaotises , Andurite  hooldus”. Kui pdrast
puhastustoimingut ilmneb seadmes tdrge, v&tke Uhendust
Inventise hooldustehnikuga.

Kd&rvaklappide polstreid saab korduvalt puhastada, kuid
veenduge siiski alati, et nende omadused ja terviklikkus sailiksid.
A Selleks piisab jaotises ,,Perioodilised kontrollid* kirjeldatud
testide tegemisest. TGrke ilmnemisel vBtke Uhendust Inventise
hooldustehnikuga, et kontrollida, kas andur vajab asendamist.

Kdrvaklappide kahjustamise valtimiseks arge suruge neid vastu
A lamedat pinda. See vdib tekitada vaakumi ja kahjustada andurit
(iminapa efekt).

5.3 SONDI PUHASTAMINE

Tapsete nduetele vastavate modtmiste tagamiseks tuleb kolme sondiga
thendatud kanalit hoida nbuetekohaselt puhtana. Tegelikult on need kolm
kanalit vastavusmddtmissisteemi, stiimulikdlari ja survestamissiisteemi
alus.

Nagu allpool néitestatud, koosneb sond p&hikorpusest, mis on jaigalt
instrumendi kilge kinnitatud, otsikust (mille kiilge on kinnitatud kuular) ja
kruvirdngast, mis hoiab sondi otsa kindlalt korpuse kiiljes.

Kruvirdngas \

Kuular

\

Ndouanne P&hikorpus

Kirjeldame niiid sondi puhastamist.

Eemaldage kuular, vabastage seejérel kruvirdngas, nii et sondi otsa saab
p6hikorpusest eraldada.
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Kasutage sondi otsas oleva kolme kanali puhastamiseks peent nailonniiti.
Sisestage niit aluselt igasse kanalisse kordamodda ja viige sealt 1&bi, kuni
seda saab Ulevalt vélja tbmmata.

Parast kanalite pbhjalikku puhastamist tuleb sondi ots tagasi paigaldada.
Kinnitage sondi ots pdhikorpuse kiilge, joondades ettevaatlikult korpusel
oleva juhttihvti A otsas asuva avaga B, nagu on nditestatud alloleval joonisel.
Pingutage kruvirdngast uuesti.

Puhastage sondi valispinda ebemevaba pehme lapiga, mida on niisutatud vee
ja @rnatoimelise pesuvahendiga; kui sond vajab desinfitseerimist, niisutage
lappi 3% vesinikperoksiidi lahusega.

& Arge kastke sondi ega selle osa mis tahes vedelikku.

Kui sond on katki vi sellel esineb talitlushéireid, vdtke thendust Inventise
hooldustehnikuga. Sondi asendamine tuleb usaldada eranditult Inventisele
vBi Inventise volitatud hooldustehnikule. Sondi véljavahetamisel tuleb see
enne seadmel kasutamist kalibreerida.
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5.4 SEADME PUHASTAMINE

Puhastage seadet ebemevaba pehme lapiga, mida on niisutatud vee ja
drnatoimelise pesuvahendiga; kui see vajab desinfitseerimist, niisutage lappi
3% vesinikperoksiidi lahusega.

5.5 AKU ASENDAMINE

Kui seade vaatamata téislaadimisele ootuspdraselt ei td6ta, v8ib aku olla viga
saanud vai tuhi.

Aku ebadige asendamine v@ib potentsiaalselt ohtlik olla. Olge
selle asendamisel eriti ettevaatlik.

Ostke uus aku Inventiseheakskiidetud edasimidjalt; jatkake seadme
olemasoleva aku véljavahetamist, nagu allpool kirjeldatud.

- Lulitage seade valja ja Uhendage see USB-kaabli kiiljest lahti;

- asetage see pehmele pinnale nii, et tagumine kilg on tlespoole
(ekraan on suunatud allapoole);

- keerake lahti akupesa klappi kinnitav kruvi;

- eemaldage aku; eraldage pistmikud ilma neid tdmbamata; kasutage
eraldamiseks napitsaid;

- paigaldage uue aku pistmik;

- viige juhe sektsiooni sees kruvi alla ja leidke uus aku selle korpuses,
seejarel sulgege klapp ja kinnitage kinnituskruviga.

Laadige seade enne kasutamist téielikult tais.

seadmega kasutamiseks. Seadmega tuleks (hendada ainult
ettevGtte Inventise tarnitud detaile

f Koik juhendis mainitud osad on loodud spetsiaalselt selle
5.6 REMONT JA TEHNILINE ABI

Enne teenindusosakonnaga Ghendust v&tmist veenduge, et kbik 6. peatiikis
Veaotsing kirjeldatud lahendused on l&bi proovitud.

Tootjale tagastatavad osad tuleb puhastada ja desinfitseerida, jargides selles
juhendis olevaid juhiseid. Andurid tuleb tarnida hermeetiliselt suletud
labipaistvas kotis.
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Kui seade tuleb saata teenindusosakonda vdi tagastada edasimiiujale, on
oluline, et kasutataks originaalpakendit ning et k&ik tarvikud ja andurid
oleksid seadmega kaasas.

32



6. Peatukk
Veaotsing

Probleem

Vdimalik pdhjus

Lahendus

Sondi toon puudub

Sondi otsa augud on
blokeeritud

Keerake sondi ots lahti ja
puhastage seda seestpoolt

R6hk puudub

sénum:
,.Ro6hukadu*

Sondi ei ole Gigesti
paigutatud ja pingutatud

Kontrollige, kas sondi otsa on
korralikult pingutatud

Sond ei ole tihedalt
korva sisestatud /
ebasobiv kuular

Vahetage kuular vélja ja sisestage
sond uuesti

Muutke kdrvas sondi nurka

Miirast mdjutatud
vastavusmadtmised

Sondi ole Gigesti
paigutatud

Paigutage sond imber selliselt, et
vibratsioon oleks minimaalne

Sondi otsa augud on
blokeeritud

Keerake sondi ots lahti ja
puhastage seda seestpoolt

Andur pole korralikult
Uhendatud

Kontrollige, kas andur on
korralikult Gihendatud

Andurilt pole
signaali Vatke Uhendust Inventise
Andur on kahjustatud teenindusosakonna voi
edasimiljaga
Timpani voi Probleemid USB Kontrollige USB-uhendust

dokkimisjaama
vahel ei saa vahetut
Gihendust luua

ihendamisega

seadme ja arvuti vahel

USB-kaabel on
kahjustatud

Vahetage USB-kaabel (USB A —
mini B standard)

Andmeid ei saa
dokkimisjaama
kaudu arvutisse ile
kanda

Seade ei ole
dokkimisjaamas Bigesti
paigutatud

Kontrollige seadme asendit
Kontrollige kontaktide puhtust
Kontrollige thendusi

Seade ei lulitu sisse

Aku on tihi

Uhendage seade toiteallikaga ja
lulitage seade sisse

Ekraan jaab tlihjaks
(LED pdleb)

Seade on ootereziimis

Puudutage ekraani vGi vajutage
toitenuppu
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Probleem

Vaimalik pdhjus

Lahendus

Ekraan on kahjustatud

Votke Gihendust Inventise
teenindusosakonna voi
edasimidijaga

Aku ei lae

USB-kaabel on
kahjustatud

Vahetage USB-kaabel (USB A —
mini B standard)

Adapter on kahjustatud

Votke Gihendust Inventise
teenindusosakonna voi
edasimidijaga

Seade ei ole
dokkimisjaamas Bigesti
paigutatud

Kontrollige seadme asendit
Kontrollige kontaktide puhtust
Kontrollige tihendusi

Aku on kahjustatud

Vahetage aku valja — votke
Gihendust Inventise
teenindusosakonna vdi
edasimidjaga

Testile ei paase
juurde

Valikuline test ei ole
aktiveeritud

Vdtke Uhendust Inventise
tehnilise teeninduse osakonnaga
ja teatage neile seadme
seerianumber

Jétkamiseks vajutage OK; kui

,»T0sine viga®

Oluline sisemine viga

sdnum: Mitteoluline sisemine L S
.. C . probleem pusib, votke Gihendust
,Riistvaraviga’ viga . -
Inventise teenindusosakonnaga
o . Taaskéivitage seade; kui
sonum:

probleem pusib, votke Gihendust
Inventise teenindusosakonnaga
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Read this manual thoroughly before using the device. Pay

ﬁ particular attention to Chapter 1 (“Safety: warnings and
information”) and Chapter 2 (“Installation, power-up and power
down”).

é Internal inspections and repairs must only be performed by
authorized personnel.

Copyright: INVENTIS S.r.l. has the copyright on this manual. It may not
be copied, reproduced or altered, in total or in any part, without the written
specific authorization from INVENTIS S.r.l..

Inventis ® is a registered trademark owned by INVENTIS S.r.1.
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Foreword

Thank you for purchasing an Inventis audiology device.

Advantageously compact and lightweight, the Timpani tympanometer is a
powerful and versatile screening device, ideal for fast and accurate
examinations of the middle ear.

The Inventis company has always considered the use of its devices in
conjunction with computers to be a factor of key importance. Installing the
Maestro software suite, available with or without proprietary database or as
a Noah module, any Inventis audiology device can be connected to a
computer, and all examinations conducted then archived in the user's own
database.

Bear in mind also that Inventis has developed a complete line of audiology
devices: in addition to middle ear analyzers, the company's product line
includes a range of audiometers, REM and HIT hearing aid fitting devices,
a wireless video otoscope, and much more.

For further information, and to report any problems of whatever description
that may be encountered, contact the company at:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: 049.8962844 — Fax: 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Chapter 1
Safety: warnings and information

1.1 OPERATOR MANUAL

Be sure to read this manual through completely, so that all of the features
offered by the instrument can be used to their full potential. Pay particular
attention to this chapter as it contains warnings that are of fundamental
importance in ensuring safe and correct use of the device.

The safety warning symbol illustrated below is used in this manual to draw
the attention of the reader to information of particular importance in matters
of safety, and to guard against incorrect use.

A

1.2 OPERATOR RESPONSIBILITIES

The Timpani tympanometer guarantees consistent and dependable
performance only when used in accordance with the instructions and
procedures described in this manual.

Should the device need to undergo repair or maintenance work, it must be
disconnected from the electrical power supply and not used again until after
the repair work has been completed. Defective or faulty parts must only be
replaced with original spare parts supplied by Inventis and all repairs must
be carried out exclusively by Inventis or by staff authorized by Inventis. No
parts of the device must be modified or replaced without authorization from
Inventis.

The user assumes full responsibility for any malfunction resulting from
improper use or operation, likewise from maintenance or repair work
performed by third parties other than Inventis or Service Centers approved
by Inventis. Inventis and approved Service Centers will answer for the
performance and reliability of the equipment only if:

- adjustments, modifications or repairs have been entrusted to
persons authorized by Inventis;




- the electrical system and earthing of the installation are in
compliance with the specifications of standards for electro-medical
appliances.

1.3 INTENDED PURPOSE

The Timpani tympanometer is a medical device intended to measure the
biomechanical characteristics of the patient's middle ear, to help the operator
assess his or her functional conditions for screening purposes.

Timpani is also a pure tone audiometer; by generating and offering the
patient sound stimuli of different types and intensities, it helps the operator
to assess the patient's auditory sensitivity for the purpose of screening.

1.4 INDICATIONS FOR USE AND END USERS

Timpani is intended for use by healthcare ENT professionals in hospitals,
ENT clinics and audiology clinics as a tool for hearing screening programs
and as an aid to the diagnosis of possible hearing disorders.

There is no limitation of the patient population in using the device. Always
be sure to perform an otoscopy before using the device.

These tests must be conducted in a quiet environment to avoid artifacts.

1.5 MEDICAL CONDITIONS

Conditions of impaired sensitivity of the auditory system or any conditions
in which the auditory system is thought to play a role in diagnosis.

1.6 MAIN FEATURES

The Timpani is a portable device that can be used to conduct middle ear
screening tests simply, swiftly and accurately. Available with a range of
optional licenses, the device is able to meet the needs of private medical
practices, clinics and hospitals alike.

The device features:

- backlit color display with touchscreen interface, allowing graphic
illustration of test results;

- compact and ergonomic design, lightweight construction;

- long endurance, with built-in rechargeable lithium battery;

- interaction with computer using Maestro software.



Depending on the licenses activated, the main functionalities available are:

- 226 Hz tympanometry test;
1000 Hz tympanometry test (with 1 kHz Probe Tone license);
ipsilateral acoustic reflex test with 226 Hz probe tone and stimuli:
o 1000 Hz with Reflex — Basic (Stimuli @ 1 kHz) license
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz and 4000 Hz with Reflex — Plus
(Stimuli @ 0.5, 1, 2, 4 kHz) license.
Pure-tone audiometry test (with Tonal Audiometry license).

Other accessories available are a dedicated docking station and a portable
thermal printer.

1.7 USECASES

Timpani can be used to conduct automatic tympanometry tests at low
frequency (226 Hz) and at high frequency (1000 Hz, only with 1 kHz Probe
Tone license) and ipsilateral acoustic reflex tests (only with Reflex — Basic
or Reflex — Plus license). Moreover, it is also possible to perform the
audiometry test using pure tones by activating the Screening Pure Tone
Audiometry license.

These tests must be conducted in a particularly quiet environment in order
to avoid artifacts.

The Timpani tympanometer is intended for use by persons who have a
detailed knowledge of the procedures associated with the tests supported by
the instrument; the operator must therefore be either an audiometrist (or a
technician having the requisite levels of audiological knowledge) or a
medical practitioner in possession of specific skills (ENT or audiology
specialist).

1.8 PRECAUTIONS

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent

A authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

To ensure correct and safe use of the device, the following precautions must
be observed.



181

> BB

>

Installation and general precautions

Make certain that the required ambient conditions are met (during
transport, storage, and operation):

Operation Temperature between +15°C and +35°C
Relative humidity: between 30% and
90% (no condensation)
Pressure: between 700 hPa and 1060

hPa
Transport and Temperature between -10°C and 50°C
storage Relative humidity: 90% max, no

condensation
Pressure: between 500 hPa and 1060
hPa

Warm-up time 1 minute

The device will not be protected if exposed during use to
flammable anesthetic gases or similar products. Risk of explosion.

Avoid installing and using the device near sources of strong
electromagnetic fields: these could interfere with the operation of
the equipment.

Use only original accessories supplied by Inventis, unless
specifically indicated otherwise.

Use only medical grade power adapters, certified to IEC 60601-
1, with the following specifications:

Rechargeable Li-lon, 18650 standard,
3.7V 2.6Ah

Endurance: Minimum 4h continuous use
Auto-off time: 5 minutes

Stand-by time: 1 minute

Recharge time: from PC, standard USB
port: 10h max; from dedicated power
adapter: 3h max

Internal battery

External power Input 100-240Vac 50/60Hz, 0.3-0.15A
adapter Output 5vVdc 1.4A
Compliant with the IEC 60601-1
standard.

The Timpani is a medical device: if connected to a computer (or
any external device) located within the “patient area" (as defined
in IEC 60601-1), this likewise must be a medical device, or
protected by an isolating transformer, in order to ensure that the
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combination of computer (external device) + tympanometer is in
compliance with IEC 60601-1.

The Timpani must be installed and operated taking account of the
information regarding electromagnetic compatibility (EMC)
provided at the end of this manual.

The proximity of portable and mobile appliances used for RF
communications can affect the operational efficiency of the
instrument box. Refer to the information regarding
electromagnetic compatibility (EMC) provided at the end of this
manual.

Calibration

The calibration should be performed at least once every 12
months, and whenever a transducer is replaced.

The calibration of the instrument is valid only for the transducers
supplied. If a transducer is replaced, the instrument must be
recalibrated.

The calibration is valid for transducers supplied with the
equipment, if connected directly to the instrument, without any
interposition of extension leads. If the transducers are not
connected directly to the device, a new calibration procedure will
be required before the instrument is used.

If the transducer selected is not calibrated, an alert will appear in
the test screens. It will not be possible to present any stimulus to
the patient using transducers that have not been calibrated.

Take note of the calibration interval indicated. Use of the
instrument beyond the calibration interval expiry date can lead to
unreliable diagnoses.

Hygiene

The earpieces of the tympanometer probes are disposable,
likewise that of insert earphones; do not use the same earpiece for
different patients. Dispose of earpieces after use.

Disinfect the headphone pads between one patient and the next,
following the procedure described in Chapter 5: Maintenance



Use

The instrument can generate tones at an intensity potentially
damaging to the patient. Take particular care to set the intensity
of the tone correctly before it is presented.

Never insert the probe tip into the ear canal without affixing an
ear tip as this may damage the patient’s ear canal.

Be sure to insert the probe tip in a way, which will assure an air
tight fit without causing any harm to the patient. Using a proper
and clean ear tip is mandatory.

When conducting audiometry using insert earphones, do not
insert or in any way try to conduct measurements without proper
foam tip in place.

Do not perform service or maintenance while using the device on
a patient.

>B BB

1.9 DISPOSAL

Like any other electronic device, the Timpani tympanometer contains certain
extremely hazardous substances, albeit in extremely small proportions. If
released into the normal refuse collection system without suitable
preliminary treatment, these substances cause serious damage to the
environment and to health. At the end of its service life, accordingly, each
component of the appliance must go through a sorted collection process: this
means that the user should deliver (or dispatch) waste items to the sorted
collection centers set up by local authorities, or alternatively, hand them back
to the dealer when purchasing a new appliance of the same or similar type.

Thanks to the sorted collection of waste items and the subsequent processing,
recovery and disposal operations they undergo, appliances can be made from
recycled materials, and any negative impact of improper waste management
on the environment and on health can be suitably limited.

1.10 CONFORMITY

The Timpani tympanometer is a class lla medical device, according to
Annex VIII of Medical Device Regulation (MDR) 2017/745/EU.

The Inventis Quality Management System has been certified by leading
assessment body TUV as compliant with 1ISO 13485 standard.



1.11 SYMBOLS ON LABELS
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Warning: the use of this device requires certain
precautions.

To ensure safe wuse, consult the accompanying
documentation.

Follow the instructions for use.

Device serial number. The number is made up of 13
alphanumeric characters indicating the model, series, year
of manufacture and serial number:
- characters 1-5: Inventis product code
- characters 6-7: year of manufacture (20" denotes
2020)
- characters 8-13: pro serial number

Catalog code
Name and address of manufacturer.

Medical Device
Device with applied parts, Type B (IEC 60601-1)

The device emits radio frequency

Product conforms to European Community Medical Device
Regulation (MDR) 2017/745/EU. Class Ila device; number
of notified body: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare practitioner.

The product is subject to the requirements of Directive
2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment
(WEEE). In the event of this product being sold and/or
scrapped, it must not be disposed of as ordinary household
or industrial waste, but collected separately.

Do not reuse. Components bearing this mark can be used
once only, and must not be reused thereafter.




= UDI code
(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595



Chapter 2
Installation, power-up and power down

2.1 OPENING THE PACK AND INSPECTING THE
CONTENTS

Upon receiving the pack, check that the box is not damaged and that the parts
contained are neither damaged nor defective.

Having made the various connections, carry out a further visual inspection
before switching on, to check for possible damage.

Should the instrument or any of its parts or accessories appear to be damaged
or defective, contact the dealer or Inventis service.

ﬁ Keep the packaging materials, in case the instrument should need
to be sent to the dealer or to Inventis for any reason.

2.2 PRECAUTIONS

Installation of the Timpani tympanometer is easy but needs to be done
carefully: incorrect installation could lead to safety issues while using the
system.

Like any other electrical or electronic device, the tympanometer will emit
electromagnetic waves. Whilst the level of emissions is guaranteed to be
within statutory limits, other electronic devices operating in the immediate
vicinity could be affected, if particularly sensitive to electromagnetic
interference. If this should occur (interference is verifiable by switching off
the instrument and then switching on again) it may be possible to remedy the
problem by adopting one or more of the following solutions:

- change the orientation and/or the position of the device affected by
interference

- distance the device from the tympanometer

- plug the affected device into a power socket on a circuit other than
the circuit to which the tympanometer is connected

- consult the manufacturer or a service center for assistance




2.3 CONNECTIONS

The Timpani can be connected either to a PC for recharging and transferring
test data, or to the power adapter supplied. Use only the USB cable supplied
with the product. Moreover, it is possible to recharge Timpani and transfer
tests through the optional Docking station (see Chapter 4).

As long as it is connected to a power source, the appliance will remain active
in recharge or trickle charge mode.

certified according to the IEC 60601-1 standard

Make certain that the electrical power supply and ground
connections comply with the applicable standards for electro-
medical devices. Risk of electric shock
Plug all transducers and parts into the respective sockets as indicated in the
following table:

é Use only the medical grade power adapter supplied with Timpani,

Connector Detachable part
PHONES Air conduction headphones
P’;TE'EE_ T Patient response button
0-%- USB cable for connection to personal computer

2.4 POWER-UP, POWER-DOWN AND MAIN SCREEN

Turn on the instrument by pressing and holding the on/off button; it can be
switched off by pressing and holding the same button.

At the startup of the instrument, a pressure initialization is
performed: to complete initialization successfully, hold the
tympanometer still with the probe positioned in free space.

10



A few seconds after power-up, the display of the instrument will show the
main screen, illustrated below:

12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

N N NS

( PURE TONE AUDIOMETRY

- ' —
5 B ¥
L]
Calibration expiry date: 15/09/2021

Swipe your finger to the left on the display for the settings and to manage
the patient memory.

12:38 [—
( SETUP )

( PATIENTS )

L
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 CONNECTIONTO PC

The Timpani tympanometer can be interfaced with a personal computer after
installing the Inventis Maestro software.! Connect the Timpani
tympanometer to a USB port of the computer using the cable provided (USB
cable with A / mini B connectors) or plug it into the docking station (which
in turn is connected to the computer via the USB cable provided).

! Maestro Spring 2019 version (1.09.0) or later
11




Use the supplied cable to connect the Timpani tympanometer to
one of the USB ports of the computer

After a few seconds, the connected device will be recognized by the
operating system.

Refer to Maestro user manual for more details about the software.

12



Chapter 3
Controls and exams

3.1 CONTROLS FOR DIRECT ACCESS TO EXAMS

Button

Function

TYMPANOMETRY

Perform Tympanometry

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

Perform Tympanometry and then the
Acoustic Reflex test

PURE TONE AUDIOMETRY

Perform Audiometry

N N Y | N
NIV RN U N

AUTO THRESHOLD

Perform Automatic Audiometry

Save the current session to the patient

= memory

(] Delete the current session

= Print the current session to the thermal printer
(=]

(if configured and available)

3.1.1 Function buttons

Button

Function

ﬁ Return to the main screen

chosen)

@ @9 Select the ear to test (in the example the right ear was

[ ] Delete the current test

13




3.2 TYMPANOMETRY

15:35 TYMP [}
A Ce
Probe: 'READY

226 Hz @ ) 1000Hz

START
TYMPANOMETRY

Button Function

226uz @ ) 1000z | Probe tone selection

S — Force the tympanometry to start.

If the probe is detected as being correctly inserted in the ear of the patient,
with a compliance measurement that is stable and within the specified range,
the test will begin automatically; alternatively, the start of the test can be
forced.

In the event of pressure losses being detected, the instrument will repeat the
pressurized scan up to three times before generating an alert to indicate that
there is a problem. Should it prove impossible to conduct the test as the result
of pressure loss, the problem may be overcome by replacing the earpiece
with another of different size and/or adjusting the position and angle of the
probe in the auditory canal.

14



3.2.1 Results
Indication Information

15 ml 226 Hz

1.0

0.5 XC

0.0

Tympanometry.  The unit  of
measurement of the vertical axis
daPa (acoustic admittance) is expressed in:
S 2 ? 200 - ml (equivalent volume of air),
with 226 Hz probe tone

3o mmho 1000 Hz - mmho, with 1 kHz probe tone
20 - The horizontal axis indicates meatus
2 ' pressure in relation to ambient

0.0 t .
10 /—/‘\/\\ pressure, expressed in daPa.

daPa
-400 -200 0 200

Press - -25 daPa Pressure at the tympanogram peak.

Ear Canal Volume: compliance in ml
measured at the maximum value of
ECV: 0.71ml the pressure range selected for the
scan. This value is also called the
"equivalent volume™.

Compliance:  Amplitude of the
tympanogram peak measured against

Comp-0.52ml - Comp-0.38mmhe |\ F\/ The ynit of measurement
reflects that of the tympanogram.

Gradient of the tympanogram: width

s of the tympanogram at 50% of the

compliance value (only for the 226 Hz
probe tone)

If the test has not been able to determine one or more of the above values, a
double dash "--" will appear in place of the number.

3.3 ACOUSTIC REFLEX

At the end of the Tympanometry test, the instrument automatically performs
the reflex test at the peak tympanometry pressure. If the Tympanometry test
has not been performed, the Acoustic Reflex test is performed at atmospheric
pressure.

15




A (&

Probe: READY

REFLEX [—}

START
ACOUSTIC REFLEX

Button

Function

START
ACOUSTIC REFLEX

Start the Acoustic Reflex test.

-0.20

ml
nm’-\
”
-0.10 s /
N
1s

3.3.1 Results
Button Function
Display the reflex plot at the specific
i frequency. Button information: V: reflex
v threshold detected, X: reflex threshold not
detected
Indication Information
0.10

Reflex performance. The green segment
indicates the duration of the stimulus.

0.5 kHz
75dBHL

140 daPa

Reflex frequency, reflex level, pressure at
which the reflex search was performed.

16




3.4 AUDIOMETRY

3.41 Common indicators

The following indicators are common to both manual and automatic tone
audiometry tests.

Indication Information
Patient response button not pressed
)\ Patient response button pressed
Headphones
Right Left

( } Headphones with active stimulus

Insert earphones

3.4.2 Manual audiometry

10:35 PTA [}

A (@
40 1

LEV. FREQ.

E] INTERRUPTER E]

17



Button Function

STORE Save the current point

(+]
(+]

'_

2
n
]
m
=]

(1]
(1]

Increase/decrease Level and Frequency

O Send the stimulus

Indication Information

40 Stimulus level

dB HL

Stimulus frequency. If valid data are associated with the
k]h current frequency, this is highlighted in the color
representing the side.

3.4.3 Auto threshold (automatic audiometry)

12:31 [}

A (e
40
1
[ ]
Button Function
Z] Start the test
I] Suspend the test
E‘ Stop the test
18



10:49 [—)

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

The automatic test includes an initial familiarization phase, to train the
patient on the threshold determination procedure, and this is followed by the
actual test at all enabled frequencies. Stimulation takes place for a duration
of 1.7 seconds and is then followed by a pause of random duration lasting
between 1.7 and 2.5 seconds.

3.4.4 Results

10:59 [Com
A C@) ¥

125 Hz QS F4 M 500 Hz @ 750 Hz

20 20 15

dB HL dB HL dB HL

1kHz WEETERN 2k

10 10 -
dB HL dB HL

4z M oz W BkHz
10 15 20
dBHL M dB HL M dBHL

3.5 PATIENT MANAGEMENT

The Patient management screen allows adding (or modifying) patients and
reviewing stored exams. The first time the Patient Management screen is
accessed, Timpani asks for a PIN to prevent data access from unwanted
accesses. You can choose either to enter the PIN or disable data protection.

®
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PATIENTS PATIENTS
/A WARNING A 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
Message prompt at the first Patient Patient Management screen

Management screen access

& It is recommended to enable the PIN for patient data protection

Button Function

ﬁ Return to the main screen
+2 Create new patient
[ ] Delete all saved patients
< Return to the list of patients

C @D |Side of the test saved
[ ] Delete the current patient
=l Print the tests of the current patient

20




3.6 SETTINGS

A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Button Function
ﬁ Go back to the main screen

Access the info screen, with serial number of the
® device, calibrated transducers, firmware version and
other information for service

3.6.1 User-settable parameters

General configuration parameters for the device are listed below. The
availability of some configuration parameters depends on the licenses active
on the device.

- Language: Interface language. Default value: English (may vary
based on destination)

- Date and time: Access the menu to adjust date and time and its
format.

- Automatic test repetition: Enables/disables the possibility of
repeating the test, re-inserting the probe in the ear (without having
to manually delete the previous test). Default value: disabled.

- Tympanometry: Access the menu for tympanometry settings.
Allows selecting the pressure range used to conduct the test:
Standard [-400; +200] daPa or Reduced [-300; +100] daPa. Default
value: Standard.

- Acoustic reflex: Access the menu for the Acoustic Reflex test
settings:

21
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Frequency selection: the available stimulus frequencies
can be selected individually: 0.5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4
kHz. Default value: all frequencies enabled.
Test mode: sets the mode in which the test is conducted,
namely fixed intensity or threshold search. Default value:
threshold search.
Test configuration:
= Select the level of the stimulus in dB HL (in fixed
intensity mode). Default value: 90 dB HL
= Selection of the initial and final level, selection

of the variation rate in steps of 5 or 10 dB. Default

value: 75-95 dB, 5 dB steps.
Reflex sensitivity: sensitivity with which identification of
the reflex (variation of compliance) occurs, normal (0.04
ml) or strong (0.06 ml). Default value: normal (0.04 ml).
Data polarity: sets the method for representing data in the
chart: negative polarity (decrease in compliance caused by
the reflex is represented with a deflection of the reflex
curve), positive polarity (decrease in compliance caused
by the reflex is represented with an increase in the curve).
Default value: negative.

- Pure Tone Audiometry: Access the menu for the Audiometric test

settings:

O

Frequency selection: selection of stimulus frequencies in
the range 125 Hz — 8 kHz. The value 1kHz cannot be
unselected. Default value: all frequencies enabled.
Stimulus mode: sets the stimulation mode, allowing the
user to choose between continuous stimulation or pulsed 1
Hz stimulation. Default value: continuous.

Default intensity: sets the intensity of the stimulus from
which to start the frequency change for the manual
examination. Default value: 40 dB HL.

Automatic frequency skip function: enables / disables
automatic switching to the next frequency after a value is
saved. Default value: disabled.

Switch mode: allows the interrupter button to be used as a
button (stimulation active as long as the key is pressed) or
switch (stimulation is activated when the key is pressed
and deactivated when it is pressed again). Default value:
pulsating.




o AC transducer: sets the type of transducer for air
conduction, allowing the user to choose between supra-
aural and insert earphones. Default value: supra-aural
headphones.

- Data security: Access the menu to modify the PIN and
enable/disable it

- Display brightness: Set the display brightness between 20% and
100%. Default: 80%.

- Printer: Access to the print options menu:
o Print patient details: allows enabling the printing of the
patient's personal details. Default value: enabled.
o Print reflex graphs: allows printing the acoustic reflexes in
graph form. Default value: disabled.

3.6.2 License menu

Access the menu to enable additional licenses.
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Chapter 4
Docking station

The docking station, available upon request, allows the user to store away
the Timpani after use, recharging the device and transferring the data to the
computer.!

Place the Timpani stably on the docking station to ensure correct
communication.

4.1 INSTALLATION AND GENERAL PRECAUTIONS

For a complete list of applicable precautions, please refer to the Installation
and general precautions paragraph in Chapter 1. In addition to the listed
warnings, please be aware that the following applies for Timpani Docking
station:

! Requires Maestro Summer 2020 version (1.10.0) or later
25




The Timpani Docking station is an accessory of a medical device:
if connected to a computer (or any external device) located within

é the "patient area" (as defined in IEC 60601-1), this likewise must

be a medical device, or protected by an isolating transformer, in
order to ensure that the combination of computer (external device)
+ tympanometer is in compliance with IEC 60601-1.

f The Timpani Docking station must be installed and operated

4

taking account of the information regarding electromagnetic
compatibility (EMC) provided at the end of this manual.

.2 CONFORMITY

The Timpani Docking station is a class | accessory, according to Annex VIlII
of Medical Device Regulation (MDR) 2017/745/EU.

4.

26

3 SYMBOLS ON LABELS

Warning: the use of this device requires certain

precautions.
To ensure safe wuse, consult the accompanying

documentation.
@ Follow the instructions for use.

Device serial number. The number is made up of 13

alphanumeric characters indicating the model, series, year

of manufacture and serial number:

SN - characters 1-5: Inventis product code

- characters 6-7: year of manufacture (20" denotes
2020)

- characters 8-13: pro serial number

REF Catalog code

“ Name and address of manufacturer.

c € Product conforms to European Community Medical Device
Regulation (MDR) 2017/745/EU. Class | accessory.

Rx Only Caution: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare practitioner.




The product is subject to the requirements of Directive
2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment
(WEEE). In the event of this product being sold and/or

— scrapped, it must not be disposed of as ordinary household
or industrial waste, but collected separately.

ammn #
'-;#
» UDI code

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 CONNECTIONS

Plug the docking station into a power socket using the power adapter
supplied by Inventis and to the computer using the cable supplied (USB
cable with A / mini B connectors). The two USB ports on the back of the
instrument are interchangeable; both can communicate with the computer
and also power the device. It is not necessary for both ports to be connected.

certified according to the IEC 60601-1 standard

Make certain that the electrical power supply and ground
connections comply with the applicable standards for electro-

é Use only the medical grade power adapter supplied by Inventis,
A medical devices. Risk of electric shock
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Chapter 5
Maintenance

The Timpani tympanometer does not require any special periodic
maintenance other than calibration and normal cleaning, both of which are
described in this chapter. The instrument must be switched off before
commencing any kind of cleaning operation.

The performance and safety of the instrument will be assured as long as the
recommendations for care and maintenance indicated here are correctly
observed.

Apart from replacing the battery, the inspection and servicing of
internal components must be left entirely to technicians approved
by Inventis.

Transducers are manufactured utilizing ultra-fragile diaphragms
that could be damaged in the event of impact. Handle with care
during maintenance operations.

> B

5.1 PERIODIC CHECKS

The procedure described under this heading must be carried out
when the instrument is used for the first time each day.

The tests must be conducted with the instrument positioned for
normal use.

> P

Before switching on the instrument, make certain that there is no sign of
damage visible on the equipment, including the accessories and the external
power adapter; make a visual inspection of the power cable and connectors
to verify the integrity of the insulation, and ensure that they are not subject
to any kind of mechanical loading or stress that could cause damage; check
that all parts and cables are properly connected.

Verify correct operation of the probe and check the pressure. To this end,
carry out the following sequence of steps:

- Fitanew earpiece to the probe;
- Select the tympanometry test;
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Check that the probe is identified as being open;

Start the test in manual mode and check that the internal pump
carries out pressurization cycles until the point, after a few seconds,
that a pressure loss alert is generated, then press OK;

Occlude the probe by placing a finger over it;

Check that the probe is identified as being closed,;

Start the test manually and make certain it is carried out in a few
seconds, showing a tympanometry graph that appears blank, with
ECV <0.2ml;

If calibration cavities of 0.5 ml, 2.0 ml and 5.0 ml capacity are
available, run a tympanometry test on each one and check that the
ECV value obtained is compatible in each case;

If the optional acoustic reflex license is installed:

o Select the reflex test, holding the probe open;

o Check that the probe is identified as being open;

o Start the test manually and check that the cycle is performed
as expected, given the reflex configuration selected; bringing
the tip of the probe closer to the ear, in noiseless conditions,
the stimuli should be audible.

If any part or transducer has any malfunction, consult Chapter 6
“Troubleshooting”.

Also, check that the calibration interval has not expired: the date is shown
on the info screen accessible from the setup menu.

5.2

Calibration must be entrusted to technicians approved by Inventis.
The operation should be performed at least once every 12 months,
and whenever a transducer is replaced.

MAINTENANCE OF TRANSDUCERS

& Do not use liquids or sprays to clean the tympanometer.

Do not allow dust to collect on the transducers. Also:

30

The cushions of the headphones are made of biocompatible
material but are not sterile. To prevent the spread of infections and
to ensure their biocompatibility, they must be sanitized before being
used on a new patient using wipes dampened with denatured
alcohol or a microfiber cloth dampened with denatured alcohol.



> B PP

5.3

The ear tips of the probe and of the insert earphones are intended to
be inserted in the patient’s ear canal. They are made of
biocompatible material and disposable: use once only and dispose
of in accordance with current health and safety regulations.

Earpieces are not sterile. Reusing unsterilized earpieces can
cause ear infections.

The headphone cushions can be repeatedly cleaned as described
in the “Maintenance of Transducers” paragraph. In the event of
any malfunctioning after any cleaning operation, contact an
Inventis service technician.

Though the headphone cushions can be repeatedly cleaned,
always check that their characteristics and integrity are
maintained. To do so, it is sufficient to perform the tests described
in the “Periodic checks” paragraph. As soon as any failure is
encountered, contact an Inventis service technician to verify
whether your transducer needs to be replaced.

To avoid damaging the headphones, do not press them against a
flat surface. This can create a vacuum and damage the
transducer (suction cup effect).

CLEANING THE PROBE

To guarantee accurate compliance measurements, the three channels
incorporated into the probe must be kept properly clean. In effect, these three
channels carry the compliance measurement system, the stimulus speaker,
and the pressurization system.

As illustrated below, the probe comprises a main body rigidly attached to the
instrument, a tip (to which the earpiece is fitted) and a screw collar, which
keeps the tip of the probe firmly secured to the body.

Earpiece

Tio Main body
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The procedure for cleaning the probe will now be described.

Remove the earpiece then loosen the screw collar so that the tip of the probe
can be separated from the main body.

Use thin nylon threads to clean the three channels in the tip of the probe.
Insert the thread into each of the channels in turn, from the base, and push
through until it can be pulled out from the top.

Having cleaned the channels thoroughly, the tip of the probe must be refitted.
Offer the tip of the probe to the main body, being careful to align the guide
pin A presented by the body with the hole B located in the tip, as illustrated
in the figure below. Retighten the screw collar.

Clean the outer surface of the probe using a lint-free soft cloth moistened
with water and mild detergent; if the probe is to be sanitized, moisten the
cloth with a 3% solution of hydrogen peroxide.

A Do not immerse the probe or part of it in any kind of liquid

In the event of the probe being broken or malfunctioning, contact an Inventis
service technician. The replacement of the probe must be entrusted
exclusively to Inventis or to a service technician authorized by Inventis. If
the probe is replaced, it must be calibrated before being used with the
instrument.
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5.4  CLEANING THE INSTRUMENT

Clean the instrument using a lint-free soft cloth moistened with water and
mild detergent; if it is to be sanitized, moisten the cloth with a 3% solution
of hydrogen peroxide.

5.5 REPLACING THE BATTERY

If the device fails to operate as long as expected despite a full charge, the
battery may be damaged or dead.

The incorrect battery replacement can potentially be dangerous.
Take particular care to replace it.

Purchase a new battery from an Inventis-approved dealer; proceed to replace
the existing battery from the instrument as described below:

- Switch off the instrument and disconnect it from the USB cable;

- Position it face down (display directed downwards) on a soft
surface;

- Undo the screw retaining the flap of the battery compartment;

- Remove the battery. Separate the connectors without tugging; ease
apart using tweezers;

- Fit the connector of the new battery;

- Position the lead inside the compartment below the screw and locate
the new battery in its housing, then close the flap and secure with
the retaining screw.

Recharge the instrument completely before use.

with this instrument. Only parts supplied by Inventis should be

j All parts mentioned in the manual are designed especially for use
connected to the device.

5.6 REPAIRS AND TECHNICAL ASSISTANCE

Before contacting the service department, make certain that all the possible
solutions in Chapter 6 Troubleshooting have been tried.
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Parts that are to be returned to the manufacturer must be cleaned and
sanitized, following the directions in this manual. Transducers must be
shipped in a closed and sealed transparent bag.

Should the instrument need to be sent to the service department or returned
to the dealer, it is important that the original packing be used, and that all
accessories and transducers are enclosed.
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Chapter 6
Troubleshooting

Problem

Possible cause

Solution

No probe tone

Holes of probe tip
blocked

Unscrew the probe tip and clean
inside

No pressurization
message:
“Pressure loss”

Probe not correctly
positioned and tightened

Check that the tip of the probe is
properly tightened

Probe not inserted tightly
in ear / unsuitable
earpiece

Change the earpiece and reinsert
the probe

Change the angle of the probe in
the ear

Compliance
measurements
affected by noise

Probe not properly
positioned

Reposition the probe so as to
minimize vibrations

Holes of probe tip
blocked

Unscrew the probe tip and clean
inside

No signal from a

Transducer not connected
properly

Check that the transducer is
connected properly

between the PC
and the Timpani

transducer Contact Inventis service
Transducer damaged
department or dealer
Unable to Problems with USB Check the USB connection
establish a direct | connection between instrument and computer
connection

USB cable damaged

Change the USB cable (USB A —

transfer the data
to the PC via the
docking station

or docking mini B standard)
station
Unable to Check the positioning of the

Instrument not positioned
correctly in the docking
station

instrument
Check that the contacts are clean
Check connections
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Problem

Possible cause

Solution

The instrument
does not switch
on

Battery flat

Connect the instrument to a power
source and switch on the device

The display
remains blank
(LED on)

Instrument in stand-by

Touch the screen or press the
power button

Display damaged

Contact Inventis service
department or dealer

Battery does not
recharge

USB cable damaged

Change the USB cable (USB A —
mini B standard)

Adapter damaged

Contact Inventis service
department or dealer

Instrument not positioned
correctly in the docking
station

Check the positioning of the
instrument

Check that the contacts are clean
Check connections

Battery damaged

Replace the battery - Contact
Inventis service department or
dealer

A test cannot be

Optional test not activated

Contact the Inventis technical
service department to obtain the

“Hardware error”

Non-fatal internal error

accessed license, supplying the serial
number of the device
message: Press OK to continue; if the

problem persists, contact the
Inventis service department

message:

“Serious error”

Fatal internal error

Restart the instrument; if the
problem persists, contact the
Inventis service department
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Lea este manual en su totalidad antes de usar el dispositivo.
é Preste especial atencion al Capitulo 1 (“Seguridad: advertencias
e informacion”) y al Capitulo 2 (“Instalacion, encendido y

apagado”).

Las inspecciones y reparaciones internas solo las debe realizar
personal autorizado.

Derechos de autor: INVENTIS S.r.l. es el titular de los derechos de autor
del presente manual. Este no puede copiarse, reproducirse o modificarse, ni
total ni parcialmente, sin la autorizacién especifica por escrito de INVENTIS

S.r.l

Inventis ® es una marca comercial registrada propiedad de INVENTIS S.r.1.

q

0123



Resumen

Pre@mbUlO........ooviveiee e v
Capitulo 1 Seguridad: advertencias e informacion...........c..cccccevevevennnnn. 1
11 Manual del 0Perador...........cccoeviireiiinieisee s 1
1.2 Responsabilidades del operador..........c.ccccveviviiviceicniciennnns 1
13 FiN PreVISTO ....oviviiiiicie e 2
14 Indicaciones de uso y usuarios finales ...........cccoceeveiiinenns 2
15 Problemas MEdICOS........ocovirierireiieee s 2
1.6 FuNCciones prinCipales..........cccoviiniiieneieee e 2
1.7 CaS0S A USO ....cvirveieireeeiesre ettt 3
1.8 PreCAUCIONES ....ovvivieiieieie sttt nne e 3
19 Eliminacion de reSiduos ........ccoveveiereneneneseseeie e 6
1.10 ConfOrmMidad.........coovreiiiirei e 6
111 Simbolos en 1as etIQUETLAS .........ccoeirereiiercseee e 6
Capitulo 2 Instalacion, encendido y apagado...........ccoceveerencenenecniennnn, 9
2.1 Desembalaje € iNSPECCION..........ccccvveieieiiiiie e 9
2.2 PreCAUCIONES ....ccvvivieiieeeie ettt nee s 9
2.3 CONEXIONES ...ttt st eneenee e 10
24 Encendido, apagado y pantalla principal ................cccce... 10
25 ConNeXiON @ PC ..o 11
Capitulo 3 Controles y eXAMENES........ccoereirireireese e 13
3.1 Controles para el acceso directo a los exdmenes................. 13
3.2 TIMPANOMELITA....c.civiieiiiiicere e 14
3.3 RefleJOS ACUSTICOS. ...c.viviiiiieirieicere s 15
34 AUIOMELITA ..o 17
35 GESLION PACIENTES ... 19
3.6 CoNfIQUIACIONES. .....cc.eeiiiiie et 21
Capitulo 4 Base 0 FECAIGA ......cvvuvrveieririerieise e 25
4.1 Instalacion y precauciones generales............ccoceeveereeinenan, 25
4.2 Conformidad.........cccocvrveinie s 26
4.3 Simbolos en 1as etiqUEtas .........ccccvevvereriiiesence e 26




4.4 CONEXIONES ...ttt e sbe e 27
Capitulo 5 AdMINIStrAdOr .........oceiiirirre s 29
5.1 INSpecciones PEriOdiCas ........ccccvevveveerevere e 29
5.2 Mantenimiento de los transductores ...........ccccceveevverierennnn 30
5.3 Limpieza de 1asonda .......ccccocvvveieiiiciie s 31
5.4 Limpieza del inStrumento............ccoceovineiiincicicecee 33
55 Sustitucion de la bateria........cc.ccooceveiiievciecisc e 33
5.6 Reparaciones y asistencia tecnica ..........ccocvvvvvriververeesveneens 34
Capitulo 6 Resolucion de problemas...........ccccecvveievenevesesieeieeieesese s 35



Preambulo

Gracias por comprar un dispositivo de audiologia de Inventis.

A pesar de sus dimensiones y peso reducidos, el timpandémetro Timpani es
un dispositivo de exploracidn potente y versétil, ideal para exdmenes rapidos
y precisos del oido medio.

La empresa Inventis siempre ha considerado que el uso de estos dispositivos
combinados con ordenadores es un factor con una importancia fundamental.
Al instalar el paquete de software Maestro, disponible con o sin una base de
datos de cddigo cerrado o como un médulo de Noah, cualquier dispositivo
de audiologia Inventis se puede conectar a un ordenador, y todos los
examenes realizados se pueden archivar en la propia base de datos del
usuario.

Le recordamos que Inventis ha desarrollado una linea completa de
dispositivos audioldgicos: ademas de los impedanciometros, nuestra linea
incluye diferentes audiémetros, dispositivos para adaptacion audioprotésica
REM y HIT, un videotoscopio inalambrico y mucho mas.

Para obtener més informacién y para informar sobre cualquier tipo de
problema que pueda surgir, péngase en contacto con la empresa en las
siguientes sefias:

QD inventis

35127 Padova, Italia
Tel.: +39 049.8962844 — Fax: 049,8966343







Capitulo 1
Seguridad: advertencias e informacion

1.1 MANUAL DEL OPERADOR

Asegurese de leer este manual completamente, para poder aprovechar todo
el potencial de las caracteristicas que ofrece el instrumento. En particular, se
recomienda leer este capitulo en su totalidad, porque contiene informacion
importante y advertencias fundamentales para un uso seguro y correcto del
dispositivo.

El simbolo de advertencia de seguridad mostrado a continuacion se usa en
este manual para llamar la atencion del lector ante informacion de especial
importancia sobre seguridad y para proteger de un uso incorrecto.

A

1.2 RESPONSABILIDADES DEL OPERADOR

El timpanémetro Timpani garantiza un funcionamiento excelente y fiable
solo cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones y procedimientos
descritos en este manual.

Si el dispositivo tuviera que repararse 0 mantenerse, no debe utilizarse hasta
que haya sido reparado y debe desconectarse de la red eléctrica. Las piezas
defectuosas o averiadas deben ser sustituidas Unicamente por piezas de
repuesto originales suministradas por Inventis. Todas las reparaciones deben
ser realizadas exclusivamente por Inventis o por personal autorizado por
Inventis Ninguna de las piezas del dispositivo se debe modificar o sustituir
sin la autorizacion de Inventis.

El usuario es plenamente responsable de cualquier problema de
funcionamiento causado por un uso u operaciones inapropiadas, o por
operaciones de mantenimiento o reparacion hechas por terceros que no sean
Inventis o Centros de Asistencia autorizados Inventis. Inventis y sus Centros
de Reparaciones autorizados responderan del rendimiento y la fiabilidad del
equipo, Unicamente si:

- los ajustes, las modificaciones o reparaciones son realizados
exclusivamente por personal autorizado por Inventis;

- El sistema eléctrico y de puesta a tierra de la instalacion son
conformes con las especificaciones estandares para dispositivos
electromédicos.




1.3 FIN PREVISTO

El timpandmetro Timpani es un producto sanitario destinado a medir las
caracteristicas biomecanicas del oido medio del paciente para ayudar al
operador a evaluar sus condiciones funcionales con fines exploratorios.
Timpani es también un audiémetro de tonos puros: generando y ofreciendo
al paciente estimulos sonoros de diferentes tipos e intensidad ayuda al
operador a evaluar la sensibilidad auditiva del paciente con fines
exploratorios.

1.4 INDICACIONES DE USO Y USUARIOS FINALES

Timpani esta destinado al uso por parte de profesionales de ORL, sanitarios
en hospitales, clinicas de ORL y ambulatorios de audiologia como
herramienta para programas de exploracion auditiva y como apoyo en el
diagndstico de posibles trastornos de la audicion.

No hay una restriccion en la poblacién de pacientes para el uso del
dispositivo. Asegurese de realizar siempre una otoscopia antes de usar el
dispositivo.

Estas pruebas deben ser realizadas en un entorno tranquilo para evitar
interferencias.

1.5 PROBLEMAS MEDICOS

Los problemas de falta de sensibilidad del sistema auditivo o cualquier
problema en el que se considere que el sistema auditivo tiene un papel
importante para el diagnostico.

1.6 FUNCIONES PRINCIPALES

El timpandmetro Timpani es un dispositivo portatil que permite realizar
exploraciones del oido medio de manera sencilla, rapida y precisa. El
dispositivo, con las diferentes licencias opcionales, satisface las necesidades
de los centros médicos privados, clinicas u hospitales.

El dispositivo se caracteriza por:

- pantalla gréfica en color luminosa con interfaz tactil, que muestra
graficamente los resultados de las pruebas;

- disefio compacto, ergonémico y ligero;

- autonomia prolongada con bateria recargable de litio integrada;

- interaccion con el ordenador gracias al software Maestro.

Dependiendo de las licencias activas, las principales funciones disponibles
son:

- prueba de timpanometria a 226 Hz;



- prueba de timpanometria a 1000 Hz (con licencia de tono de sonda
de 1 kHz);
- examen de los reflejos acusticos ipsilaterales con tono de sonda de
226 Hz y estimulos:
o 1000 Hz con licencia Reflejos — Basic (estimulos a 1 kHz)
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz y 4000 Hz con licencia Reflejos
— Plus (Estimulos a 0,5, 1, 2, 4 kHz).
- Examen de audiometria de tonos puros (con licencia de
Audiometria Tonal).

También hay disponibles una base de recarga dedicada y una impresora
térmica portatil.

1.7 CASOS DE USO

Timpani permite realizar las pruebas de timpanometria automética a baja
frecuencia (226 Hz) y alta frecuencia (1000 Hz, solo con licencia de tono de
sonda de 1 kHz) y de los reflejos auditivos ipsilaterales (solo con licencia
Reflejos — Basic o Reflejos — Plus). Mediante activacion de la licencia de
Audiometria de tonos puros también se pueden efectuar pruebas de
audiometria de tonos puros.

Estas pruebas deben realizarse en un entorno muy silencioso, a fin de evitar
resultados falsos.

Para utilizar el timpandmetro Timpani, el operador debe conocer
detalladamente los procedimientos para realizar las pruebas admitidas; por
lo tanto, el operador debe ser un técnico audiometrista (o un técnico con
conocimientos audiolégicos adecuados) o un médico con competencias
especificas (otorrinolaringélogo o audiélogo).

1.8 PRECAUCIONES

Debe informarse de cualquier accidente grave que se produzca
relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad

A competente del Estado miembro en que estd establecido el
usuario o el paciente.

Para garantizar un uso correcto y seguro del dispositivo, es necesario
observar las siguientes precauciones.

1.8.1 Instalacion y precauciones generales

Aseglrese de que se cumplan las condiciones ambientales
necesarias (durante el transporte, almacenamiento y
funcionamiento):

Funcionamiento Temperatura entre +15 °Cy +35 °C
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Humedad relativa: entre 30 %y 90 % sin
condensacion
Presion: entre 700 hPa y 1060 hPa

Transporte y Temperatura entre -10 °C y 50 °C
almacenamiento Humedad relativa: 90% max., sin
condensacion
Presién: entre 500 hPa y 1060 hPa

Tiempo de 1 minuto
calentamiento

El dispositivo no estara protegido si al usarlo se le expone a
gases anestésicos inflamables o productos similares. Riesgo de
explosion.

Evite instalar y usar el dispositivo cerca de fuentes de campos
electromagnéticos potentes: estos pueden interferir con el
funcionamiento del equipo.

Salvo indicacidén expresa en contrario, utilice Unicamente
accesorios originales suministrados por Inventis.

Utilice Gnicamente alimentadores de grado médico certificados
segun la norma IEC 60601-1.

> P

De iones de litio recargable, 18650
esténdar, 3,7 V 2,6 Ah
Autonomia: Minimo 4h de uso continuo
Tiempo de desconexion automatica: 5
minutos
Tiempo de espera: 1 minuto
Tiempo de recarga: Desde PC, puerto
USB estandar: 10h méx.; desde
adaptador de corriente especial: 3 h
COMO Max.
Adaptador de Entrada 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-
corriente externa  0,15A
Salida 5vdc 1,4A
Conforme con la normativa IEC 60601-
1.

Bateria interna

Timpani es un producto sanitario: cuando se conecta a un
ordenador (o a cualquier dispositivo externo) y éste se encuentra
en el “area paciente” (como definido por la norma IEC 60601 -
1), también este ultimo debe ser de grado médico, o estar
protegido por un transformador de aislamiento para asegurar
que el sistema formado por el ordenador (dispositivo externo) +
timpandmetro sea conforme con la norma IEC 60601-1.

Timpani debe instalarse y utilizarse teniendo en cuenta la
informacion sobre la compatibilidad electromagnética (EMC)
que se incluye al final de este manual.
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La proximidad de aparatos portatiles y moviles usados para las
comunicaciones de RF puede afectar a la eficiencia operativa de
la caja de instrumentacion. Consulte la informacién sobre
compatlibilidad electromagnética (EMC) incluida al final de este
manual.

Calibracion.

La calibracién se debe realizar como minimo una vez cada 12
meses y siempre gue se sustituya un transductor.

La calibracion del instrumento es valida solo para los
transductores suministrados. Si se sustituye un transductor, es
necesario recalibrar el instrumento.

La calibracién es valida para los transductores suministrados
con el equipo, si se conectan directamente al instrumento, sin
ninguna interposicion de cables de extension. Si los transductores
no estan conectados directamente al dispositivo, se requiere una
nueva calibracién antes de utilizar el dispositivo.

Si el transductor seleccionado no esta calibrado, aparecera una
alerta en las pantallas de prueba. No se podra presentar ningun
estimulo al paciente utilizando transductores que no han sido
calibrados.

Tome nota del intervalo de calibracion indicado. Usar el
dispositivo después de la fecha de caducidad del intervalo de
calibracion puede dar lugar a diagnésticos poco fiables.

Higiene
Las olivas para oidos de la sonda del timpanémetro son
desechables, como los auriculares de inserciéon; no utilice la

misma oliva para diferentes pacientes. Tirelas después de
usarlas.

Desinfecte las almohadillas de los auriculares entre un paciente
y el siguiente, con arreglo al procedimiento que se describe en el
Capitulo 5: Administrador

Uso

El instrumento puede generar tonos a una intensidad que puede
provocar dafios al paciente. Tenga especial cuidado al ajustar la
intensidad del tono correctamente antes de presentarlo al
paciente.

No introduzca nunca la punta de la sonda en el canal auditivo
sin poner un molde, ya que esto podria dafiar el canal auditivo
del paciente.



Asegurese de introducir la punta de la sonda de manera que se
A acople de manera hermética sin provocar dafios al paciente. Es
obligatorio usar un molde adecuado y limpio.

introduzca ni intente realizar medidas sin una punta de la sonda

: Al realizar una audiometria usando auriculares de insercién, no
colocada en el lugar adecuado.

No realice operaciones de asistencia 0 mantenimiento mientras
se esté utilizando el dispositivo en un paciente.

1.9 ELIMINACION DE RESIDUOS

Como en cualquier otro dispositivo electronico, en el timpandmetro Timpani
hay algunas sustancias muy peligrosas como el cadmio o el mercurio, aunque
en cantidades extremadamente pequefias. Dichas sustancias, cuando entran
en el ciclo normal de los residuos sin un tratamiento previo adecuado,
provocan graves dafios ambientales y sanitarios. Cada componente del
timpanometro, al final de su vida til, debe ser eliminado mediante recogida
selectiva: el usuario debera entregar (0 hacer entregar) el residuo a los
centros de recogida selectiva establecidos por el gobierno local, o entregarlo
al distribuidor en el momento de la compra de un aparato nuevo equivalente.

Gracias a la recogida diferenciada de residuos y a las operaciones ulteriores
de tratamiento, recuperacion y eliminacion a las que se les somete, los
aparatos se pueden fabricar a partir de productos reciclados, y el impacto
negativo de una gestién inadecuada de los residuos en el medio ambiente y
en la salud se puede limitar de forma adecuada.

1.10 CONFORMIDAD

El timpandmetro Timpani es un aparato sanitario de class Ila, segun el Anexo
VIl del Reglamento sobre Aparatos sanitarios (MDR) 2017/745/EU.

El Sistema de Gestion de Calidad de Inventis ha sido certificado por un ente
de evaluacion de primer nivel TUV que certifica el cumplimiento de la
norma 1SO 13485.

1.11 SIMBOLOSEN LAS ETIQUETAS

Advertencia: para usar este dispositivo se deben tomar

ciertas precauciones. )
Para garantizar un uso seguro, consulte la documentacién

adjunta.

@ Siga las instrucciones de uso.
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N° de serie del dispositivo. El nimero se compone de 13
caracteres alfanuméricos que indican el modelo, serie,
afio de fabricacion y nimero de serie.
- caracteres 1-5: Cadigo de producto Inventis
- caracteres 6-7: afio de fabricacién («20» se
refiere al 2020)
- caracteres 8-13: nimero de serie progresivo

Cddigo del catalogo
Nombre y direccion del fabricante.

Aparato sanitario

Dispositivos con piezas aplicadas de tipo B (IEC 60601-
1)

El dispositivo emite radiofrecuencia

El producto cumple el Reglamento sobre aparatos
sanitarios de la Comunidad Europea (MDR)
2017/745/EU. Dispositivo de class lla; numero del
organismo notificado: 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

Precaucion: La legislacion federal limita la venta de este
dispositivo a profesionales sanitarios colegiados.

Este producto esta sujeto a los requisitos de la Directiva
2012/19/EU sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE). En caso de que este producto se
venda y/o se desguace, no se deberd desechar como
residuo doméstico ordinario o industrial, sino que debera
recogerse por separado.

No reutilizar. Los componentes con esta marca son para
ser utilizados una sola vez y no deben ser reutilizados.

= Cddigo UDI

(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595







Capitulo 2
Instalacion, encendido y apagado

2.1 DESEMBALAJE E INSPECCION

Al recibir el aparato, compruebe que la caja no esté dafiada. Compruebe que
las piezas que contiene no tengan dafios ni defectos.

Al acoplar las diferentes conexiones, realice una ulterior inspeccion visual
antes de encenderlo, para comprobar que no haya posibles dafios.

Si el dispositivo, algunas de sus piezas o los accesorios estuvieran dafiados
o defectuosos, pdngase en contacto con el distribuidor o con el servicio de
asistencia técnica Inventis.

Conserve los materiales de embalaje por si necesitara enviar el
dispositivo al distribuidor o a Inventis por cualquier motivo.

2.2 PRECAUCIONES

La instalacion del timpanémetro Timpani es un procedimiento sencillo, pero
debe prestar atencion: una instalacion incorrecta puede provocar problemas
de seguridad durante el uso del sistema.

El timpanémetro, como cualquier otro dispositivo eléctrico o electrdnico,
emite ondas electromagnéticas. Aunque esté garantizado que el nivel de
emisiones se mantendrd dentro de los limites reglamentarios, otros
dispositivos electronicos que estén en funcionamiento en las inmediaciones
podrian verse afectados si son especialmente sensibles a las interferencias
electromagnéticas. Si esto ocurriera —se puede comprobar si hay
interferencias apagando el dispositivo y volviendo luego a encenderlo—, se
puede solucionar el problema adoptando una o varias de las siguientes
soluciones:

- cambie la orientacion y/o la posicion del dispositivo afectado por la
interferencia

- aleje el dispositivo del timpandmetro

- conecte el dispositivo a una toma de corriente que pertenezca a otro
circuito que no sea aquel donde esta conectado el timpanémetro

- consulte al fabricante 0 a un centro de servicio para recibir
asistencia




2.3 CONEXIONES

El timpanémetro Timpani se puede conectar a un PC para recargarlo y
transferir pruebas, o al alimentador suministrado. Utilice solo el cable USB
suministrado con el producto. Ademas, se puede recargar Timpani y
transferir las pruebas con la base de recarga opcional (véase Capitulo 4).

El dispositivo, siempre que esté alimentado por una fuente, esta activo en
modo de recarga 0 mantenimiento.

Utilice unicamente el alimentador de grado médico incluido con
Timpani, certificado conforme a la normativa IEC 60601-1.

conexiones de tierra cumplen las normas aplicables para los

f Aseglrese de que la alimentacidn de potencia eléctrica y las
dispositivos electromédicos. Riesgo de descarga eléctrica

Enchufe todos los transductores y piezas a sus tomas correspondientes tal y
como se indica en la siguiente tabla:

Conector Pieza que se puede separar
PHONES Auriculares conduccion aérea
PATIENT . .
RESP. Boton de respuesta del paciente
0—%- Cable USB para la conexion al ordenador personal

2.4 ENCENDIDO, APAGADO Y PANTALLA PRINCIPAL

Encienda el dispositivo manteniendo pulsado el botén correspondiente; el
dispositivo se puede apagar manteniendo pulsado el mismo boton.

Cuando se pone en marcha el instrumento, se realiza una

é inicializacién de presion: para completar la inicializacién
correctamente, mantenga el timpandmetro en reposo con la
sonda colocada en el espacio libre.

Transcurridos pocos segundos después del encendido, en la pantalla del
dispositivo se visualiza la siguiente pantalla principal:

10



12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

N N D

( PURE TONE AUDIOMETRY

AUTO THRESHOLD

- ' —
5 W ¥
L]
Calibration expiry date: 15/09/2021

Arrastre el dedo sobre la pantalla hacia la izquierda para ver las
configuraciones y gestionar la memoria de los pacientes.

12:38 [—
( SETUP )

( PATIENTS )

[
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 CONEXIONA PC

El timpanémetro Timpani permite conectarse con el ordenador previa
instalacion del software Inventis Maestro.! Conecte el timpandmetro
Timpani a un puerto USB del ordenador usando el cable incluido (cable USB
con conectores A / mini B) o enchufelo en la base de recarga (que, a su vez,
esta conectada al ordenador con el cable USB incluido).

Use el cable suministrado para conectar el timpanometro
Timpani a uno de los puertos USB del ordenador

1 Maestro version Spring 2019 (1.09.0) o posterior
11




Pasados unos pocos segundos, el sistema operativo reconocera el dispositivo
conectado.

Consulte el manual de uso de Maestro para mas detalles sobre el software

12



Capitulo 3
Controles y examenes

3.1 CONTROLES PARA EL ACCESO DIRECTO A LOS
EXAMENES

Boton Funcién

TYMPANOMETRY Realiza la Timpanometria

Realiza la Timpanometria y, seguidamente,

ACOUSTIC REFLFX la prueba de Reflejos Acusticos

PURE TONE AUDIOMETRY Realiza la Audiometria

( TYMPANOMETRY AND

NS A R A

AUTO THRESHOLD Realiza la Audiometria Automatica

B Guarda la sesion en curso en la memoria del
paciente
(] Elimina la sesion en curso

Imprime la sesién en curso en la impresora
térmica (si esta configurada y disponible)

3.1.1 Botones de funcién

Boton Funcién

A Vuelve a la pantalla principal

@ @9 Selecciona el oido en el que se va a hacer la prueba (en
/ - - s
v el ejemplo se ha seleccionado el oido derecho)

(] Elimina la prueba en curso

13



3.2 TIMPANOMETRIA

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

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Boton Funcién

2264z @ )  1000Hz | Selecciona el tono de sonda

B — Fuerza el inicio de la timpanometria.

Si se detecta que la sonda estd correctamente conectada en el oido del
paciente, con una medicion de compliance que es estable y esta dentro del
intervalo especificado, la prueba comienza autométicamente; como
alternativa, puede forzarse el inicio de la prueba.

En caso de detectarse pérdidas de presion, el instrumento repetira el escaneo
presurizado hasta tres veces antes de comenzar a generar una alerta para
indicar que existe un problema. Si se comprueba que es imposible realizar la
prueba debido a la pérdida de presidn, el problema puede solucionarse con
una oliva de un tamafio diferente o ajustando la posicion y el angulo de la
sonda en el canal de audicion.

14



3.2.1 Resultados

Indicacién Informacion

Timpanometria. La unidad de

=ml 226 Hz
- medida del eje vertical (admitancia
e _ acUstica) se expresa en:
. A% - ml (volumen de aire
daPa equivalente), con tono de
400 200 0 200 sonda a 226 Hz.
4 mimho 1000 Hz - mmho, con tono de sonda a
20 i 1 kHz.
i - El eje horizontal representa la
Ny presion del meato relativa a la
daPa presion ambiental e indicada en

-400 -200 0 200 daPa
Presion en correspondencia del pico
del timpanograma.

Volumen del canal del oido (ECV):
compliance en ml medido en
correspondencia del valor maximo
del intervalo de presién seleccionado
para el barrido. Este valor también
se denomina “volumen equivalente”.

Press.:-25 daPa

ECV: 0.71ml

Compliance: amplitud del pico del
timpanograma medida con respecto
GO 0,52 Comp-0.38mmhe | 3| ECV. La unidad de medida refleja
la del timpanograma.

Gradiente del timpanograma: ancho
del timpanograma al 50 % del valor
de compliance (solo para el tono de
sonda de 226 Hz)

Grad.:96 daPa

Si no hubiera sido posible determinar uno o varios de los valores antes
mencionados, en lugar del nimero se visualiza un doble guion “--”.

3.3 REFLEJOS ACUSTICOS

Al final de la Timpanometria, el dispositivo realiza automaticamente la
prueba de los reflejos al valor de presién donde se registra el pico de la
timpanometria. Si no se ha realizado la Timpanometria, la prueba de los
Reflejos Acusticos se efectla a la presion atmosférica.

15



16:59 REFLEX [—}
A Ce
Probe: READY

START

ACOUSTIC REFLEX

Boton

Funcién

START
AGOUSTIC REFLEX

Inicia la prueba de Reflejos Acusticos

3.3.1 Resultados
Boton Funcion
Visualiza el trazado del reflejo a la
S frecuencia especifica. Informacion incluida
v en el botén: v: umbral del reflejo detectado,
X:umbral del reflejo no detectado
Indicacion Informacion

-0.20

ul
D.DDP\ -
010 — /
AN
1s

0o

Progresion del reflejo. EI segmento verde
indica la duracién del estimulo.

0.5kHz
75dBHL

140 daPa

Frecuencia del reflejo, nivel del reflejo,
presion a la que se realizo la busqueda del
reflejo.
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3.4 AUDIOMETRIA

3.4.1 Indicadores compartidos

Los siguientes indicadores con comunes a la audiometria tonal manual y a la
automatica.

Indicacion Informacion
Botdn de respuesta del paciente no
pulsado
) L Botdn de respuesta del paciente pulsado
Auriculares
Derecho Izquierdo

( } Auriculares con estimulos activos

Introducir auricular

3.4.2 Audiometria Manual

10:35 PTA (-}
A C®
29 o)
40 (s ) 1
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
Botdn Funcién

Guarda el punto actual

3
i
3

Sube/baja el Nivel y la Frecuencia

[

(1 Je(+]
(+]

17



O Envia el estimulo

Indicacién Informacion

40 Nivel estimulo

dB HL

Frecuencia estimulo. Si a la frecuencia actual se asocia
k]lz un dato valido, la frecuencia se sefiala con el color que
represente al lado.

3.4.3 Umbral auto (audiometria automatica)

12:31 [}

A Ce
40
1
Botén Funcion

Empezar la prueba

Detener la prueba

[Il Suspender la prueba

18



A CO) W

FAMILIARIZATION

40

dB HL

1

kHz

® 0O

La prueba automatica prevé una fase inicial de familiarizacidn, para entrenar
al paciente en el procedimiento de determinacion del umbral, seguida de la
prueba en si a todas las frecuencias habilitadas. La estimulacion se hace
durante 1,7 segundos y, a continuacion, se produce una pausa de duracion
aleatoria entre 1,7 segundos y 2,5 segundos.

3.4.4 Resultados
10:59 [}
A CeY W
125 Hz 250 Hz 500 Hz 750 Hz
20 20 15
dB HL dB HL dB HL
1kiz WEETTAN 2kH:z
10 10 -
dB HL dB HL
4 kHz 6 kHz 8 kHz
10 15 20
dB HL dB HL dB HL
) @
3.5 GESTION PACIENTES

La pantalla de Gestion pacientes permite afiadir (o modificar) pacientes y
revisar los exdmenes almacenados. La primera vez que se accede a la
pantalla de Gestion pacientes, Timpani pide un PIN para impedir que
personas no autorizadas accedan a los datos. Puede elegir entre introducir el
PIN o desactivar la proteccion de datos.
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PATIENTS PATIENTS

N WARNING n +& -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Ventana emergente del mensaje al Pantalla de Gestién pacientes
acceder por primera vez a la
pantalla de Gestidn pacientes

Se recomienda activar el PIN para proteger los datos de los
pacientes

Boton Funcién

Vuelve a la pantalla principal

Crear nuevo paciente

Elimina todos los pacientes guardados

Vuelve a la lista de pacientes

Lado de la prueba memorizado

Elimina el paciente actual

e
EI[l.II@AII'fO:’

Imprime las pruebas del paciente actual
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3.6 CONFIGURACIONES

A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Boton Funcion
ﬁ Volver a la pantalla principal

Acceder a la pantalla de informacion, con el nimero de
® serie del dispositivo, transductores calibrados, versién
del firmware y otra informacion para el mantenimiento

3.6.1 Parametros configurables por el usuario

A continuacion, se describen los parametros generales de configuracion del
dispositivo. No todos los elementos estan disponibles ya que se activan solo
cuando se instala la licencia correspondiente.

- Idioma: Idioma de la interfaz Valor predefinido: Inglés (podria
variar segin el destino)

- Fechay hora: Acceder al ment para ajustar la fechay la horay su
formato.

- Repeticion automatica de las pruebas: Activa o desactiva la
posibilidad de repetir el examen volviendo a introducir la sonda en
el oido (sin tener que cancelar manualmente el examen
anteriormente adquirido). Valor por defecto: desactivado

- Timpanometria: Acceso al mend para las configuraciones de la
timpanometria. Permite seleccionar el rango de presion utilizado
para realizar la prueba: Estandar [-400; +200] daPa o Reducido [-
300; +100] daPa. Valor predefinido: Estandar.
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- Reflejo acustico: Acceso al menu para las configuraciones de la
prueba de Reflejos Acusticos:

(o]

Seleccion  frecuencias: es  posible  seleccionar
individualmente las frecuencias de estimulo disponibles:
0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz. Valor predefinido: todas las
frecuencias activadas.
Modo de prueba: configura el modo de prueba,
seleccionando entre intensidad fija y basqueda del umbral.
Valor por defecto: busqueda del umbral.
Configuracién de la prueba:
= Seleccionar el nivel en dB HL del estimulo (en
modalidad de intensidad fija). Valor predefinido:
90 dB HL
= Seleccion del nivel inicial y final, seleccion del

indice de variacion en pasos de 5 0 10 dB. Valor

predefinido: 75-95 dB, pasos de 5 dB.
Sensibilidad reflejo: sensibilidad en la identificacion del
reflejo (variacion de la compliance) normal (0,04 ml) o
robusta (0,06 ml). Valor por defecto: normal (0,04 ml).
Polaridad de los datos: configura el modo de
representacion de los datos en el grafico: polaridad
negativa (la disminucion de compliance causada por el
reflejo es representada por una deflexion de la curva del
reflejo) polaridad positiva (la disminucion de compliance
causada por el reflejo se representa con una elevacion de
la curva). Valor por defecto: Negativo.

- Audiometria de tono puro: Acceso al mend para las
configuraciones del examen Audiométrico:

(o]

Seleccion frecuencias: seleccion de las frecuencias de
estimulo en el rango de 125 Hz — 8 kHz. El valor de 1 kHz
no se puede deseleccionar. Valor predefinido: todas las
frecuencias activadas.

Modalidad estimulo: configura la modalidad de
estimulacion, eligiendo entre estimulo continuo o pulsado
a 1 Hz. Valor por defecto: continuo.

Intensidad por defecto: configura la intensidad del
estimulo desde la que iniciar el cambio de frecuencia en la
prueba manual. Valor predefinido: 40 dB HL.

Funcion de Salto automético frecuencia: activa / desactiva
el paso automatico a la frecuencia sucesiva tras guardar un
valor. Valor por defecto: desactivado

Modalidad interruptor: permite utilizar el boton
interruptor como pulsador (estimulacion activa hasta que




se pulsa el botén) o como interruptor (la estimulacion se
activa al pulsar el botén y se desactiva seguidamente).
Valor por defecto: pulsante.

o Transductor AC: configura el tipo de transductor por la via
aérea, eligiendo entre auricular supraaural y auricular de
insercion. Valor por defecto: auricular supraaural.

- Seguridad de los datos: Acceder al ment para modificar el PIN y
activarlo/desactivarlo.

- Brillo de la pantalla: Ajusta el brillo de la pantalla entre el 20 %y
el 100 %. Predeterminado: 80 %.

- Impresora: Acceso al menui de las opciones de impresion:

o Imprimir datos paciente: permite activar la impresion de
los datos personales del paciente. Valor por defecto:
activado

o Imprimir gréficos reflejos: permite imprimir los reflejos
acusticos en modo grafico. Valor por defecto: desactivado

3.6.2 Menu de licencia

Acceder al menu para activar licencias adicionales.
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Capitulo 4
Base de recarga

La base de recarga, disponible bajo pedido, permite guardar facilmente
Timpani al terminar de usarlo, recargar el dispositivo y transferir los datos
al ordenador.!

Colocar Timpani sobre la base de recarga en posicion estable de
tal forma que se garantice una comunicacion correcta.

4.1 INSTALACION Y PRECAUCIONES GENERALES

Para obtener una lista completa de las precauciones que tener en cuenta,
consulte el parrafo Instalacién y precauciones generales en el Capitulo 1.
Ademas de las advertencias incluidas, tenga en cuenta las siguientes que son
validas para Timpani Docking station:

Timpani Docking station es un accesorio de un producto
sanitario: cuando se conecta a un ordenador (o0 a cualquier
dispositivo externo) y éste se encuentra en el “drea paciente”

! Requiere Maestro versién Summer 2020 (1.10.0) o posterior
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(como definido por la norma IEC 60601-1), también este Gltimo
debe ser de grado médico, o estar protegido por un
transformador de aislamiento para asegurar que el sistema
formado por el ordenador (dispositivo externo) + timpanoémetro
sea conforme con la norma IEC 60601-1.

Timpani Docking station debe instalarse y utilizarse teniendo en
A cuenta la informacién sobre la compatibilidad electromagnética
(EMC) que se incluye al final de este manual.

4.2 CONFORMIDAD

Timpani Docking station es un accesorio de class I, segtin el Anexo VIII del
Reglamento sobre Aparatos sanitarios (MDR) 2017/745/EU.

4.3 SIMBOLOSEN LAS ETIQUETAS

Advertencia: para usar este dispositivo se deben tomar
ciertas precauciones.
Para garantizar un uso seguro, consulte la

documentacion adjunta.

@ Siga las instrucciones de uso.

N° de serie del dispositivo. EI nimero se compone de 13
caracteres alfanuméricos que indican el modelo, serie,
afo de fabricacién y nimero de serie.
SN - caracteres 1-5: Cadigo de producto Inventis
- caracteres 6-7: afio de fabricacion

(«20» se refiere al 2020)
- caracteres 8-13: nimero de serie progresivo

REF Cédigo del catalogo

“ Nombre y direccién del fabricante.

c E El producto cumple el Reglamento sobre aparatos

sanitarios de la Comunidad Europea (MDR)
2017/745/EU. Accesorio de class I.

Rx Only Precaucion: La legislacién federal limita la venta de este
dispositivo a profesionales sanitarios colegiados.
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Este producto esta sujeto a los requisitos de la Directiva

2012/19/EU sobre residuos de aparatos eléctricos y
ﬁ electronicos (RAEE). En caso de que este producto se

venda y/o se desguace, no se debera desechar como
|

residuo doméstico ordinario o industrial, sino que debera
recogerse por separado.

d _: CddigoUuDl

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 CONEXIONES

Enchufe la base de recarga en una toma de alimentacion usando el adaptador
de alimentacidn incluido por Inventis y al ordenador usando el cable incluido
(cable USB con conectores A / mini B). Los dos puertos USB situados en la
parte de atras del dispositivo son intercambiables, ambos pueden
comunicarse con el ordenador y alimentar el dispositivo. No es necesario
que ambos puertos estén conectados.

Inventis, certificado conforme a la normativa IEC 60601-1.

Aseglrese de que la alimentacion de potencia eléctrica y las
conexiones de tierra cumplen las normas aplicables para los

ﬁ Utilice Unicamente el alimentador de grado médico incluido por
A dispositivos electromédicos. Riesgo de descarga eléctrica
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Capitulo 5
Administrador

El timpandémetro Timpani no necesita operaciones de mantenimiento
periddico especiales, mas alla de la calibracion y las operaciones de limpieza
normales que se describen en este capitulo. El dispositivo debe apagarse
antes de iniciar cualquier operacién de limpieza.

El rendimiento y la seguridad del dispositivo se mantendran si se observan
las recomendaciones de cuidado y mantenimiento aqui indicadas.

La inspeccion y el mantenimiento interior, salvo la sustitucion de
la bateria, estdn reservados solo al personal autorizado por
Inventis.

Los transductores se fabrican utilizando diafragmas
superfragiles que se pueden dafiar si se golpean. Manipulelos
con cuidado durante las operaciones de mantenimiento.

> B

5.1 INSPECCIONES PERIODICAS

El procedimiento que se describe en este epigrafe se debe

A realizar cuando se utilice el instrumento por primera vez cada
dia.
ﬁ Las pruebas se deben hacer con el instrumento colocado para un
uso normal.

Antes de encender el instrumento, compruebe que no haya signos de dafios
visibles en ninguna parte del dispositivo, incluidos los accesorios y el
alimentador externo; compruebe visualmente la integridad del aislamiento
del cable de alimentacidn y los conectores y que no estén expuestos a ningun
tipo de carga mecanica que pueda causar dafios; compruebe que todas las
piezas y cables estén conectados correctamente.

Compruebe el correcto funcionamiento de la sonday de la presiéon. Para ello,
siga estos pasos:

- Apligue una nueva oliva a la sonda;
- Seleccione la prueba de timpanometria;
- Compruebe que la sonda sea identificada como abierta;
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- Inicie la prueba manualmente y compruebe que la bomba interior
realice ciclos de presurizacion hasta que indique, transcurridos unos
segundos, el aviso de pérdida de presién, luego pulse ok;

- Tape la sonda con un dedo;

- Compruebe que la sonda sea identificada como cerrada;

- Comience la prueba manualmente y compruebe que se realice en
pocos segundos, mostrando un grafico de timpanometria vacio con
ECV <0,2ml;

- Sidispone de los acopladores de calibracién de 0,5 ml, 2,0 mly 5,0
ml, realice una timpanometria en cada uno de ellos y compruebe
que el valor de ECV obtenido sea compatible con cada acoplador.

- Siesté instalada la licencia opcional para los reflejos acusticos:

o Seleccione la prueba de los reflejos manteniendo abierta la
sonda;

o Compruebe que la sonda sea identificada como abierta;

o Comience la prueba manualmente y compruebe que el ciclo se
realice segun la configuracion de reflejos establecida; al
acercar la punta de la sonda al oido, en un entorno silencioso,
los estimulos deben ser audibles.

Si cualquier parte o transductor funciona mal, consulte el
Capitulo 6 “Resolucion de problemas”.

Asimismo, compruebe que el intervalo de calibracion no haya caducado: la
fecha figura en la pantalla de informacion a la que se accede desde el men(
de ajuste.

Inventis. La operacion se debe realizar como minimo una vez

: La calibracion solo se debe confiar a técnicos autorizados por
cada 12 meses y siempre que se sustituya un transductor.

52 MANTENIMIENTO DE LOS TRANSDUCTORES
& No use liquidos ni aerosoles para limpiar el timpandmetro.

No deje que se acumule polvo en los transductores. Ademas:

- Las almohadillas de los auriculares estan hechas de material
biocompatible, pero no estén esterilizadas. Para evitar la difusion
de infecciones y garantizar su biocompatibilidad es necesario
desinfectarlas antes de usarlas en un nuevo paciente utilizando
toallitas humedecidas con alcohol desnaturalizado o pafio de
microfibra humedecido con alcohol desnaturalizado.
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- Los moldes de la sonda y de los auriculares de insercién se han
disefiado para ser introducidos en el canal del oido del paciente. Se
han fabricado con material biocompatible y desechable: usar solo
una vez y eliminar de acuerdo con los reglamentos sanitarios y de
seguridad actuales.

Las olivas no son estériles. Si se reutilizaran las olivas no
estériles, podrian provocar infecciones en el oido.

Las almohadillas de los altavoces pueden limpiarse
repetidamente como se describe en el parrafo «Mantenimiento de
los transductores». En caso de mal funcionamiento después de
una operacién de limpieza, péngase en contacto con un técnico
de servicio Inventis.

Dado que las almohadillas de los altavoces pueden limpiarse
repetidamente, compruebe siempre que se mantienen las
caracteristicas y la integridad de estos. Para ello, basta con
realizar todas las pruebas descritas en el parrafo
«Comprobaciones periodicas». En cuanto se detecte un fallo,
pongase en contacto con un técnico de servicio Inventis para
comprobar si es necesario sustituir el transductor.

> B P

superficie plana. Esto puede crear un vacio y dafiar el

j Para evitar dafiar los auriculares, no los presione contra una
transductor (efecto de copa de succién).

5.3 LIMPIEZA DE LA SONDA

Para asegurar un correcto cumplimiento de las medidas, deben mantenerse
bien limpios los tres canales incorporados en la sonda. En efecto, estos
canales estan asociados al sistema de medicion de la compliance, al altavoz
para los estimulos y al sistema de presurizacion.

Como se muestra en la siguiente figura, la sonda consiste en un cuerpo
principal fijado al dispositivo, una punta (en la cual se introduce la oliva) y
un casquillo; este Gltimo mantiene la punta de la sonda fijada al cuerpo.
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Anillo roscado \

Oliva

\

Punta Cuerpo principal

A continuacion se describe como limpiar la sonda.

En primer lugar, retire la oliva, desenrosque el casquillo y retire la punta de
la sonda del cuerpo principal.

Para limpiar los tres canales presentes en la punta fija de la sonda utilice
hilos delgados de nailon. Introduzca la rosca en cada uno de los canales por
turnos, desde la base, y empuje hasta que pueda sacarse por la parte superior.

Cuando haya limpiado los canales a fondo, debe volver a colocarse la punta
de la sonda. Introduzca la punta fija de la sonda en el cuerpo principal,
teniendo cuidado de alinear la guia A, situada en el cuerpo, con el orificio B,
presente en la punta fija, como se muestra en la figura de abajo. Vuelva a
ajustar el anillo roscado.

A
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Para la limpieza externa, utilice un pafio suave sin residuos humedecido con
agua y detergente delicado; en caso de desinfeccion, humedezca el pafio con
peréxido de hidrégeno concentrado al 3 %.

& No introduzca la sonda o partes de esta en ningln tipo de liquido

En caso que la sonda esté rota 0 no funcione correctamente, pdngase en
contacto con un técnico de servicio Inventis. La sustitucion de la sonda debe
confiarse exclusivamente a Inventis 0 a un técnico de servicio autorizado por
Inventis. Si se sustituye la sonda, debe calibrarse antes del uso con el
instrumento

5.4 LIMPIEZA DEL INSTRUMENTO

Para la limpieza del dispositivo, utilice un pafio suave humedecido con agua
y detergente delicado; en caso de desinfeccion, humedezca el pafio con
peréxido de hidrégeno concentrado al 3%.

5.5 SUSTITUCION DE LA BATERIA

Si el dispositivo no funciona durante el tiempo esperado a pesar de haberlo
cargado completamente, la bateria puede estar dafiada o agotada.

Una sustituciébn de la bateria incorrecta puede ser
& potencialmente peligrosa. Preste especial atencién para
sustituirla.

Compre una bateria nueva a un distribuidor autorizado por Inventis; retire la
bateria como se describe a continuacion:

- Apague el dispositivo y desconéctelo del cable USB;

- Pongalo bocabajo (con la pantalla mirando hacia abajo) en una
superficie suave;

- Desatornille el tornillo sujetando la pestafia del compartimento de
la bateria;

- Quite la bateria. Con la ayuda de pinzas, retire el conector sin tirar
de los conectores;

- Inserte el conector de la bateria nueva;

- Cologue el cable dentro del compartimento debajo del tornillo y
coloque la nueva bateria en el alojamiento, luego cierre la tapa y
apriete el tornillo.
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Realice una recarga completa antes de utilizar el dispositivo.

Todas las piezas mencionadas en este manual han sido disefiadas

é especialmente para el uso con este instrumento. Solo los
accesorios suministrados por Inventis se deben conectar al
dispositivo.

5.6 REPARACIONES Y ASISTENCIA TECNICA

Antes de ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica,
compruebe haber seguido todas las indicaciones del Capitulo 6 Resolucién
de problemas.

Las piezas que se vayan a devolver al fabricante se deben limpiar y
desinfectar siguiendo las directrices del presente manual. Los transductores
deben enviarse en un sobre transparente cerrado y sellado.

Es importante utilizar el embalaje original en caso de que deba enviar el
dispositivo al servicio de asistencia o al distribuidor, y enviar todos los
accesorios y transductores junto con el dispositivo.
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Capitulo 6

Resolucién de problemas

Problema

Posible causa

Solucién

Sin tono de sonda

Los orificios de la punta fija
de la sonda estan ocluidos

Desenrosque la punta fija de la
sonda y limpie el interior

Sin presurizacion

mensaje:
“Pérdida de
presion”

La sonda no esta colocada
ni apretada correctamente

Controle que la punta de la sonda
esté bien apretada

La sonda no esta
introducida herméticamente
en el oido / la oliva no es
adecuada

Cambie la oliva e introduzca de
nuevo la sonda

Cambie la orientacion de la sonda
en el oido

Mediciones de
compliance
afectadas por el
ruido

La sonda est4 mal colocada

Volver a colocar la sonda para
minimizar las vibraciones

Los orificios de la punta fija
de la sonda estan ocluidos

Desenrosque la punta fija de la
sonda y limpie el interior

Un transductor no

El transductor no esta bien
conectado

Compruebe que el transductor esta
conectado a la salida correcta

emite sefial Pdngase en contacto con
Transductor dafiado departamento de reparaciones de
Inventis o con su distribuidor
No se puede Problemas con conexion Compruebe la conexion USB entre

establecer una
conexion directa

USB

el dispositivo y ordenador

entreel PCy .

- - ~ Cambie el cable USB (cable USB A
gérrrlé)czr;; g labase |Cable USB dafiado _ mini B esténdar)
Imposible Compruebe el posicionamiento

transferir datos al
PC mediante la
base de recarga

El dispositivo no esta
colocado correctamente en
la base de recarga

Compruebe que los contactos estén
limpios
Comprobar las conexiones

El instrumento no
se enciende

Bateria descargada

Conecte el instrumento a una fuente
de alimentacion y encienda el
dispositivo
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Problema

Posible causa

Solucion

La pantalla esta en
blanco (LED
encendido)

Dispositivo en stand-by

Toque la pantalla o pulse el boton de
encendido

Pantalla dafiada

Péngase en contacto con
departamento de reparaciones de
Inventis o con su distribuidor

La bateria no se
carga

Cambie el cable USB (cable USB A

Cable USB dafiado _ mini B esténdar)
Pdngase en contacto con
Adaptador dafiado departamento de reparaciones de

Inventis o con su distribuidor

El dispositivo no esta
colocado correctamente en
la base de recarga

Compruebe el posicionamiento
Compruebe que los contactos estén
limpios

Comprobar las conexiones

Bateria dafiada

Sustituya la bateria - PGngase en
contacto con el departamento de
reparaciones de Inventis o con su
distribuidor

No puede
accederse a la
prueba

Prueba opcional no
activada

Pdngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica Inventis para
obtener la licencia, comunicando el
numero de serie del dispositivo

Pulse OK para continuar; si el

mensaje: . .
. problema persiste, pongase en

«Error del Error interno recuperable . . .

contacto con el servicio de asistencia
hardware» P .

técnica Inventis

Vuelva a encender el dispositivo; si
mensaje: . . el problema persiste, pngase en

J Error interno irrecuperable P P » ongase .

«Error grave» contacto con el servicio de asistencia

técnica Inventis
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance

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

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

Calibration

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

Electrical safety

IEC 60601-1 Class I, Type B

Electromagnetic
compatibility

IEC 60601-1-2

Enclosures

IEC 60601-1 1P20

Operation mode

Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU

A Class lla
Classification
Classification rule 10

(Annex VII1, 2017/745)

Notified body

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

Notified body number

0123

AVAILABLE TESTS

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

TYMPANOMETRY 226HZ

Probe tone

With AGC

Frequency and intensity

226 Hz + 1%; 85 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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




Representation

Meatus-compensated

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

Pressure control

automatic

Pressure safety limits

Upper limit 550 daPa
Lower limit -750 daPa

TYMPANOMETRY 1000HZ — Tympanometry 1000Hz license required

Frequency and intensity

1000 Hz + 1%, 75 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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

Representation

Meatus-compensated

ACOUSTIC REFLEXES - Reflex and Reflex 1000Hz license required

Type of stimulation

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

Stimulus  frequencies
and accuracy

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

Harmonic distortion

THD 2.5% maximum

Intensity and accuracy

70 to 100dB HL + 3dB HL

Duration of stimulus

1s

Type of test

- Fixed intensity, adjustable intensity, 5dB steps

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

Recognition threshold

Adjustable 0.04 or 0.06 ml = 0.01ml

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

Test pressure

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

AUDIOMETRY - audiometry license required

Stimulus

Pure tone

Attenuator step

5dB

Method of presentation

Continuous, Pulsed (cadence: 1Hz)




Freguency accuracy

0.1%

Intensity accuracy

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

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

Inc.

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC

[H2] DD45 ER-3C

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

EQUIVALENT THRESHOLD LEVELS OF REFERENCE FOR PURE

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




2000 8.0 3.0 7

3000 8.0 3.5

4000 9.0 5.5 2

6000 20.5 2.0 -

8000 12.0 0.0 -

SOUND ATTENUATION VALUES

Freq. DD45" ER-3C
[Hz] [dB] [0B]
125 3.0 335
250 5.0 34.5
500 7.0 34.5
750 - -

1000 15.0 35.0
1500 - -

2000 26.0 33.0
3000 - -

4000 32.0 39.5
6000 - -

8000 24.0 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT MANAGEMENT

Maximum number of
patients

50

Details memorized

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

PHYSICAL SPECIFICATIONS

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

Weight of instrument

340g/120z

Dimensions of docking
station

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

Weight of base only

2809g/9.90z

TYM

PANOMETER CONNECTORS

AC headphone

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

10Q load




Patient response button

Input, 2.5 mm mono audio jack, 4Vpp max

USB

1/0, mini B type, 5.5Vdc max

Docking station contacts

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

DOCKING STATION CONNECTORS

USB

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

Docking station contacts

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

INTERFACE WITH COMPUTER

Connection:

USB (no driver needed)

Minimum pc requirements

USB 2.0 port

Compatible software
products

Inventis Maestro suite

BLUETOOTH PRINTER INTERFACE

Module type Bluetooth v4.2 — dual mode

Frequency 2402 - 2480 GHz

Maximum power in Class 1

transmission +8 dBm from antenna

Sensitivity 94 dBm

Coverage 100m maximum

Conformity EC: Essential requirements as in article 3 of EU

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

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






Annex B

Electromagnetic compatibility

The instrument has been tested and respects the limits for electro-medical devices
specified by IEC 60601-1-2 standards. These limits ensure reasonable protection
against hazardous interference in typical medical installations.

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

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

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

: The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

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

- Change the orientation and/or position of the affected device.

- Move the two devices further away from each other.

- Contact the manufacturer or authorised service center for further
assistance.

List of cables, transducers and accessories

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

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

- Docking station

- Transducers: 2m length, screened.

- Patient button: 2m length, screened.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified,
except for transducers and cables sold by the manufacturer as spare
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parts for internal components, may result in increased emissions or
decreased electromagnetic immunity of the device and result in improper
operation.

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

A 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Anyone connecting other items of equipment must ensure that the overall system
complies with IEC 60601-1-2.

The instrument does not have any ESSENTIAL PERFORMANCE as per the IEC
60601 1 standard.

Note: All instructions necessary for maintaining compliance with regard to
electromagnetic compatibility can be found in the maintenance section in this
manual. No further steps are required.

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

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

- module that responds to pertinent
RF emissions . -

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity tests

Test level to IEC
60601

Level of
Compliance

Electromagnetic
environment —
guidelines

Electrostatic
discharges (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV, £4kV,
+8KkV, £15kV air

+ 8 kV contact

+2KkV, £4kV,
+8kV, £15KkV air

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

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

interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

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

its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Electromagnetic

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

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

Proximity Fields
IEC 61000-4-39

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

range.®

Interference may occur
in the vicinity of
equipment marked with
the following symbol:

()

Note: At 80 MHz and at 800 MHz, the higher frequency range is applied.

Note: These guidelines may not be valid in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection on encountering structures, objects and persons.

Note:

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

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

Function requiring verification to
exclude unacceptable risks

Pass/fail acceptance criteria

Sound generator operating correctly

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

Tympanometry on test cavity,
conducted correctly in  normal
operating conditions

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

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

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

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

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

ETSI EN 300 328 standards
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Veuillez lire tres attentivement ce manuel avant d’utiliser
I’appareil. Veuillez porter une attention particuliere au chapitre
1 (« Sécurité : avertissements et informations ») et au chapitre 2
(« Installation, mise sous tension et mise hors tension »).

Les inspections et réparations internes ne doivent étre effectuées
que par du personnel autorisé.

Droits d’auteur : INVENTIS S.r.l. posséde les droits d’auteur sur ce
manuel. Il ne peut étre copié, reproduit ou modifié, en totalité ou en partie,
sans l'autorisation écrite spécifique d'INVENTIS S.r.l..

Inventis ® est une marque déposée appartenant a INVENTIS S.r.l.
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Avant-propos

Nous vous remercions d’avoir acheté un appareil d’audiologie Inventis.

Malgré sa petite taille et son poids contenu, le tympanometre Timpani est un
dispositif de depistage puissant et polyvalent, idéal pour les examens de
dépistage rapides et précis de lI'oreille moyenne.

La société Inventis a toujours considéré que [’utilisation de ses appareils,
conjointement a des ordinateurs, était un facteur d’importance capitale. En
installant la suite logicielle Maestro, disponible avec ou sans base de données
propriétaire ou en tant que module Noah, tout appareil d’audiologie Inventis
peut étre branché a un ordinateur, et tous les examens effectués sont ensuite
archivés dans la propre base de données de 'utilisateur.

Nous vous rappelons également qu'lnventis a développé une gamme
compléte de dispositifs d’audiologie : en plus des impédancemétres, a
gamme de produits de I'entreprise comprend une série d'audiometres, des
appareils d'adaptation des aides auditives REM et HIT, un otoscope vidéo
sans fil, et bien d'autres choses encore.

Pour de plus amples informations, et pour signaler tout probléme, quel qu'il
soit, que vous pourriez rencontrer, contactez la société a :
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Chapitre 1
Sécurité : avertissements
et informations

1.1 MANUEL DE L'OPERATEUR

Veuillez lire ce manuel dans son intégralité, afin que toutes les
fonctionnalités offertes par ’instrument puissent étre utilisées au mieux.
Veuillez porter une attention particuliere & ce chapitre, qui contient des
avertissements fondamentaux pour une utilisation slre et correcte du
dispositif.

Le symbole d'avertissement de sécurité illustré ci-dessous est utilisé dans ce
manuel pour attirer [I'attention du lecteur sur des informations
particulierement importantes en matiére de sécurité et pour éviter toute

utilisation incorrecte.

1.2 RESPONSABILITES DE L’OPERATEUR

Le tympanométre Timpani garantit un fonctionnement optimal et fiable
seulement lorsqu’il est utilisé selon les instructions et les procédures décrites
dans ce manuel.

Si l'appareil doit subir des travaux de réparation ou d'entretien, il doit étre
débranché de I'alimentation électrique et ne doit pas €tre utilisé tant qu’il n’a
pas été réparé. Les parties défectueuses ou en panne doivent étre remplacées
exclusivement avec des pieces détachées originales fournies par Inventis et
toutes les réparations doivent étre effectuées exclusivement par Inventis ou
par du personnel autorisé par Inventis. Aucune pi¢ce de I’appareil ne doit
étre modifiée ou remplacée sans I’autorisation d'Inventis.

L'utilisateur est entiérement responsable de tout dysfonctionnement causé
par une utilisation ou des opérations incorrectes, ainsi que par des
interventions d’entretien ou de réparation effectués par des tiers autres
qu'Inventis ou des Centres d’Assistance agréés par Inventis. Inventis et les
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Centres d'assistance agréés ne répondront des performances et de la fiabilité
de I’équipement que si :

- les réglages, modifications ou réparations ont été confiés a des
personnes autorisées par Inventis ;

- Le systéme électrique et la mise a la terre de ’installation sont
conformes aux spécifications des normes relatives aux appareils
électromédicaux.

1.3 UTILISATION PREVUE

Le tympanométre Timpani est un dispositif médical destiné & mesurer les
caractéristiques biomécaniques de I'oreille moyenne du patient pour aider
I'opérateur a évaluer ses conditions fonctionnelles a des fins de dépistage.
Timpani est également un audiomeétre tonale : en générant et en offrant au
patient des stimuli sonores de différents types et intensités, il aide I'opérateur
a évaluer la sensibilité auditive du patient a des fins de dépistage.

1.4 INDICATION D’UTILISATION ET UTILISATEURS
FINAUX

Timpani est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé ORL dans
les hépitaux, les cliniques ORL et les cabinets d'audiologie comme
instrument pour les programmes de dépistage auditif et comme une aide au
diagnostic d'éventuels troubles auditifs.

Tout type de population de patients peut utiliser le dispositif. Veillez toujours
a effectuer une otoscopie avant d’utiliser 1’appareil.

Ces tests doivent étre effectués dans un environnement calme pour éviter les
artéfacts.

1.5 CONDITIONS MEDICALES

Conditions d'altération de la sensibilité du systeme auditif ou toute condition
dans laquelle on pense que le systeme auditif joue un role dans le diagnostic.

1.6 CARACTERISTIQUES PRINCIPALES

Le Timpani est un dispositif portable qui permet d’effectuer des tests de
dépistage de l’oreille moyenne de maniére simple, rapide et précise.
L’appareil, avec ses différentes licences optionnelles, est en mesure de



répondre aux besoins des cabinets médicaux privés, des cliniques ou des
hopitaux.

L’appareil est caractérisé par :

- un afficheur lumineux graphique a couleurs avec interface tactile,
capable d’illustrer graphiquement les résultats des tests ;

- un design compact, ergonomique de conception légere ;

- une longue autonomie avec batterie rechargeable au lithium
intégrée ;

- une interaction avec l'ordinateur gréce au logiciel Maestro.

En fonction des licences activées, les principales fonctionnalités disponibles
sont :

- test de tympanométrie a 226 Hz ;
- test de tympanométrie & 1 000 Hz
(avec licence Tonalité de sonde a 1 kHz) ;
- Test des réflexes stapédiens ipsilatéraux avec tonalité de sonde a
226 Hz et stimuli :
o 1000 Hz avec licence Réflexes — Basic (Stimuli @ 1 kHz)
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz et 4 000 Hz avec licence
Réflexes — Plus (Stimuli @ 0,5, 1, 2, 4 kHz).
- Test d’audiométrie a sons purs (avec licence Audiométrie Tonale).

Une station de charge dédiée et une imprimante thermique portable sont
également disponibles.

1.7 CASD’UTILISATION

Timpani permet d’effectuer les tests de tympanométrie automatique a basse
fréquence (226 Hz) et haute fréquence (1 000 Hz, seulement avec licence
Tonalité sonde 1kHz) et des tests des réflexes stapédiens ipsilatéraux
(seulement avec licence Réflexes — Basic ou Réflexes — Plus). En outre, il est
également possible d'effectuer le test d'audiométrie en utilisant des sons purs
en activant la licence Audiométrie Tonale de Dépistage.

Ces tests doivent étre effectués dans un environnement particuliérement
silencieux afin d'éviter les artefacts.

Pour utiliser le tympanométre Timpani, l'opérateur doit avoir une
connaissance détaillée des procédures de réalisation des tests pris en charge ;
I'opérateur doit donc étre un audiométriste (ou un technicien ayant des
connaissances en audiologie adéquates) ou un médecin ayant des
compétences spécifiques (spécialiste ORL ou en audiologie).



1.8

PRECAUTIONS A PRENDRE

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'état
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Pour garantir une utilisation correcte et sire de 1’appareil, les précautions
suivantes doivent étre observées.

18.1
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Installation et précautions générales

Assurez-vous que les conditions ambiantes requises sont remplies
(pendant le transport, le stockage et le fonctionnement) :

Fonctionnement Température entre +15 °C et +35 °C
Humidité relative : entre 30 % et 90 %
(sans condensation)
Pression : entre 700 et 1 060 hPa

Transport et Température entre -10 °C et 50 °C
stockage Humidité relative : 90 % max (sans
condensation)

Pression : entre 500 et 1 060 hPa

Temps de mise en 1 minute
fonctionnement

Le dispositif ne sera pas protégé s’il est exposé, pendant son
utilisation, & des gaz anesthésiques inflammables ou & des
produits similaires. Risque d explosion.

Evitez d’installer et d utiliser I’appareil a proximité de sources
de champs électromagnétiques puissants : ceux-ci pourraient
interférer avec le fonctionnement de I’équipement.

Sauf autorisation expresse, utiliser uniquement les accessoires
originaux fournis par Inventis.

Utiliser seulement des blocs d'alimentation médicaux, certifiés
selon la réglementation IEC 60601-1, ayant les spécifications
suivantes :

Li-lon rechargeable, standard 18650,
3,7V 2,6 Ah

Autonomie : Minimum 4 heures

d utilisation continue

Mise en arrét automatique : 5 minutes
Temps de mise en veille : 1 minute

Batterie interne
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Temps de recharge : a partir du PC,
port standard USB : 10 heures max ; a
partir d’un adaptateur électrique : 3

heures max.
Bloc Entrée 100 - 240 Vca 50/60 Hz, 0,3 -
d’alimentation 0,15A
externe Sortie5Vec 1,4 A

Conforme a la norme IEC 60601-1.

Timpani est un dispositif médical : s'il est connecté a un
ordinateur (ou a tout autre appareil externe) et que celui-ci est
situé dans la « zone du patient » (telle que définie dans la norme
IEC 60601-1), il doit également étre un dispositif médical, ou
protégé par un transformateur d’isolement, afin de garantir que
la combinaison ordinateur (dispositif externe) + tympanométre
est conforme a la norme IEC 60601-1.

Le Timpani doit étre installé et utilisé en tenant compte des
informations concernant la compatibilité électromagnétique
(CEM) fournies a la fin de ce manuel.

La proximité d’appareils portables et mobiles utilisés pour les
communications RF peut affecter [’efficacité opérationnelle du
boitier de ’instrument. Référez-vous aux informations relatives a
la compatibilité électromagnétique (CEM) fournies a la fin de ce
manuel.

Etalonnage

L'étalonnage doit étre effectué au moins une fois tous les 12 mois,
et a chaque remplacement d’un transducteur.

L'étalonnage de ['instrument n'est valable que pour les
transducteurs fournis. En cas de remplacement d'un
transducteur, I'instrument doit étre & nouveau étalonné.

L'étalonnage est valable pour les transducteurs fournis avec
I'équipement, s'ils sont connectés directement & I'instrument, sans
interposition de rallonges. Si les transducteurs ne sont pas
connectés directement a I'instrument, une nouvelle procédure
d’étalonnage est nécessaire avant d'utiliser I'instrument.

Si le transducteur sélectionné n’est pas calibré, une alerte
apparaitra sur les écrans de test. 1l ne sera pas possible de
présenter un stimulus au patient en utilisant des transducteurs qui
n'ont pas été étalonnés.
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Prenez note de 'intervalle d’étalonnage indiqué. L'utilisation de
I'instrument au-dela de la date d'expiration de lintervalle
d'étalonnage peut conduire a des diagnostics peu fiables.

Hygiéne

Les oreillettes des sondes du tympanometre sont jetables, de
méme que ceux des écouteurs intra-auriculaires ; ne pas utiliser
la méme oreillette pour différents patients. Jetez les oreillettes
aprés usage.

Désinfectez les coussinets du casque entre un patient et le suivant,
en suivant la procédure décrite au Chapitre 5 : Entretien

Utilisation

L’instrument peut générer des sons d’une intensité
potentiellement dommageable pour le patient. Prenez soin de
régler correctement l’intensité du son avant de le présenter.

N'insérez jamais la pointe de la sonde dans le conduit auditif sans
y fixer un embout, car cela pourrait endommager le conduit
auditif du patient.

Veillez a insérer la pointe de la sonde de maniére a assurer un
ajustement étanche a I'air sans nuire au patient. L'utilisation d'un
embout approprié et propre est obligatoire.

Lorsque vous effectuez une audiométrie a l'aide d'écouteurs
intra-auriculaires, n'insérez pas ou n'essayez pas d'effectuer des
mesures sans que I'embout en mousse approprié soit en place.

Ne pas effectuer d’opérations d’assistance ou d’entretien lors de
I'utilisation du dispositif sur un patient.

MISE AU REBUT

Comme dans tout autre appareil électronique, certaines substances tres
dangereuses sont présentes dans le tympanomeétre Timpani, bien qu'en
quantités extrémement faibles. Si ces substances entrent dans le cycle normal
des déchets sans traitement préalable adéquat, elles provoquent de graves

dommages environnementaux et sanitaires.

Chaque composant du

tympanomeétre, en fin de cycle de vie, doit donc faire I'objet d'une collecte

séparée

: I'utilisateur doit remettre (ou faire livrer) les déchets aux centres de

tri sélectif mis en place par les administrations locales, ou les remettre au
revendeur lors de 1’achat d’un appareil neuf de type équivalent.
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Gréce a la collecte sélective des déchets et aux opérations de traitement, de
récupération et d’élimination qui s’ensuivent, les appareils peuvent étre
fabriqués a partir de matériaux recyclés et I’impact négatif d’une mauvaise
gestion des déchets sur I’environnement et la santé peut étre limité de
maniére appropriée.

1.10 CONFORMITE

Le tympanométre Timpani est un dispositif médical de class lla,
conformément a I'annexe VIII du réglement sur les dispositifs médicaux
(MDR) 2017/745/EU.

Le systeme de management de la qualité d'Inventis a été certifié par le
principal organisme d'évaluation TUV comme étant conforme & la norme
ISO 13485.

1.11 SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES

Attention : ['utilisation de cet appareil nécessite certaines

précautions.
Pour garantir une utilisation sdre, consultez la

documentation jointe.
@ Suivre les instructions d'utilisation

Numeéro de série de I’appareil. Le numéro est composé de
13 caractéres alphanumériques indiquant le modele, la
série, I'année de fabrication et le numéro de série :
SN - caractéres 1-5 : code produit Inventis
- caracteres 6-7 : année de fabrication

(« 20 » indique 2020)
- caracteres 8-13 : numéro de série progressif

REF Code sur catalogue

“ Nom et adresse du fabricant.

MD| Dispositif médical

Dispositif avec des parties appliquées, Type B (IEC
ﬂ 60601-1)




((T)) Le dispositif émet une radiofréquence.

Le produit est conforme au réglement de la Communauté
( E européenne sur les dispositifs médicaux (MDR)
2017/745/EU. Dispositif de class lla; numéro de
0123 I'organisme notifié : 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

Rx Only Avertissement : La loi fédérale restreint la vente de ce
dispositif a un praticien de santé agréé ou sur son ordre.

Le produit est soumis aux exigences de la directive
2012/19/EU  relative aux déchets d’équipements
E électriques et électroniques (DEEE). En cas de vente et/ou
de mise au rebut de ce produit, il ne doit pas étre éliminé

| comme un déchet ménager ou industriel ordinaire, mais
collecté séparément.

Ne pas réutiliser. Les composants portant ce marquage
sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés.

= Code UDI
(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595



Chapitre 2
Installation, mise sous tension et mise
hors tension

2.1 OUVERTURE DU COLIS ET INSPECTION DU
CONTENU

Lors de la réception du colis, verifier que la boite ne soit pas endommagée
et que les piéces qu'elle contient sont exemptes de dommages ou de défauts.

Apres avoir effectué les différents branchements, procédez a un nouvel
examen visuel avant de I’allumer, afin de vérifier d’éventuels dommages.

Si l'instrument, certaines de ces pieces ou des accessoires résultent
endommagés ou défectueux, contacter le distributeur ou I'assistance
technique d’Inventis.

Conservez les matériaux d'emballage, au cas ou l'instrument
devrait étre envoyé au revendeur ou a Inventis pour une raison
quelconque.

2.2 PRECAUTIONS A PRENDRE

L’installation incorrecte du tympanométre Timpani est une procédure
simple, mais requiert une grande attention : une installation incorrecte peut
entrainer des problémes de sécurité dans 1’utilisation du systéme.

Le tympanomeétre, comme tout autre appareil électrique ou électronique,
émet des ondes électromagnétiques. Bien que le niveau d’émission soit
garanti pour rester dans les limites 1égales, d’autres appareils électroniques
fonctionnant & proximité immédiate pourraient étre affectés, s’ils sont
particulierement sensibles aux interférences électromagnétiques. Si cela
devait se produire, l'interférence est vérifiable en éteignant I'instrument puis
en le rallumant, il peut étre possible de remédier au probléme en adoptant
une ou plusieurs des solutions suivantes :

- modifier I’orientation et/ou la position de I’appareil affecté par
I’interférence
- éloigner le dispositif du tympanométre




- raccorder le dispositif a une prise de courant appartenant a un circuit
différent de celui dans lequel le tympanométre est branché

- consulter le fabricant ou le service clientele pour obtenir
I’assistance désirée

2.3 CONNEXIONS

Le Timpani peut étre connecté a un PC pour recharger et transférer des
données de test, ou a l'adaptateur de courant fourni. Utilisez uniquement le
céble USB fourni avec le produit. En outre, il est possible de recharger le
Timpani et de transférer des tests grace a la station de charge en option (voir
chapitre 4).

Tant que ’appareil est branché a une source de courant, 1'appareil reste actif
en mode de recharge ou de régime d’entretien.

Timpani, certifié selon la norme IEC 60601-1.

Assurez-vous que I'alimentation électrique et les mises a la terre
sont conformes aux normes applicables aux appareils
électromédicaux. Risque de choc électrique

é Utiliser uniquement le bloc d’alimentation médical fourni avec

Branchez tous les transducteurs et les piéces dans les prises respectives
comme indiqué dans le tableau suivant :

Connecteur Piece détachable
PHONES Casque a conduction d’air
PATIENT . .
RESP. Bouton de réponse du patient

0-%- Céble USB pour la connexion & un ordinateur

2.4 MISE SOUS TENSION, MISE HORS TENSION ET
ECRAN PRINCIPAL

Allumez l'instrument en appuyant sur le bouton marche/arrét et en le
maintenant enfoncé ; il peut étre éteint en appuyant sur le méme bouton et
en le maintenant enfoncé.
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Au démarrage de l'instrument, une initialisation de la pression est
effectuée : pour que l'initialisation soit réussie, le tympanomeétre
doit étre maintenu immobile, la sonde étant positionnée dans
I'espace libre.

Quelques secondes apres la mise en marche, I'écran de l'instrument affiche
la page-écran principale suivante :

12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

N NS N

( PURE TONE AUDIOMETRY

- . —
5= B ¥
®C
Calibration expiry date: 15/09/2021

Faire glisser le doigt sur 1’écran vers la gauche pour les réglages et gérer les

données du patient.
( SETUP )

( PATIENTS )

S ®
Calibration expiry date: 15/09/2021
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2.5 CONNEXION A UN ORDINATEUR PERSONNEL

Le tympanométre Timpani permet de s'interfacer avec un ordinateur
personnel aprés l'installation du logiciel Inventis Maestro.> Connectez le
tympanometre Timpani a un port USB de l'ordinateur a I'aide du cable fourni
(cable USB avec connecteurs A / mini B) ou branchez-le sur la station de
charge (qui est elle-méme connectée a I'ordinateur via le cable USB fourni).

Utilisez le cable fourni pour brancher le tympanométre Timpani
a l'un des ports USB de I'ordinateur

Apres quelques secondes, I’appareil connecté sera reconnu par le systéme
d’exploitation.

Consultez le manuel d'utilisation de Maestro pour plus de détails sur le
logiciel.

1 Maestro version Spring 2019 (1.09.0) ou ultérieure
12



Chapitre 3
Controles et examens

3.1 CONTROLES POUR UN ACCES DIRECT AUX
EXAMENS

Bouton Fonction

TYMPANOMETRY Effectue la tympanométrie

Effectue la tympanométrie et
successivement le test de réflexes
stapédiens

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

PURE TONE AUDIOMETRY Effectue ’audiométrie

AUTO THRESHOLD

P I I S I
L N AN A,

Effectue I’audiométrie automatique

W Sauvegarde la session actuelle dans les
données du patient

(] Elimine la session actuelle

Imprime la session actuelle sur
I’imprimante thermique (si configurée et

disponible)

] [}

3.1.1 Boutons de fonction

Bouton Fonction

A Revient a la page-écran principale

@ @9 Sélectionne ’oreille a tester (dans I’exemple, I’oreille
~ | droite a été choisie)

[ ] Elimine I’examen actuel

13



3.2 TYMPANOMETRIE

15:35 TYMP. =)
A (e

Probe: 'READY

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Bouton Fonction

2264z @ )  1000Hz | Sélection de la tonalité de la sonde

B — Force le démarrage de la tympanométrie

Si la sonde est détectée comme étant correctement introduite dans l'oreille du
patient, avec une mesure de compliance stable et dans la plage spécifiée, le test
commencera automatiquement ; il est également possible de forcer le démarrage
du test.

Si des pertes de pression sont détectées, l'instrument répete le balayage sous
pression jusqu'a trois fois avant de générer une alerte pour indiquer qu'il y a un
probléme. S'il s'avére impossible d'effectuer le test en raison de la perte de pression,
le probléme peut étre résolu en remplacant l'oreillette par une autre de taille
différente et/ou en ajustant la position et I'angle de la sonde dans le conduit auditif.

3.2.1 Résultats

Indication Informations
|5 ml 226 Hz L. . e,
Tympanométrie. L’unité de mesure
o ' de I’axe vertical (admittance
95 N acoustique) est exprimée en :
00 |t - ml (volume d’air équivalent),
TR R avec la tonalité de la sonde a
226 Hz.
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1000 Hz

~ n mmho
30

20
1.0

daPa

-400

-200 0 200

- mmho, avec tonalité de la
sonde & 1 kHz.
L'axe horizontal représente la
pression du méat par rapport a la
pression ambiante et exprimée en
daPa.

Press.. -25 daPa

Pression au sommet du
tympanogramme.

ECV: 0.71ml

Volume du canal auditif (ECV) :
compliance en ml mesurée a la
valeur maximale de la plage de
pression sélectionnée pour le
balayage. Cette valeur est également
appelée « volume équivalent ».

Comp.:0.52 ml Comp.:0.38 mmho

Conformité : amplitude du pic du
tympanogramme mesurée par
rapport a 'ECV. L'unité de mesure
reflete celle du tympanogramme.

Grad.:96 daPa

Gradient du tympanogramme :
largeur du tympanogramme a 50 %
de la valeur de compliance
(uniquement pour la tonalité de
sonde & 226 Hz)

S'il n'a pas été possible de déterminer une ou plusieurs des valeurs ci-dessus,
un double tiret « -- » s'affiche & la place du nombre.

3.3 REFLEXES STAPEDIENS

A la fin du test de tympanométrie, I'instrument effectue automatiquement le
test de réflexe a la pression tympanique maximale. Si le test de
tympanométrie n'a pas été effectué, le test des réflexes stapédiens est réalisé
a la pression atmosphérique.
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16:59 REFLEX [—}
A Ce
Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX

Bouton

Fonction

START

ACOUSTIC REFLEX

Démarre l'acquisition du test de réflexes
stapédiens.

3.3.1 Résultats
Bouton Fonction
Affiche le tracé du réflexe a la fréquence
.5 kHz ; e ge .
75 dB spécifique. Informations sur le bouton : v :
v seuil du réflexe mesuré, X : seuil du réflexe
non mesuré
Indication Informations
0.10™
u.ou\ = Performance réflexe. Le segment vert
] \/ indique la durée du stimulus.
-0.20
1s

0.5kHz
75dBHL

140 daPa

Fréquence du réflexe, niveau du réflexe,
pression & laquelle la recherche du réflexe a
été effectuée.
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3.4 AUDIOMETRIE

3.4.1 Indicateurs communs

Les indicateurs suivants sont communs a I’audiométrie tonale manuelle et
automatique.

Indication Informations

Le bouton de réponse du patient n’est
pas enfoncé

) Bouton de réponse du patient enfoncé

Casque

Droit Gauche

Casque avec stimulation active

Ecouteurs intra-auriculaires

3.4.2 Audiométrie manuelle

10:35 PTA (-}
A C®
19 ]
dB HL kHz
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
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Bouton Fonction
Sauvegarde le point actuel

FREQ

=

[

Augmente / Diminue le Niveau et la Fréquence

O

Envoie le stimulus

Indication Informations
40 Niveau du stimulus
dB HL
Fréquence du stimulus. Si une donnée valable est
1 associée a la fréquence actuelle, la fréquence est mise

kHz

en évidence dans la couleur représentant le coteé.

3.4.3 Seuil automatique (audiométrie automatique)

A (©

40

dB HL

1

kHz

]

Bouton

Fonction

Démarrage du test

Interrompt le test

Arrét du test

L]
L]
(=)

1




10:49 =)

——

A Ce?Y W
FAMILIARIZATION

40

dB HL

1

kHz

@ 0

Le test automatique prévoit une phase initiale de familiarisation initiale, pour
entrainer le patient a la procédure de détermination du seuil, suivi du test réel
a toutes les fréquences activées. La stimulation a lieu pendant une durée de
1,7 seconde puis est suivie d'une pause de durée aléatoire comprise entre 1,7

et 2,5 secondes.

3.4.4 Résultats

10:59 o)

A CeO) &

125 Hz NN 500 Hz [l 7501z
20 20 15
dB HL agHL J dB HL
1kiz WEETTAN 2kH:z
dB HL dB HL
axiz Ml 6tz Wl 8Kz
10 15 20
deHL M s HL M dBHL

e

3.5 GESTION PATIENTS

L’écran de Gestion patients permet d’ajouter (ou de modifier) des patients et
de revoir les examens sauvegardés. La premiére fois que 1’écran de Gestion
patients est consulté, Timpani demande un code PIN pour empécher tout
acces non désiré aux données. Vous pouvez choisir soit de saisir le code NIP
(n° d’identification personnelle), soit de désactiver la protection des

données.
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PATIENTS PATIENTS

N WARNING n +& -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Invite de message lors du premier Ecran de Gestion patients
acces a I’écran Gestion patients

1l est recommandeé d’activer le code PIN pour la protection des
données du patient

Bouton Fonction

Revient & la page-écran principale

Crée un nouveau patient

Elimine tous les patients sauvegardés

Revient a la liste des patients

Coté de I’examen sauvegardé

Elimine le patient actuel

e
IIII.[@A.";:

Imprime les tests du patient actuel

20




3.6 PARAMETRES

A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
PIIRE TONF
Bouton Fonction
ﬁ Retourne a I’écran principal

Accéde a I’écran d’information, avec le numéro de

® série de I’appareil, les transducteurs calibrés, la version
du micrologiciel et d’autres informations pour

’assistance

3.6.1 Paramétres réglables par I'utilisateur

Les parametres généraux de configuration du dispositif sont décrits ci-
dessous. La disponibilité de certains paramétres de configuration dépend des
licences actives sur le dispositif.

- Langue : Langue d’interface. Valeur par défaut : Anglais (variable
selon la destination)

- Date et heure : Accéde au menu pour régler la date et I’heure et
son format.

- Répétition automatique des tests : Active / désactive la possibilité
de répéter le test en réinsérant la sonde dans 1’oreille (sans devoir
effacer manuellement le test précédemment acquis). Valeur par
défaut : désactivée.

- Tympanométrie: Accés au menu des réglages de la
tympanomeétrie. Permet de sélectionner la plage de pression utilisée
pour réaliser le test : Standard [-400 ; +200] daPa ou Réduit [-300 ;
+100] daPa. Valeur par défaut : Standard.
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- Réflexes stapédiens : Accés au menu des réglages des tests de
Réflexes stapédiens :

(o]

Sélection des fréquences : il est possible de sélectionner
individuellement les fréquences de stimulus disponibles :
0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz. Valeur par défaut : toutes
les fréquences activées.
Mode de test : il configure le mode de test, en choisissant
parmi intensité fixe et recherche du seuil. Valeur par
défaut : recherche du seuil.
Configuration de test :
= Sélectionne le niveau en dB HL du stimulus (en
mode d’intensité fixe). Valeur par défaut : 90 dB
HL
= Sélection du niveau initial et final, sélection du
pas de variation de 5 ou 10 dB. Valeur par
défaut : 75-95 dB, pas 5 dB.
Sensibilité du réflexe : sensibilité dans I'identification du
réflexe (variation de la compliance), normal (0,04 ml) ou
robuste (0,06 ml). Valeur par défaut : normale (0,04 ml).
Polarit¢ des données : elle définit le mode de
représentation des données dans le graphique : polarité
négative (la diminution de la compliance provoquée par le
réflexe est représentée par une déflexion de la courbe du
réflexe) ; polarité positive (la diminution de la compliance
provoquée par le réflexe est représentée par une
augmentation de la courbe). Valeur par défaut : négative.

- Audiométrie Tonale : Accés au menu pour les réglages du test
audiométrique :

(o]

Sélection des fréguences : sélection des fréquences de
stimulus dans la plage 125 Hz — 8 kHz. La valeur 1kHz ne
peut pas étre désélectionnée. Valeur par défaut : toutes les
fréquences activées.

Mode stimulus : définit le mode de stimulation, en
choisissant entre un stimulus continu ou une stimulation
pulsée a 1 Hz. Valeur par défaut : continue.

Intensité par défaut : définit I'intensité du stimulus a partir
de laquelle commence le changement de fréquence pour
I'examen manuel. Valeur par défaut : 40 dB HL.

Fonction saut automatique de la fréquence : active /
désactive le passage automatique a la fréquence suivante
suite a la sauvegarde d'une valeur. Valeur par défaut :
désactivée.




3.6.2

Mode commutation : permet d'utiliser le bouton
interrupteur comme bouton (stimulation active tant que la
touche est enfoncée) ou comme commutateur (la
stimulation est activée lorsque la touche est enfoncée et
désactivée lorsque la touche est enfoncée a nouveau).
Valeur par défaut : pulsatoire.

Transducteur AC : définit le type de transducteur pour la
conduction aérienne, en permettant a I’utilisateur de
choisir entre des écouteurs supra-auraux et intra-
auriculaires. Valeur par défaut : casque supra-aural

Sécurité des données : Accéde au menu pour modifier le code PIN
et pour P’activer/le désactiver.

Luminosité de ’écran : Réglez la luminosité de ’écran entre 20 et
100 %. Par défaut : 80 %

Imprimante : Accés au menu des options de I’'imprimante :

o

Impression des données a caractére personnel du patient :
permet d’activer I’impression des données a caractere
personnel du patient. Valeur par défaut : activée.
Impression des graphiques des réflexes : permet
d’imprimer les réflexes stapédiens en mode graphique.
Valeur par défaut : désactivée.

Menu des licences

Accéde au menu pour activer des licences supplémentaires.
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Chapitre 4
Station de charge

La station de charge, disponible sur demande, permet de ranger facilement
le Timpani aprés utilisation, de recharger le dispositif et de transférer les
données vers l'ordinateur.*

Positionner le Timpani sur la station de charge dans une
position stable pour assurer une communication correcte.

4.1 INSTALLATION ET PRECAUTIONS GENERALES

Pour une liste compléte des précautions applicables, veuillez vous référer au
paragraphe Installation et précautions générales au Chapitre 1. Outre les
avertissements énumérés, veuillez noter que les points suivants s'appliquent
& Timpani Docking station :

! Elle nécessite la version Maestro Summer 2020 (1.10.0) ou ultérieure
25




Timpani Docking station est un accessoire d'un dispositif
médical : si elle est connectée a un ordinateur (ou a tout autre
dispositif externe) situé dans la « zone du patient » (tel que défini

é dans la norme IEC 60601-1), ce dispositif doit également é&tre un
dispositif médical, ou étre protégé par un transformateur
d'isolement, afin de garantir que la combinaison ordinateur
(dispositif externe) + tympanomeétre est conforme a la norme IEC
60601-1.

Timpani Docking station doit étre installée et utilisée en tenant
A compte des informations concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM) fournies a la fin de ce manuel.

4.2 CONFORMITE

Timpani Docking station est un accessoire de class I, conformément a
l'annexe VIII du réglement sur les dispositifs médicaux (MDR)
2017/745/EVU.

4.3 SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES

Attention : ['utilisation de cet appareil nécessite

certaines précautions.
Pour garantir une utilisation sdre, consultez la

documentation jointe.
@ Suivre les instructions d'utilisation

Numeéro de série de I’appareil. Le numéro est composé de
13 caracteres alphanumériques indiquant le modéle, la
série, I'année de fabrication et le numéro de série :
SN - caractéres 1-5 : code produit Inventis
- caractéres 6-7 : année de fabrication

(« 20 » indique 2020)
- caractéres 8-13 : numéro de série progressif

REF Code sur catalogue

“ Nom et adresse du fabricant.
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Le produit est conforme au réglement de la Communauté
c E européenne sur les dispositifs médicaux (MDR)
2017/745/EU. Accessoire de class |

Rx Only Avertissement : La loi fédérale restreint la vente de ce
dispositif a un praticien de santé agréé ou sur son ordre.

Le produit est soumis aux exigences de la directive

2012/19/EU relative aux déchets d’équipements
K électriques et électroniques (DEEE). En cas de vente

et/ou de mise au rebut de ce produit, il ne doit pas étre

|| éliminé comme un déchet ménager ou industriel
ordinaire, mais collecté séparément.

aEEm 3
"=
J'=: Code UDI

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 CONNEXIONS

Brancher la station de charge sur une prise de courant a I'aide de l'adaptateur
électrique fourni par Inventis et sur I'ordinateur a I'aide du céble fourni (cable
USB avec connecteurs A / mini B). Les deux ports USB situés a l'arriére de
I'instrument sont interchangeables, tous deux pouvant a la fois communiquer
avec l'ordinateur et alimenter le dispositif. Il n’est pas nécessaire que les
deux ports soient connectés.

Inventis, certifié selon la norme IEC 60601-1.

Assurez-vous que l'alimentation électrique et les mises a la terre
sont conformes aux normes applicables aux appareils
électromédicaux. Risque de choc électrique

é Utiliser uniquement le bloc d’alimentation médical fourni par

27






Chapitre 5
Entretien

Le tympanomeétre Timpani ne nécessite aucune opération d'entretien
périodique particuliere autre que I'étalonnage et les opérations de nettoyage
normales, décrites dans ce chapitre. L'instrument doit étre éteint avant de
commencer toute opération de nettoyage.

Les performances et la sécurité de l'instrument seront maintenues si les
recommandations de nettoyage et d’entretien décrites sont respectées.

Outre le remplacement de la batterie, I'inspection et I'entretien
des composants internes doivent étre confiés a des techniciens
agrées par Inventis.

Les transducteurs sont fabriqués en utilisant des membranes
ultra-fragiles qui pourraient étre endommagées en cas de choc.
Manipuler avec précaution lors des opérations d entretien.

> B

5.1 CONTROLES PERIODIQUES

La procédure décrite dans cette rubrique doit étre effectuée
chaque jour lors de la premiere utilisation de ['instrument.

Les tests doivent étre effectués avec l'instrument positionné pour
une utilisation normale.

> P

Avant d'allumer l'instrument, vérifier qu'aucun signe de dommage ne soit
visible sur 1’équipement, sur les accessoires et sur le bloc d’alimentation
externe ; effectuer un controle visuel du cable dalimentation et des
connecteurs pour vérifier I'intégrité de I'isolation et s'assurer qu'ils ne sont
soumis a aucune charge ou contrainte mécanique susceptible de les
endommager ; vérifier que toutes les piéces et tous les cables sont
correctement branchés.

Vérifier le bon fonctionnement de la sonde et contrdler la pression. A cette
fin, effectuez la séquence d'étapes suivante :

- Placer une nouvelle oreillette sur la sonde ;
- Sélectionner le test de tympanométrie ;
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- Vérifier que la sonde soit identifiée comme étant ouverte ;

- Lancer le test en mode manuel et vérifier que la pompe interne
effectue des cycles de mise sous pression jusqu'a ce qu'elle signale,
apres quelques secondes, une alerte de perte de pression soit
générée, puis appuyer sur OK ;

- Boucher la sonde avec un doigt ;

- Vérifier que la sonde soit identifiée comme étant fermée ;

- Démarrer le test manuellement et vérifier qu’il soit effectu¢ en
quelques secondes, en affichant un graphique de tympanomeétrie
vide avec ECV < 0,2 ml ;

- Sil’on dispose des cavités d'étalonnage de 0,5 ml, 2,0 ml et 5,0 ml,
effectuer un test de tympanomeétrie sur chacune d'elles et vérifier
que la valeur ECV obtenue soit compatible avec chaque cavité ;

- Silalicence optionnelle pour les réflexes stapédiens est installée :

o selectionner le test des réflexes en gardant la sonde ouverte ;

o Vérifier que la sonde soit identifiée comme étant ouverte ;

o Démarrer le test manuellement et vérifier que le cycle soit
effectué comme prévu, compte tenu de la configuration
réflexe sélectionnée ; en approchant la pointe de la sonde de
I'oreille, dans un environnement silencieux, les stimuli doivent
étre audibles.

é En cas de dysfonctionnement d'une piece ou d'un transducteur,
consulter le Chapitre 6 « Résolution des problémes ».

Vérifiez également que ’intervalle d’étalonnage n’a pas expiré : la date est
indiquée sur 1’écran d’information accessible depuis le menu de
configuration.

L’étalonnage doit étre confié a des techniciens agréés par
A Inventis. L’ opération doit étre effectuée au moins une fois tous les
12 mois, et a chaque remplacement d’un transducteur.

5.2 ENTRETIEN DES TRANSDUCTEURS

Ne pas utiliser de liquides ou de sprays pour le nettoyage du
tympanometre.

Ne laissez pas la poussicre s’accumuler sur les transducteurs. De plus :

- Les coussinets du casque sont fabriqués en matériau biocompatible
mais ne sont pas stériles. Pour éviter la diffusion des infections et
pour garantir leur biocompatibilité, il est nécessaire de les

désinfecter avant 1’utilisation sur un nouveau patient a l'aide de
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5.3

lingettes imbibées d'alcool dénaturé ou d'un chiffon microfibre

imbibé d'alcool dénaturé.

Les embouts de la sonde et des écouteurs intra-auriculaires sont
destinés a étre introduits dans le conduit auditif du patient. lls sont
fabriqués dans un matériau biocompatible et sont jetables: a

n'utiliser qu'une seule fois et a éliminer conformément aux
réglementations en vigueur en matiere de santé et de sécurité.

Les oreillettes ne sont pas stériles. La réutilisation d’oreillettes non stériles
peut provoquer des infections a [ oreille.

Les coussinets du casque peuvent étre nettoyés & plusieurs reprises comme
décrit dans le paragraphe «Entretien des transducteurs». En cas de
dysfonctionnement aprés une opération de nettoyage, contactez un
technicien d'entretien d'Inventis.

Bien que les coussinets du casque puissent étre nettoyés a plusieurs reprises,
vérifiez toujours que leurs caractéristiques et leur intégrité sont maintenues.
Pour ce faire, il suffit d'effectuer les tests décrits dans le paragraphe
« Contrbles périodiques ». Dés qu'une défaillance est constatée, contactez un
technicien d’entretien d’Inventis pour vérifier si votre transducteur doit étre
remplace.

Pour éviter d'endommager le casque, ne pas appuyer dessus contre une
surface plane. Cela pourrait créer un vide et endommager le transducteur
(effet de ventouse).

NETTOYAGE DE LA SONDE

Pour garantir des mesures de conformité précises, les trois canaux incorporés
dans la sonde doivent étre maintenus correctement propres. En effet, ces trois
canaux transportent le systeme de mesure de la compliance, le haut-parleur
de stimulation et le systeme de mise sous pression.

Comme

le montre la figure suivante, la sonde est constituée d'un corps

principal assemblé fermement a I'instrument, d'une pointe (sur laquelle est
inséré 1’oreillette) et d'un collier & vis qui maintient la pointe de la sonde
fixée fermement au corps.
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Collier a vis \ '

Oreillette
\

Embout Corps principal

Nous allons maintenant décrire la procédure de nettoyage de la sonde.
Retirer 1’oreillette, puis dévisser le collier a vis afin que la pointe de la sonde
puisse étre séparée du corps principal.

Utiliser des fils de nylon fins pour nettoyer les trois canaux présents dans la

pointe de la sonde. Insérez le fil dans chacun des canaux & tour de rble, en
partant de la base, et poussez-le jusqu'a ce qu'il puisse étre retiré par le haut.

.

N

el

\

2/
x

Aprés avoir soigneusement nettoyé les canaux, la pointe de la sonde doit étre
remise en place. Enfiler la pointe de la sonde dans le corps principal, en veillant &
aligner la tige de guidage A présentée par le corps avec le trou B situé dans
I'embout, comme illustré dans la figure ci-dessous. Resserrer le collier a vis.

A
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Pour nettoyer la surface extérieure de la sonde, utiliser un chiffon doux non
pelucheux imbibé d'eau et de détergent délicat ; en cas de désinfection, humidifier le
chiffon avec du peroxyde d'hydrogéne concentré a 3 %.

é Ne pas immerger la sonde ou une partie de celle-ci dans tout type de
liquide.

En cas de rupture ou de mauvais fonctionnement de la sonde, contactez un technicien
d'entretien Inventis. Le remplacement de la sonde doit étre confié exclusivement a
Inventis ou a un technicien d’entretien autorisé par Inventis. Si la sonde est
remplacée, elle doit étre étalonnée avant d'étre utilisée avec I'instrument.

5.4 NETTOYAGE DE L’ INSTRUMENT

Pour nettoyer l'instrument, utiliser un chiffon doux imbibé d'eau et de
détergent délicat ; en cas de désinfection, humidifier le chiffon avec une
solution de peroxyde d'hydrogene a 3 %.

5.5 REMPLACEMENT DE LA PILE

Si I'appareil ne fonctionne pas aussi longtemps que prévu malgré une charge
complete, il se peut que la pile soit endommagée ou a plat.

Le remplacement incorrect de la batterie peut s'avérer
dangereux. Soyez particulierement vigilant lors de son
remplacement.

Acheter une nouvelle pile chez un revendeur agréé Inventis et remplacer la
pile comme décrit ci-dessous :

- Eteindre l'instrument et le débrancher du cable USB ;

- Placez-le face vers le bas (affichage dirigé vers le bas) sur une
surface souple ;

- Dévissez la vis retenant le rabat du compartiment de la pile ;

- Retirez la pile. Séparer les connecteurs sans les tirer ; les séparer a
I'aide d'une pince a épiler ;

- Insérer le connecteur de la nouvelle pile ;

- Positionner le fil a I'intérieur du compartiment sous la vis et placer
la nouvelle pile dans son logement, puis refermer le volet et le fixer
a l'aide de la vis de retenue.

Recharger complétement I'instrument avant utilisation.
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Toutes les piéces mentionnées dans le manuel sont congues
& spécifiquement pour étre utilisées avec cet instrument. Seules les
pieces fournies par Inventis doivent étre branchées au dispositif.

5.6 REPARATIONS ET ASSISTANCE TECHNIQUE

Avant de contacter le service d’assistance, assurez-vous que toutes les
solutions possibles dans le chapitre 6 Résolutions des problemes ont été
essayeées.

Les piéces qui doivent étre renvoyées au fabricant doivent étre nettoyées et
assainies, en suivant les instructions du présent manuel. Les transducteurs
doivent étre envoyés dans un sac transparent fermé et scellé.

Si l'instrument doit étre envoyé au service d’assistance ou renvoyé au
revendeur, il est important d'utiliser I'emballage d'origine et de joindre tous
les accessoires et transducteurs.
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Chapitre 6

Résolutions des problémes

Probléme

Cause possible

Solution

Pas de tonalité de
sonde

Trous de la pointe de la
sonde obstrués

Dévisser la pointe de la sonde et
nettoyer I’intérieur

Pas de mise sous
pression

Sonde mal positionnée et
serrée

Contrdler que la pointe de la
sonde soit correctement serrée

Sonde non insérée

Changer ’oreillette et réinsérer la

message :

« Perte de hermétiquement dans sonde

pression » Ioreille / oreillette Modifier I’angle de la sonde dans
inappropriée Poreille

Mesures de Positionnement inexact de Rep_os_iti_onner la _sondg de maniére

compliance la sonde a minimiser les vibrations

affectées par le
bruit

Trous de la pointe de la
sonde obstrués

Dévisser la pointe de la sonde et
nettoyer I’intérieur

Le transducteur n’est pas
correctement branché

Contrdler que le transducteur soit
correctement branché

Aucun signal
R;‘;]\;Z?E;Sr un Contacter le département
Transducteur endommagé | d’assistance d’Inventis ou le
revendeur
Impossible Problémes de connexion | Vérifier la connexion USB entre
d’établir une uUsB I’instrument et 1’ordinateur
connexion

directe entre le
PC et le Timpani
ou la station de
charge.

Céable USB endommagé

Changer le cable USB (cable USB
A — mini B standard)

Impossible de
transférer les
données au PC
au moyen de la
station de charge

Instrument mal positionné
dans la station de charge

Vérifier le positionnement de
I’instrument

Vérifier si les contacts sont
propres

Vérifier les connexions
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Probléme

Cause possible

Solution

L’appareil ne
s’allume pas

Batterie a plat

Raccorder I’instrument a une
source d’alimentation et allumer le
dispositif

L’écran reste
vierge (LED
allumée)

Instrument en veille

Toucher I’écran ou appuyer sur le
bouton d’alimentation

Ecran endommagé

Contacter le département
d’assistance d’Inventis ou le
revendeur

La pile ne se
recharge pas

Céble USB endommagé

Changer le cable USB (cable USB
A —mini B standard)

Adaptateur endommagé

Contacter le département
d’assistance d’Inventis ou le
revendeur

Instrument mal positionné
dans la station de charge

Vérifier le positionnement de
I’instrument

Vérifier si les contacts sont
propres

Veérifier les connexions

Pile endommagée

Replacer la pile - Contacter le
service d’assistance ou le
revendeur Inventis

Impossible
d'accéder a un
test

Le test optionnel n'est pas
active

Contacter le service technique
pour obtenir la licence, en
indiquant le numéro de série du
dispositif

message : Appuyer sur OK pour continuer ;
« Erreur Erreur interne non fatale | si le probleme persiste, contacter
matériel » le service d’assistance d’Inventis
message : Redémarrer le dispositif ; si le
« Erreur Erreur interne fatale probléme persiste, contacter le
sérieuse » service d’assistance d’Inventis
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KepdAaio 1
Ac@dAsia: TTPoEISOTTOINCEIG KAl

TTANPOYOpPIiEG

1.1  ErxEeiPIAIO AEITOYPIIAZ

BePaimbeite 011 éyete dwafdoet oAdkAnpo 10 mOpOV €yYEPiId0, DOTE VO
Umopéoete Vo a&lOTOWGETE TANPMG OAEG TIG SUVATOTNTEG MOV TAPEYEL TO
opyavo. Adote Wwiitepn Tpocoyn 6€ owtd To KEPAANO, KOODS TEPLEYEL
wpoewonomoels fepelmddong onpociog dote vo e£0c@aAoTel 1 acpdieio
KOl 1] GOOTH YPNOT TG CLOKEVNG.

To mposgdonomtikd ocOpPoro mov amewoviletol TapaKAT®, XPNCLLOTOLEITAL
GTO TOPOV YXEWPIS0 Y10 VO ETIGTAGEL GTOV AVAYVAGTN TNV TPOGOYY| GE
TANpoPopieg 1daitepng onpociog 66ov aeopd NTHATO AoPALELNS, KOODS
Ko yio vo omo@evy et ) es@aipévn xpnon.

A

1.2 EYOYNEZ XEIPIZTH

H okprg kot o&omot) omddoon tov tvumavopetpnt Timpani
Swc@aAiletor povo OTav YPMCYOTOLETUL COUPOVA LE TIG 0OMYIES KOl TIG
S1001KaGIEG TTOV TEPLYPAPOVTAL GTO TAPOV EYYEPIdLO.

Ed&v n ovokeun mpémetl vo vmofAnbel o€ epyacieg emiokevig 1 cuvINPNONG,
Tpénel vo amoovvoelel omd TV MAEKTPIKN TpoPodocio KAl Vo un
ypnowomombel Eavd €og dtov ohokAnpwbBolv avtég ot gpyocies. Ta
EMOTTOUOTIKG e&opTApOTO KOl T £0pTHOTO OV €rovv vTootel {nud
TPENEL va avTIKABIoTAVTOL LOVO e VBEVTIKG OVTOAALAKTIKE TOL TAPEYOVTOL
amd tnv Inventis Kot OAEG 01 EMIGKEVEC TPEMEL VOL EKTEAOVVTUL OTOKAEIGTIKA
and v Inventis  and tpocwmikd eEovsrodotnuévo arnd v Inventis. Ta
egapTUOTO. NG OLOKEVNG Ogv  TWPEMEL VO TPOTOTOOVVTOL 1 Vo
avtikadiotavior yopig e&ovsroddtnon and v Inventis.

O ypnotg avarapupdvel v TARpN €0OOVN Yo 0TO10dNTOTE SuGAEITOVPYia
TPOKVMTEL OO AKOTAAANAN XPNOTN, OTWS KOl OO EPYACIEG GUVTHPNONG 1
EMGKEVNG TOL ekTEAOVVTOL td Tpita uépn ekTdg NG Inventis N twv kévipwv
oépPic mov eyxpivern Inventis. H Inventis kon ta eykekpipéva kévipa cépPig
0o Loyodotcovy yia v anddoon Kot v aglomiotio Tov eE0nAMeUol Hovo
av:

- 0l puOUIcELS, Ol TPOTOTOGELS 1] Ol EMIOKEVEG Exovv ovotedel og
aropa gEovotodotnuéva and v Inventis,




- T0 mMAeKTpKO ovoTUO Kol 1 YEloon NG  EYKOTACTOONG
GUUUOPPAOVOVTIOL HE TIC TPOSYPOUPES TV TPOTOHTAOV Yo TIG
NAEKTPOTOTPIKES CUOKEVEG.

1.3 TPOBAEMOMENH XPHZH

O toumovopetpnmg Timpani &ivor  10TpOTEYVOAOYIKO TPOIOV  TOV
npoopileTorylo ™ PETPNON TV BLOUNYOVIKDV XAPAKTNPICTIKAOV TOV LEGOV
®T6G T0V 060evolG, e okomd va fondncet Tov yeploth va. a&loAoyNoEL TIS
ouvinkeg Altovpyiog TOV/ING Yo GKOTOVS EAEYYOV.

To Timpani givon emiong akodperpo kabapod TOVoL: pe dnuovpyio Kot
mopoyn otov acBev) MNTIKAOV epeHoUATOV SPOPETIKOV TUTOV Kol
evtdoemv, fondd tov yepioty va a&lodoynoel TV 0KOVOTIKY gvaicincio
oV 0.60gvonG, Y10 6KOTOVG EAEYYOV.

1.4 ENAEIZEIZ XPHZIHZ KAI TEAIKOI XPHETEZ

To Timpani mpoopiletar ywo ypfion omd emayyelpotieg vysiog QPA oe
vocokopeia, KAwvikés QPA kot wrpeic akoohoyiog, ®¢ epyaieio yio
TPpOoypappHOTO EAEYYOVL OKONG KOl ®G PBonbnupo ot ddyveon mibavodv
OKOOAOYIKAV SL0TOPAYDV.

Agv vrdpyet meplopiopldc otov TAnBuoud acBevav 6cov apopd T ypnon
™G ovokevng. Na dacearilete mavta 6Tt devepyeite ®TOGKOTNON TPV A0
™ xpfioN ™G OVCKEVIG.

Ot g€etdoelg avtég mpémel va eKTELOVVTOL G NoVyo TePPAlov Yo TV
ATOPULYN TAACTAOV ATOTEAECHATMV.

1.5 KATAITAZEIZ YTEIAX

[Mobnoeg dwrtapoyng g evaucbnoiog TOL GCLOTHUATOG OKONG 1
omoladnmote maOnon oty omoio OBewpeitor OTL TO CVOTNHO  OKOTNG
Swdpapatifel Kdmoov poAo g TPog T Sdyvmon.

1.6 KYPIA XAPAKTHPIZTIKA

To Timpani givor o @opnTH cuoKeLN, 1 omoia pUwopel va yxpnoLoTomOet
yio v ektédeon e&étaong eAfyyov amAd, ypnyopa kot pe okpifeia. H
ovokev dloTibeTal e Lo GEPE TPOALPETIKMV AdELDV Kol avTamokpiveTol
OTIC AVAYKES WBIOTIKAV 1ATPEIDV, KMVIKOV Kol VO GOKOLEI@V.

Ta xopaKINPIGTIKA TNG GUGKELNG:

- Eyyxpoun 006vn pe omicOHio potiopnd kot wepifdirov 006vng agpnc,
OV  TOPEYOLV TN SLVATOTNTO  YPOAPIKNAG OTEIKOVIONG TMV
amotelecpiToV eEétaong

- OLUTAYNG KoL EPYOVOUIKOG oY ESIOUAC, ELAPPIE KOTOOKEVT

- HeydAn ovtoyn, HE EVOOUATOUEVN emavagopTiLOpevn pmatopio
Mbiov

- aAAnAemidpaom e VTOAOYIOTH, L€ ¥P1OT TOV AoYioHKoy Maestro.



AvaLoyo e TIG EVEPYOTOMUEVEG AOELEG, Ol KVPleg dtabéoieg Aettovpyieg
gtvar o1 e€Ng:

- gEéraon touravopetpiog 226 Hz:
- gkétaon topmavopetpiag 1.000 Hz (e ddewo wovov aviyvevtipa
1 kHz)-
- gkétaon  OHOTAEVPOV  OKOVLGTIKOD  OVTOVOKAMOTIKOD  HE
aviyveutinpa tovov 226 Hz kot epebicpota:
o 1.000 Hz pe édewo Aviavarxiaonio — Baowko (EpeBiouoza
@ 1 kHz)
o 500 Hz, 1.000 Hz, 2.000 Hz xa1 4.000 Hz pe ddeia
Avrovarxiaonuxo — Plus (Epebiouota @ 0,5, 1, 2, 4 kHz).
- E&étaon oakoopetpiog kabBopod Tovov (e adew  Tovikig
Axovouetpiog).

Ao Swbéopa Pondntikd eEaptipata givol 0 ATOKAEISTIKOG GTOOUOC
oUVOEOTC Kal 0 POPNTOC Oep KOG EKTUTTOTNC.

1.7 TIEPINTQZEIZ XPHIHZ

To Timpani pmopel va ypnowomomBel ywo v ovtdpatn ektéleon
efetdoemv Topumavopetpiag oe younAn ovyvotta (226 Hz) kot vymin
ovyvotnta (1.000 Hz, povo pe Gosw zovov aviyvevtipa 1 kHz) xon
€€eTloe®V  OHOTAEVPOV OKOVOTIKOV OVIOVOKANGTIKOV (HOVO HE AdEL0
Aviavoxlaotiké — Baowké M Aviavaxiaoctuko — Plus). EmumAéov, vrndpyet
emiong dvvatdTNTO eKTéAEoNG NG €£6TOONG OKOOUETPilOG e TN XPNOoN
KaBapdv TOVOV, e vepyoToinom G ddelng Axoouetpio kabopod t6vov.

O g€etdioelg anTég TPEMEL VO, EKTEAOVVTOL GE IUTEP®S OVYO TEPIPAAAOV
Y10 TV OTOQVYN TAUCTMOV OTOTEAECUATOV.

O toumavopetpntig Timpani Tpoopiletar yio ypnomn omd GTOMHO LE EKTEVN
yvoon tov owdikacidv mov oyetiCovior pe TG g€etdoelg  movu
vroompilovtatl amd 10 Opyavo. ZuveEr®S, 0 YEWPIOTNAG TPEMEL Vo, gival gite
aKkoop€Tpng (1 TEYVIKOC 7OV £€XEL TO OMOITOVUEVO EMIMESO YVMDGEDV
akooAoyiog) 1 wTpds pe edtkég de€otnreg (QPA 1 €101Kd¢ akooroyiag).

1.8 TIPO®YAA=EIX

KaBe oofapo oopfav to omoio mpokdmrel oe oyéon ue w oLOKEVH
Oo. TPETEL VO AVOPEPETOL OTOV KOTAOKEDOTTH KO OTHV GPUOOL0.
opx1 TOV KPATOVS UELODS OTO OTTOLO OLOUEVEL O YPHOTHS T/KOL O
ao0evig.

[Ipoxeyévou va SacQAMOTEL 1| GOOTH KOl ACQOANG YPNOT| TG GUCKEVNG,
Oa Tpémel va tnpovvtal o1 akOAovOeS TPOPLAGEELS.
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Mpo@uAdgeig eykaTdoTaoNG KOl YEVIKEG TTPOPUAAEEIS

Befouwbeite  om  mAnpodviar o1 amoutodueves  ovvOnkeg
wepIfdrLovios (kotd ™ ueTOpopd, TV amobnkevon koi ™
Aertovpyia):

Aertovpyio Ocpuorpoaio uerold +15 °C xou +35 °C
2yenrn vypaoio: uetold 30% wor 90%
(xwpis ooumdxvwon)
Iigon: ueracd 700 hPa koa 1.060 hPa
Merapopa kou Ocpuorpoagio perold -10 °C kor 50 °C
amoBnrevon 2yeuxn vypooio: 90% péy., ywpic
OVUTOKVWON
Higon: perald 500 hPa xoa 1.060 hPa
Xpovog 1 Jemto
polépuovons

H ovokevn dev dabéter mpooracio. oe mepimtwon mwov ektebel o€
evpiexta  avaioOnurd oépio. 1§ mopouoio. mpoiovia. Kivovvog

ERPHEING.

Amopdyete ™V EYKOTAOTO0N KOI YPHON THS OGUOKEDHS KOVIG O€
TNYES 1oYVPDV NAEKTPOUOYVIHTIKDV TEOIWV: UTOPEL VO, TPOKVYEL
wopeufoin ot Aertovpyio ™S oVOKEVIG.

Xpnowomoieite uovo 1o, avlevura TopeAKOUEVA TOD TapEYoVTIoL
omo v Inventis, ektog ecv mpoflémetar pnro. 1o ovtibero.

Xpnowornoieite  [Ovo  UETQOYHUOTIOTEG  1OTPIKOD  TOTOV,
TIOTOTOINUEVOVS avupmve ue 1o mpotwro IEC 60601-1, ue g
aKOL0VOES TPOOLAYPAPES:

Eravagpopulouevn 1oviwv Aibiov, 18650
wmiky, 3,7 V2,6 Ah
Midpkera: TovAayiorov 4 wpeg ooveyovg

xplons ,
Eowspuc f’é);r\;’cog QDTOUATHS OTEVEPYOTOINONG: 5
proTapio Xpovog avauovig: 1 Aemto
Xpovog eravapoptions: amd vmoloyiot,
ik Gopa USB: 10 wpeg uéy., oamo
OTOKAEITTIKO UETATYNUATIOT). 3 DPES
UEY.
E¢wtepixog Eicodoc 100-240 Vac 50/60 Hz, 0,3-

UETOTYUOTIOTHG: 0,15A
Eéodoc 5 Vdce 1,4 A
2ovuudppwaon ue o mpotro IEC 60601 -
1.

To Timpani eivoi 1aTpOTEYVOLOYIKO TPOioV: GV ovVOeleEl o€ Evov
vroioyioty (1 o€ OTOIAONTOTE EEWTEPIKY GVOKEVY) TOV PPIoKETOl
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EVTIOC TG «TEPLOYNGS aolevovey (Omwe opiletoun oto mporwrmo IEC
60601-1), Oo. mpémer ouoiws vo. evar 10ZPOTEYVOLOYIKO TPOIOV 1}
VO, TPOTTOTEVETOL WUEGW UETATYNILATIOT] OTOUOVWONS, OTE VO
0100QoAIoTEL 0TI 0 CVVOVACUOS VTTOAOYIoTY (eEWTEPIKY OVOKEVT]) +
TOUTOVOUETPNTH ovuuoppavetal ue 1o tpotro IEC 60601 -1.

H eyxotaoroon xor n Asirovpyio tov Timpani mpémel va extedeita
Aaufovouévowv omoyn TV TANPOPOPIOYV  GYETKG UE TV
nlextpouoyvnukn ovufotomre (EMC), o1 omoies mopéyovor ato
T6A0¢ TOV TAPOVTOS EYYEIPLOIOD.

Dopntes Kol KIVITEG OUOKEDES TOV  YPHOWOTOILODVIOL YL
emowvwvio ue RF kair fpiokovior Kovid. oty o0oKeD] UTOPEL Vo,
ETNPECGOVY THY OTOI00H TOV KIPWTIOD 00 0pyavov. Avorgpélre
oug winpopopies yio, ™y nlextpouayvnury couparomre. (EMC)
OV TOPEYOVTOL TTO TEAOS TOD TOPOVTOG EYYEIPLOLOD.

BaOuovounon

H paluovounon o mpémer vo extedeitar tovAdyiotov uio popd.
Kabe 12 unves ko o€ K40e aVTiKOTAOTOON LETATPOTEN.

H paluovounon tov opyavov eivar Eykvpn poévo yio. w008
UETATPOTEIS TOV TOPEYOVTOL. X TEPITTWGN OVTUKOTATTOTHS EVOS
UeETaTPOTED, TO Opyovo mpémel vo, fabuovounbei ek véoo.

H pobuovounon eivair Eykopn yia. UETOTPOTEIS TOV TOPEYOVIOL UE
10V €COTAIGUO, EGV GVOVOEOVTOL ATEVOEIOS UE TO OPYavVO, YWPIS THV
wopéufoon rolwoiwv eméxtoons. Edv o1 uetarpormeic dev
ovvoéovtou amevleiag oty ovokevy, Qo mpémel vo. extedeitar véa
ow0ikaoio. fabuovounons Tpwv oo mm xpHon Tov 0PYavou.

Eav o1 uetarporeic wov emileyOnrow dev Exovv fabuovounbet, oug
oboveg eléroons  eupaviletar o eidomoinoy. Aev  vmapyel
ovvarotnro. TPorANons epebiouatog otov aclevyy ue wm ypnon
UETATPOTEWY OV OeV Eyovy Boabuovounet

Adate Tpoooyn oto didotiua. BobLovounons Tov VITOJEIKVIETAL.
H ypnon tov opyavoo uetd mv nuepounvio Anéng tov daotiuatog
pabuovounons umopel va Exer w¢ oamotédeouo un aliomioteg
oLV OEILG.

Yyieivi

To. akxovotkd TtV avzxvevmpa)v TOUTTOVOUETPNT  lval uiag
xpnon, onwg w0, évBeto. axovotikd. My ypnoyormoicite to idio
OKOVOTIKO € O10POPETIKOVG 0GOEVEIS. ATOPPITTETE TOL OKOVOTIKG,
et xpnor.

Arolopaivere 1o palilopaxio TV 0KODOTKMV KEPOANS UETOLD
TV 060evaV, arxolovBmviog T J100IKaoIo. TOV TEPLYPOPETAL OTO
Kepdloio 5: XZovtipnon




1.8.4 Xpnon

To dpyavo umopel va onuiovpyoel 1OVovS o€ évmo-n 5l)w7mco'z
emﬁiaﬁiy yLo. 10V aobevi. Hpoaaére zézazr&pa)g ote va opioete
™Y EVTOoN TOD TOVOD 6WTTE, TPIV GTO TV OVATOPOYDYH TOD.

Iloté unv €100yete 10 GKPO GVIYVELTIPO, GTOV GAKOVOTIKO TOPO
Xpic vo Exete tomobetnoer Grpo avtiod, kalws umopel vo
TPOKANOel {Nid. oTov aKOVOTIKO TOPO TOV A.oOEVOVC.

Befouwbeite ot e1oayete 10 GKPO AVIYVELTHPO. KOTA TPOTO DOTE
V0. OLOOPOLIETOL 1 OEPOTTEYNS EPOPUOYN XWPIS VO, TPOKALEITOL
(e otov  aolevy. Eivor omoypewukd vo ypnoyLomoisitol
KataAAnio kat kaBopo Grpo avtiov.

Owwv  exteleite  axoouétpnon pe w  yphon  Poouotogidmdv
OKOVOTIKOV, UNV EIOAYETE KOL OE KOO, TEPITTOON UNV ETLYEIPEITE
VO, EKTEAETETE LETPHOEIS Y WPIS VO EYETE TOTOOETNOEL TO KATAAANAO
0PPAOES GKPO.

Mnv exteleite epyooics gépPIc 1 oOVTIPNONG €V 1 OGVOKELT
xproyonoleital oe 0o0evi.

>B B PP

1.9 AnNnoOPPIVH

Onog kdbe niektpovikny cvokevn, o Topmovopetpnts Timpani mepiéyet
oplopéveg e€opetikd emkivouveg ovcieg, ov Kol og EPETIKG HKPES
avaloyiec. Ot ovoieg avtég, edv amelevbfepwbBolv oTo Kavovikd choTNU
OAMOKOMONG  OmOPPUUATOV  Yopic TV KOTOAANAN  TPOKATOPKTIKY
enekepyaoia, mpokolovv cofapr PAAPN oto mepPaAlov Kot TV VvyEia.
Avrictoya, 6to T€A0G TG dtdpkelag Lmng Tov, kKibe eEAPTNLLO TG GUGKEVTG
npénel va vtoPfAnbel o dadikacio Ta&vounuévng cVALOYNG: aVTd oNpoivel
011 0 YpNotg Ba Tpénel va mopaddcel (1 va oTeldel) To AmoppippoTo 6T
KévTpa TaEvounuévng cLALOYNG Tov opilovtal amd TiIc TOmKES apyES M
EVOALOKTIKA VO TO. ETIOTPEYEL GTOV TPOUNOELTH KOTA TNV AyOpd oG VELS
GLGKEVNG 1010V N TAPAO10V TVUTTOV.

Xapmn oty ta&vounpévn GLALOYN TOV OTOPPIUUATOV KO TIC ETAKOAOVOES
Swdkaoieg  enefepyaciog, avaKTNONG KOl OTOPPYNG OTIS OTOies
vrofdAlovTol, Ol GLOKELEG pmopolv  vo  KoTookevdloviol  omd
OVOKVKA®UEVO, VMK Kot emiong umopel avaAdymg va meplopilovtatl ot
APVNTIKEG EMMTOCELG 6TO TEPPAALOV Kol TNV vyein, Tov oQeiAovTol otV
AKOTOANAN Slayeipion TOV OTOPPUUATOV.

1.10 XYMMOP®Q:H

(¢ wwtavouetpnmg Timpani elvon tarporexvokoymo npoidv class Ila,
Guu(pcova pe 1o mopdptnpa VII tov kavoviopov yio to larporexvokoytm
npoiovto (MDR) 2017/745/EU.



To cvotnpa dwyeipiong mowwmtag g Inventis éxel motomomOel and tov
KVpto opyaviopo a&loroynoewv TUV 611 GUUUHOPPOVETAL PE TO TPOTLTO
ISO 13485.

1.11 XZYMBOAAZITIZ ETIKETEZ
Ipogidomoinon: n xpnon avTHS TS OCVOKEVHS OTOITEL

E101KES PO PVAGLelg.
To va diaopalioete vy aopoln xploy, coufovievbeite to
OVVOOEVTIKG, EYYPAPAL.

@ AxolovBiote Tig 0onyies yprHomg.

Ap1Buoc oeipag ovorevns. O opiBuds amoteleitor oand 13
AAQOPIGUNTIKODS Y OPOKTHPES TOL  VTOOEIKVOOVY  TO
HOVTEAD, TN OEIPa, TO ETOC KOTOOKELHS Kai Tov apifud

SN oEIPag:

- yapaxtipes 1-5: kwdkog npoioviog Inventis
- yapoaxtipes 6-7: &ro¢ kotaokevns (o «20»
onuoiver 2020)
- yopoxtipes 8-13: mpoowpivog aptBuog oepdg

REF Kawdixog xoraldyov

“ Ovoua ko d1e00vvon 100 KOTOOKEVOOTH.

M D lotpoteyvoloyiko npoiov

R 2vokevn pe epopuoloueva uépy, wrov B (IEC 60601 -1)

((T)) H ovorevn] exréumnet podioovyvoyres

To 7poiov ovuuUoPPOVETOL UE TO KOVOVIOUO  THS

c E Evpowraixng Kovomrog yio 1o 1agpoteyvoA0 YK Tpoiovio.
(MDR) 2017/745/EU. Ipoiov class Ila, opiBuoc

0123 kowvormomuevov opyoviouov: 0123 (TUV SUD Product
Service GmbH).

Ilpoooyn: H ouoomovoioxy vouobleoio emtpémer v
Rx OnIy TOANON OVTHS THS OLOKEVHS UOVO OTO 10TPO 1] KOTOTIV
EVIOANGS AOEIODOTHUEVOD ETTAYYEAUATIO DYELNG.



To mpoiov ovrmokeitor oTS  OTOITHOEIS THS  OONYIOG
2012/19/EU yia. o amo fAnto nAekmpicod kot nAEKTPOVIKOD
elomhionod (AHHE). Xe mepintwon mov 10 mpoiov avto
exywpnbei  n/xor el oe oypnota, OJev mpémer vo
——— amoppiplel  w¢  Kavovika  owkloka 1 Prounyavikd

omoppiuuoTe, aALG vo, ovAAEYOel ywplota.

Mnv erovoypnoonoieite. Ta eloptiuato. wov @épovy
avTo TO GHUO UTOPOVY Va. YpHoLUOTOINEODY 1LOVO i popa
KO 0K0A0VOWS OV TPETEL VOL EXOVAYPNOULOTOIODVTOL.

Kwowog UDI

(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595



KepdAaio 2
EykatdoTaon, Evepyotroinon Kai
ATTEVEPYOTTOINON

2.1 ANOI'MA THI IYIKEYAZIAX KAl EAEMXOxz TOY
NMEPIEXOMENOY

Me v moparafn e cvokevaoiog, eAEYETE OTL TO KOVTI Ogv €€l VITOOTEL
Onud ko 6t To PéEPT TOV TEPLEXOVTAL DEV £X0VV LITOGTEL CNLLd KoL dev givan
EAQTTOUOTIKAL.

AQOV TPAYLOTOTOWCETE TIG OGPOPEG OCULVOECELS, €KTEAESTE TPOGHETO
OTLTIKO €AeyY0, TPV OO TNV EVEPYOTOINGT, Yo VO EAEYEETE Y100 TOAVES
Enpuée.

Edv 10 6pyovo 1 0To10dmoTe amd To LEPN 1 TO TAPEAKOUEVE TOV QaiveTat
OTL €yovv vootel (nuid 1 0Tt eival EAOTTOUATIKG, ETIKOWVOVIGTE LE TOV
AvTITPOGMTO 1| To TUApO 6€pPig ¢ Inventis.

OTOIOVONTOTE AOY0, TO OPYOVO TPETEL VO OTOCTOAEL  TTOV

: Aotnpnote  t0. DVAIKG  OVOKEDOOIOS, OF TEPILTWON 7OV, YL
ovumpoowno ) oy Inventis.

2.2 TPOOYAAZEIX

H gykatdortaon tov topmavopetpnt Timpani eivor e0koAn, aAAd Tpémel va
EKTEAEGTEL TPOGEKTIKA: 1| ECOUALEVT] EYKATAGTOOT UTOPEL VoL 00N YNGEL GE
Bépata TOV 0POPOVV TNV AGPAAELN KOTA TN (PO TOV GLUOTHLOTOG.

Onog kabe GAA MAeKTPIKN 1| NAEKTPOVIKT] GUGKEVY], O TUUTOVOUETPTNG
exkméunel nAektpopayvnTikd kopota. Evad dtaceaiiletal 61t to eninedo towv
EKTOUTOV Kupaiverar €viog t@v mpoPAemdpevov opiov, pmopel va
ENNPEACTOHV GAAEG TAEKTPOVIKEG GUOKEVEG TOV AELTOVPYOVV GE CLLECN
yerrvioon, av  givar  ©Ooutépmg  evaicbnteg ot MASKTPOHOYVNTIKES
napeuPorés. Edv ovuPel katt térowo (n mapepPoAn emoindedetor e
OTEVEPYOTOINGT TOV 0PYEAVOL KO KATOTIV EXOVEVEPYOTOINGT TOV) VILAPYEL
TOovOTNTO TO TPOPAN L va emAVOEl e TV vioBETNON piag N TEPLOGOTEPWV
amd Tig AGES TOL AKOAOVOOVV:

- oAMOyn TOL TPOGAVOTOMGHOD /KAt TG BEoMG TNG CVOKEVNG TOV
ennpealetol amd TV TapeUPoAn

- amopdKpPLVOT] TNG GUGKELNG OO TOV TUUTOVOUETPTTH

- ovvdeon g ennpealopevng ocvokevg oe mpilo peduatog oe
KUKA®OUO  SlopopeTikd amd To KUKAwpo oto omoio efvon
GUVOESEUEVOC O TUUTOVOLETPNTIG




- mopoy | CLUPOVADV Omd TOV KATOOKELOOTH 1 KOTO0 KEVIPO
oépPig, yia fondela

2.3 XZYNAEZEIX

To Timpani propel va. cuvdebel ite og VIOAOYLIOTN Y10 EXAVAPOPTIOT KOt
HeTapopa dedopévev eE€Taomg £iTe GTOV LETOCYNLUOTIOTH TOV TAPEXETOL.
Xpnoiponoteite povo to kaAddo USB mov mapéyetor pe 10 mpoiov.
EmumAfov, vmapyel duvotdtra exavapdptiong tov Timpani Kol HETOQOPAG
TV OdOpEVOV LECH TOL TPOOLPETIKOD oTafuov Tomobétnong (PA.
KeQALao 4).

Ooco &ivar cvvdedepévn oe Tnyn tpoPodociog, N cvokevn Bo mapapeivel
gvepyn o€ Aettovpyio EXavaPOPTIONG 1 POPTIONG CLVTIPTONG.

ue o wporwro IEC 60601-1

Xpnowormoigite puévo T0V UETACYHULOTIOT] 10IPIKOD TOTOV O
A rwapéxetor pe o Timpani, 0 0moiog e1val TOTOTOMUEVOS TOUPD V.
Befouwbeite 6m 10 100POIOTIKG pEDUOTOS KOI 01 GOVOETEIS
& YEIWONS — OOUUOPPOVOVTOL UE TO  LOYDOVIO TPOTOTO.  YIGL
nlextpoiotpikés ovokevés. Kivovvog nlextponinéiog
Yuvdéote OAOVG TOVG HETATPOTEIG Kot To €£0PTNUATO OTIG OVTIOTOLXES
V060Y£G, OTMG VILOSEIKVHETOL GTOV TTIVAKO TOL AKOAOVOEL:

Ymodoym Apaipovpevo Eaptnpa
PHONES AKOVOTIKG KEPAANG Oy OYLLOTNTOG OEPQL
PATIENT , , ,
RESP. Kovpni andkpiong acbevovs
. Q Kolodwo USB vyio obOvdeon oe mpooommud
VITOAOYIOT

2.4 ENEProOnoOIHZIH, AMNENEPIOMOIHZIH KAl KYPIA
OOONH

Evepyomomote 10 Opyovo TOTOVTOS TOPOTETOUEVO TO  KOULUTL
gvepyomoinong/onevepyonoinong. H amevepyomoinon tov opydvov eivat
SuvaT HE TUPATETAUEVO TATNE TOV 1310V KOVUTL0V.

Kaza myv exxivion tov opyavov extedeitor apyixomoinon micong:

ﬁ VIO THY ETITOYH OLOKANPOON THS OPYIKOTOINONG, KPOTHOTE OKIVITO
0V TOUTOVOUETPNTY, UE TOV OVIXVEDTHPA TOTOUOETHUEVO TTOV
eAeblepo yapo.
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Mepkd devtepoOrenta peTd TV gvepyomoinom, oty 006vn Tov opydvov
gppaviCetar n kupla 006vn, TOL ATEKOVILETOL TOPAKAT®:

12:23 C_ ]

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

)
( )
( )

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

ZoapdoTe T0 dAYTLAO GOG TPOGS T aploTePd otV 006V Y1 Tig puOpicelg Kot
Yo vo StxelploTeite T pviun acevouc.

12:38 -}
( SETUP )

( PATIENTS )

®
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 ZYNAEZH ZE YMOAOTIZTH

O toumovopetpntg Timpani pmopel va docuvdedel pe TPOCSHOTIKO
VTOAOYIGTH WETG TNV £YKATAGTOON TOVL Aoyioukov Inventis Maestro.?
Yuvdéote Tov Topmovouetpnty Timpani o€ o 6po USB tov vmoloyiot
YPNOWOTOIDVTAG TO KAAMDOO0 1oV mapEyetot (kaimolo USB pe foopota A /
pivi B) 1 ouvdéote 1ov otov otafud tomobiétnong (ov pe T oepd tov givan
GUVOEIENEVOG GTOV VITOAOYLIOTH HEG® TOL KoAwdiov USB mov mapéyetar).

1 Maestro Spring éxdoon 2019 (1.09.0) 1} petoyevéotepn
11




XpHoywomwomote 10 KoAWOIO TOV TOPEYETOL YIO VO, COVOETETE TOV
wuravouetpnty  Timpani oe pio omé ug Gopeg USB 100
vwoloyiomy

Metd amd pepikd deutepOAETTO, TO AELTOVPYIKO GVGTNHO B0 avayvmpice
T GLVIESEUEVT GLOKEL.

AvotpéEte oto  eyyepido ypnong tov Maestro Yy TEPIOGOTEPES
AEMTOUEPELEG OYETIKA LLE TO AOYIOUKO.
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KepdaAaio 3

2ToIXEia EAEYXOU Kol EEETAOEIG

3.1 ZTOIXEIA EAErXOY TIA AMEZIH MPOIBA:IH :E

EZETAZEIZ

Kovpmi

Agrtovpyia

TYMPANOMETRY

Extéleon topmavopetpiog

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

Extéheon TopumavopeTplag Ko 6T GLVEKELD TNG
€EETAONG AKOVGTLKOD OVTAVOKAOGTIKOD

PURE TONE AUDIOMETRY

Extéheon axoopetpiog

AUTO THRESHOLD

Extéheon avtopang axoopetpiog

AmobnKevon ™G TPEYOVCOS GLVES PLOG GTT| VAU
acBevovg

-bI:II

Aarypopr| TnG TPEXOLG UG GLVESPLOG

Extdmwon g tpéyovcag cuvedplog 6Tov Bepiko
EKTLTLOT (EQv lvor SO pP@LEVOS Ko Stoféotog)

3.1.1 Kouuma Asitoupyiag

Kovpni

Agurovpyio

A Emiotpoon otnv kvplo 006vn

C@9 Emthoyn avtiod yia eEétaon (oto mopddetypo emAgyOnke
- 70 de€16 avti)

[ ] Awrypoon g tpéyovoag eEétaong

13




3.2 TYMNANOMETPIA

15:35 TYMP. [C_1]
A Ce
Probe: READY
226 Hz @)  1000H:
START
TYMPANOMETRY
Kovpumi Agrtovpyia,

226 Hz 1000 Hz

@

Entloyn tévou aviyvevtipa

START
TYMPANOMETRY

EmBoAn évapéng g toumavopetpiog.

Edv o aviyvevmpog evtomiletor og 6Tt €€l owotd eloayfel oto avti Tov
aclevovc, pe otabepr| PETPNON GLUUOPP®ONG KOl EVTOS TOV KOO PLoUEvoL
g0povug, N e&étacm Ba Eekvnoet ovtopata. Evailoktikd, propet vo emtPindein

évapén g e&étaonc.

YemepInTOON EVIOMGUOD ATMAEDV TIEGNS, TO Opyovo Ba emavaAdfeLtn odpwon
Vo ovumieon €mg TPES POPES, TP ONUOVPYNOEL Lo €00TTOINCT 7OV
VIOSEIKVOEL OTL LILAPYEL TPOPAnpa. Edv amodeybel adbvatn n extéleon g
e&étaonc, mg amoTéleopo TG OmMAENG Tieong, To mpOPANuUe pumopel va
AVTILETOTIOTEL L€ OVTIKATACTAOT TOV OKOVOTIKOD HE GAAO OL0(pOPETKOD
pey€Boug /Kot [e TPOosuproyn TG BECT|G Kot TNG YOVING TOL 0VIXVELTIPO GTOV

OKOVOTIKO TOPO.

3.2.1 ATmroteAéopara
"Evoeién MAnpogopics
g ks Tuunqvouarp,i(x. H povada uér'pnong
3 7oV KAabeTov dEoVva (aKOVOTIKN
o oOVOET oy OYUOTNTO) EKQPALETAL OE:
95 7Y - ml (16odbvapog 6yKog aépa), e
0.0 [t tdvo aviyvevtipa 226 Hz.
o 5 Sipre - mmho, pg tovo aviyvevtipa 1

kHz.
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0O 0p1LovTiog dEovag Vo deKVIEL TNV
40 mmho " niSGT]’(XKODG‘ElKO’l') TOPOV o€ oYEon e
5 ‘ v migon nepPdilovrog,

10 ‘ ekppalopevn oe daPa.

OD/__’_’__\/\\
1.0 |
daPa

-400 -200 0 200

Ilieon omv xopven 0V

Pre. -25 daP. ,
RS TOUTOVOY P AP LATOC.

‘Oykog axovotikov Topov (ECV):
ouppdpemon oe ml pe pérpnon ot
HEYLOTI TN TOL EDPOVG TTEGTS TTOV
emiéyetan yuo ™ odpwon. H tyun
oavt ovoudleton emiong o
«10000VapI0G OYKOGY.

Zoppdpewon: TTAdtog ™ KopLPNG
TUUTOVOYPOUPNHLOTOG LETPOVUEVO
Comp.0.52ml Comp.-0.38 mmho évavtitov ECV. H povéda pérpnong
avtikatonTpilel auTv TOL

TUUTTOVOY P OLPT LALTOC,.

KAion Tov topmovoypapnpatog:
TAGTOG TOV TUUTAVOYPOUPNULOTOG GE
Grad :96 daPa m0c00td 50% ™G TYWNG
ouppopeons (LOvo yia Tov TOVo
aviyveutnpa 226 Hz)

ECV: 0.71ml

Edv 1 e&étaon dev ivar duvotov va kabopicet pio 1 eplocdTePEs amd TIG
TOPATAV® TIUES, 6TN BEom Tov ap1OpoD Oa eppaviotel SITAN TOAOL «--».

3.3 AKOYZITIKO ANTANAKAAZITIKO

A@ov ohokAnpwbei n e&€tacn TuUTOVOUETPIOG, TO OPYOVO EKTEAET VTONATA
e€étoom avTovVoKAAoTIKOD TV oy tieong topmovouetpioc. Edv dev éyel
exteleotel M e&étaomn  toumavopetpiag, 1 &€t GKOVLGTIKOD
OVTOVOKAAGTIKOU EKTEAEITOL GE OTHOCPOIPIKT TTiEDT.
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16:59

A (@

Probe:

REFLEX [}

READY

START
ACOUSTIC REFLEX

Kovpni

Agrtovpyio

-0.20

ccc\ ~
-0.10 --w/
AN

: Hexwnote v €&étoon  aKOLGTIKOV
ACOUSTIC REFLEX (),VT(XV(),KKU,G‘[[KO‘[’),
3.3.1 ATmroTteAéouara
Kovpni Agrtovpyia
Epedvion ypoaenpotog oviovaKAooTiKoy
S OT1 GUYKEKPLUEV cuyvoTnTa. TTAnpopopieg
e Kooumiov: v aviyvedbnke KatdAlo
v avtavaklaoTtikon, X: dev aviyveddnke
KOTOPALO OVTOVOKAQGTIKOD
‘Evosién MAnpogopics
010 ml

Amodoon avtavakiootikov. To Tpdcivo
TUN O VTOSEIKVVEL TN SIEPKELD TOV
gpebiopatoc.

0.5 kHz
75dBHL

140 daPa

Soyvotnto avTavakAaoTIKoD, eninedo
AVTOVOKAQGTIKOD, TiEGT) 0TV omoi
ekTEAéoTIKE 1 avalnTnon
OVTOVAKAQGTIKOV.
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3.4 AKOOMETPIA

3.4.1 Kolivég evdeigeig

Ot akdrovbeg evdeitelc efvor KOWEG oe AUOOTEPES TIG U] CVTOLOTEG KO TIG
avtopateg eE€Tdoelg akoopueTpiog TOVOU.

‘Evoeién IM\npogopisg
To xovuni andkpiong achevoig dev givat
TOTNUEVO
L To xovuni andkpiong achevoig eivar
TOTNUEVO
AKOVOTIKG KEQPUANG
Avat Apiotepo

1

} AKOVOTIKG KEPAANG e evepyod epébiopa

"EvBeta. akovotikd

3.4.2 Mn autéHMATN AKOOMETPI

10:35 PTA =
A Ce
10 1
dBHL kHz
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
.
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Kovpmi

Agitovpyia,

STORE

AmoBnKkevon Tov TpEYOVTOG oNEion

[
(]

AvEnon/peiwon emmédov Kot cuyvotTnTag

Amooctol) Tov gpebiopatog

‘Evoeién MAnpogopics
ﬂrHOL Eninedo epebioparog
Suyvotnta epebiopatog. Edv éyxvpa dedopéva
1 ovoyetilovTal pe TNV TpEYOVGO GLYVOTNTO, QVTO
Kz EMICTLOIVETOL GTO YPDUO TOV AVTITPOCORLEVEL TNV
TAELPAL.
3.4.3 AuTOHATO KOTW@AI (QUTOHOTN OKOOMETPIO)

A Ce

40

dB HL

1

kHz

L]

Kovpni

Agrtovpyia

"Evapén g e&étaong

AvaoctoAn g e&étaong

L]
L]

1




E‘ Awkonn g e&étoong

A COI ¥

FAMILIARIZATION

40

dB HL

1

kHz

@ 0

H avtopat e&étaon meprapfdavetl apykn edon e£oikeimong, Le 6Komo TV
ekmaidevon tov acbevolg ot dadikocio kKabopiopoh KatOEAiov, Kot
akoAovdel N Tpaypatikn e£€taom o€ OAEG TIG EVEPYOTOUEVES GUYVOTNTES.
Atéyepon mpaypatomoteitat yio xpovikn dudpkew 1,7 devteporéntmv Kot
GTN GLVEYELD. 0KOAOVOEL Tovom Tuyaing ¥POVIKNG ddpKelag peta&y 1,7 kot
2,5 devtepOALmTOV.

3.4.4 AmoteAéopara
A Ce) ¥

125 Hz Qs Fil 500 Hz @ 750 Hz

20 20 15
dB HL dB HL Ml dB HL

1kiz WEETTHN 2Kz
dB HL dB HL

4 kHz 6 kHz 8 kHz

dB HL dB HL dB HL

3.5 AIAXEIPIZH AZOENOYZ

H 0606vng dwyeipiong acBevoig emtpénet v mtpoctnkn (1] Tpomomoinon)
acBevov kat Tov éleyyo amobnkevpévav eEetdoemv. Tnv TpdT Eopd Tov
wpaypatomoleitar TpdcsPacn oty 006vn dayeipiong acbevovg, Timpani
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{nté PIN, ywo va omotpamel 1 ovemBount wpoécfoon ota dedopéva.
Mropeite va emié€ete gite va eiodyete 1o PIN gite va amevepyomomoete

™V TpooTocio ded0oUEVDV.

PATIENTS

PATIENTS

FAN WARNING n +& i

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Epdnon unvopatog kotd v 0006vn duayeipiong acbevoig
TpdTN TPOSPac oty 006vn
dayeipiong acBevoie

2vviotdtor va. evepyomoujoete 10 PIN yio v mpootooio twv
oedouévav 0.oevoig

Kovpmi Agitovpyia,

Emiotpoen oty kdplo 006vn

Anpovpyia véov acBevoug

Awrypaen AoV tov arodnkevpévov acdevav

Emetpoen ot Aicta acbeviov

ITAgvpd amoOnievpévne e&étaong

Awypagn Tov Tp€xovtog acdevoig

%)
mIlllgAlllb;:

Extinwon tov egetdoemv Tou TpE)ovTog acbevoig
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3.6 PYOMIZEIz

A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Kovpmi Asgitovpyia
h Emiotpoer| oty xipia 006vn
[Ip6cPacn otnv 006vn TANPOPOPIOV, HE aAPlOUd
® galpdg TNG GUGKELTG, Bq@uon punpévot pswrprons{g,
élzi(é(lsgn VAMKOAOYIoHIKOD Kot GALEG TANPOQOPies Yia

3.6.1 Mapduperpol pubUI{OpEvEG a1rd TOV XPHOTN

Ot yeviKég TapAUETPOL SIOUOPOMONGYNG CUCKEVNG TAPOTIOEVTOL TAPOUKATO.
H dwbecipdomra opiopévav mopapétpmv Slopdpemong eEaptatol and Tic
EVEPYEC AOELEG 0TI GLUGKELN.

- TI'hdooca: ['\dooca mepiBdriiovtog epyaciog. [Iposmeypévn tyn:
AyyAlkd (evdéyetar va dtapopomoteital e BAcn Tov Tpoopiopd)

- Hpepopnvio ko opa: TIpdocPacn 610 pevoy yuoo pvBuion g
nuepounviog Kot dpoag, Kabdg Kot e Lopens te.

- Avtépotn smovanyn gEétaong: Evepyomotei/amevepyomotel
duvoatdtnta  emavaAnyng ¢ e€étaomng,  EMOVEISOY®YN  TOV
aVIYVELTHPA 0TO aVTi (YWPIg va TPpémel va Sty pa@el Un avTOUOTOL
N wpornyovuevn e&€taon). TlpoemieyLévn Tiun: amevepyomomuévn.

- Topmavoperpia: IIpdcPacn ot0 pevod vy pvobuicelg
toumavopetpiog. Emtpénel v emidoynq tov gbpovg mieong mov
ypnoomoteiton yioo v extéheon g e&étaong: Tvmkd [-400,
+200] daPa 1 Mewwpévo [-300,+100] daPa. ITpoemiheypévn tipn:
Tomiko.

- AxkovoTiké avtavokhooTik6: IIpoécPBocn oto pevod Yoo TIG
puBpioelg e&£€taomng aKOVOTIKOD OVTAVAKANGTIKOV:
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Emioyn ovyvémtoc: vrdpyel duvotdtnTo LEPOVOUEVNS
eMAOYNG TV Sabécipumv cvyvotitov epebicuatog: 0,5
kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz. TIpoemideypévn tiun: dAgg ot
GUYVOTNTES EVEPYOTOUUEVES.
Aertovpyio efétaong: opilel ) Aettovpyio otnv omoin
extedeitar M e&étaom, OnAwdn otabepn éviaon N
avalnmon katoeiiov. IIpoemieypévn tun: avalitmon
KOTOPALOL.
Awpdpowon eéétaonc:
=  Emioyn tov emmédov tov epebiopatog oe dB HL
(og Agttovpyio otabepng évtaong).
[poemieypévn Tunq: 90 dB HL
=  Emntloyn tov apyuod Kot Tov TEAMKOV EMESOV,
eMA0YN TOV Pabpov dtpopomoinong oe Prpota
tov 5 1 10 dB. Ipoentleypuévn tipn: 75-95 dB,
PAnota tov 5 dB.
Evaistncio_aviovakAootikov: svoichncio pe tnv omoin
TPOKVNTEL O TPOGOOPIGHOS TOV  CVTOVOKAOGTIKOV
(drpopomoinon g cLUHOPP®ong), kavovikn (0,04 ml)
1 vynAn (0,06 ml). Ipoemdeypévn tiun: kavovikn (0,04
ml

HoMkotnto dedouévev: opilet ) pébodo vy v
AVATOPACTOOT] TOV JEG0UEVMOV OTO YPAPNUO: CPVNTIKN
TOMKOTNTO (LEIMON TNG GLUUOPPMCNG TOV TPOKAUAEITAL
omd TO OVTOVOKAOCTIKO OVOTOPIOTATOL PE KAUYM NG
KOUTOANG avTOVOKAQGTIKOD), 0Ttk ToAMkoOTNTO (Leimon
mMG  OLUUOPOMONG WOV  WPOKaAgiton  amd 10
OVTOVOKAQCTIKO — OVOTOPLOTOTOL  pe  avénomn g

KapmoAng). [lposmiheypuévn tipn: apvnTiky.

- Axooperpia kafopov ToOvov: [IpdcPacn oto pevod Yoo TIg
puluioeig axoopetpkng e€étaong:

o

Emdoyn  ocuvyvémntog:  emloy] TV GUYVOTHTOV
gpebiopotog oe evpog 125 Hz — 8 kHz. Aev givon duvatn
n amoemdoyn g TG 1 kHz. TIpoemiheypévn tiun: 6leg
01 GLYVOTITEG EVEPYOTOUUEVES.

Agitovpyio gpebicuatog: opilel T Aetrtovpyia d1éyepong,
EMTPEMOVTOAG GTOV YPNOTH Vo EMAEEEL HETAED GUVEYOVG
diéyepong kot Todpikng déyepong 1 Hz. [poemikeypévn
TN GUVEYNG.

Ipoemleyuévn  évtaon: opilet v éviaon 1oV
gpebiopotog amd v omoion Oo Eekwvnoer 1 aAlayn
oUYVOTNTAG Yo TN Un avtopatrn e&étaot. [Ipoemiheypévn
Tipn: 40 dB HL.

Agrtovpyio.  ovtopotnc  mwoapdiswyne  ouyvotntoc:
EVEPYOTOLE/AMEVEPYOTOLEL TNV QWTONOTN CAAOYT] OTNV
EMOUEVT] OLYVOTNTO WETE TNV 0moOKELST WG TWNS.
[Ipoemiheypévn TN: ATEVEPYOTOMUEVT).

Agrtovpyio evollaync: emiTpénet T (POt TOV KOVUTIOD
StokomTn ¢ Kovuni (evepyn di€yepon 660 gival TOTUEVO




70 Kovpmi) 1| evarlhoyn (n diéyepon evepyomoteiton OTaV T0
TAMKTPO €IVOL TOTNUEVO KO OTEVEPYOTMOIEITOL OTOV TO
mkTpo matnOet Eava). [poemheyuévn Tipn: TaAlopev.
o MeratponéacAC: opiler tov tOmO peroTpoméR Yo
AY@QYOTNTA OEPQ, EMLTPEMOVTOG OTOV YPNOTH VAL EMAEEEL
peta&d  emmTepiyl@V Kol EvOET®V  OKOVGTIKOV.
[poeniheypévn Tun: emimtepHylo AKOVOTIKA KEPOANS.

- Ac@diero dgdopévav: [IpocPaon 6to [eEvoD Yo TPOTOTOINGT) TOV
PIN kot evepyomoinon/anevepyomoinom tov.

- ®otavétnte 006vng: PHBuion g potevomtag 006vng petalnd
20% xo 100%. ITpoemroyn: 80%.

- Extvromig [IpoécPacn oto pevov entloydv eKTOT®ONG:

o Extinoon otoysiov  ocbevovc: emMTpEMEL TNV
EVEPYOTOINGT TNG EKTUTMONG TOV TPOCHOTIKDOV GTOYEIDV
oV acbevovg. TIpoemheypévn Tiun: evepyomomuévn.

o Extinwon ypoonudtomv ovTovoKANGTIKOV: EXITPETEL TNV
EKTOTMOON TOV 0KOVGTIKOV OVIOVOKALCTIKOV G LOPON

ypaonpotoc. [lpoemheypévn Tiun: amevepyomompévn.

3.6.2 MevoU adsiwv

[IpooPaocn oto pevol yia v gvepyomnoinon tpdchetwv adelmv.
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KepdAaio 4
2Ta0p6Gg TOTTOBETONG

O otafudg tomoBétmong, o omoiog drutibeTal KOTOTY GITAOTOG, TOPEYEL
otov ypnom ™ Svvatdmto amobrkevong tov Timpani petd ™ ypnom,
EMOVOQOPTIONG TNG OLOKEVNG Kol HETAPOPES TV OedOUEVOV  GTOV
vroAoyiot.!

Torobetiote orabepa to Timpani orov otouo towobétnong, yio.
vo, elaopalioete owoty EXKOIVWVIO.

4.1 TIPO®YAAZEIZ EFKATAZITAIHZ KAl TENIKEZ
NMPO®YAAZEIZ

o tov T pn KoTdloyo tov epoppoldpevov Tpoeuidéemv, avatpiste
omVv maphypoaeo Eykatdotaoy kai yevikés mpopvAidlels 610 Kepdiao 1.
Extog tov avapepolevov TPoedonomcewy, £ete vIoOyn OTL Yo TO
Timpani Docking station 1oybouvv To €€nc:

10TPOTEYVOLOYIKOD TPOiOVTOG: €6V avVOElel ae évay vroloyion] (1

f To Timpani  Docking  station  eivau  mwopeliouevo
0& OTMOLOONTOTE ECOTEPIKI] OLOKEVY]) MOV PPIoKETOl EVIOS NS

! Araureiton Maestro Summer ékdoon 2020 (1.10.0) 1 petayevéotepn
25




((nepzoxﬁg aa&evoég» (énwg opileror oto wpérwmo IEC 60601 -1),
Oo. mpémer opoiwg va eivar 10TPOTEYVOLOYIKG mpoiGy 1 va
TPOCTOTEDETOL UEOW UETOCYHUOTIOTH]  OTOUOVWIOHS, (OOTE VA
0100QoAIoTEL 0TI 0 GVVOVACUOS VTTOAOYIOTY (eEWTEPIKY oVOKEDT]) +
TOUTOVOUETPNTH ovUUopPaveTol e To Tpotvmo IEC 60601 -1.

H eykaw'camon Kol 1 Agitovpyio. 00 Timpani Docking station
wpémel vo, ektedeitor lopfavousveov vmoyn twv 7r/177p0(p0pla)v
oxenkd pe vy niextpopayviuxt ovppoatomyra (EMC), or omoies
TOPEYOVTaL OTO TEAOS TOV TOPOVIOS EYYEIPIOLOD.

4.2 ZYMMOPOQIH

To Timpani Docking station eivar mapeiopevo class I, oOppova pe to

mapaptnua VI tov kavoviepoo yu ta wrpoteyvoroyikd tpoiovia (MDR)
2017/745/EU.

4.3 ZYMBOAAITIZ ETIKETEZ

E10IKES TTpoPVAGLEIS.
To vo. draopalioete v acpali yxpion, ovufovievleite
0. GOVOOEVTIKG, EYYPOPOL.

@ AxolovOnote tg oonyies yxphong.

Ap1Quog oepag ovorevng. O apiBuog aroteleitor amd 13
0AQapP1OUNTIKODS YOPAKTHPES TOD DITOJEIKVDOVY TO
HOVTELO, TH OEIPAG, TO ETOC KATOOKEVIS Kol TOV aplOuo
SN OEIPAG:
- yapaxtipeg 1-5: kwdikog mpoioviog Inventis

- yoapoxtipes 6-7: £T0¢ KOTAOKEVNS

(to «20» onuaiver 2020)
- yopoxtipec 8-13: mpoowpivoc aptuoc oepog

i Ipogidomoinon: n ypron avtig Ts CVOKEVHS OTOITEL

REF Kwdikog kotaloyov

“ Ovoua ko 01e00vvon 100 KOTAOKEVATTI.

c € To mpoiov couopPPWVETAL UE TO KAVOVIGUO THS

Evpwraixng Kowvomyrog yio 1o 10mpoteyvoloyixa
npoiovra, (MDR) 2017/745/EU. Iapelxouevo class 1.
IHpoooyn: H opoomoviioxn vouoOleaia emitpéner v

Rx Only TOANON OVTIS TG GVOKEVHS UOVO OO 10TP0 1] KOTOTTLY
EVIOANG AOEI0OTNUEVOD ETAYYEAUOTIO DYELOG.
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To mpoiov vwoKeTOL OTIC OTOITHOELS THS 0ONYIOG
2012/19/EU ywo o amofAnto nlextpxod o
niexgpovikov eComliouod (AHHE). Xe mepintwon mov 10
TPoiov avto exywpnbei /kor el o aypnotio, oev
|

TPETEL VO, amoppipbel WG KOVOVIKG OIKIOKA 1] IOy aVIKG,
amoppiuuota, 0ALG vo ovAAEYOET ywploTa.

aEEm }
-..;#
»  Kwowoc UDI

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4  XYNAEZEIX

Yvvdéote TOV otabud tomobétnong oe mpilo (PMOWOTOIDOVIONG TOV
HETAOYNUATIOT] 7OV Top€yeTol amd v Inventis kot 6TovV LTOAOYIOTH
YPTNOYOTOLDOVTAG TO KAAMDOL0 TTov Tapéyetat (koiddo USB pe foopata A /
pive B). Ot 800 6vpec USB 610 micw pépog tov opydvov givar evorlaEiples.
Apedtepeg pmopovv  va ypnoilpomoinfovv  yuo. EMKOW®VI pE  TOV
VIOAOYIOTN KOl EMIONG Y10 TPOPOSOGia TG ovokevng. Agv ypeldletal va
givar ouvdedepéveg kat o1 dvo Bupeg.

wapéxeror amo v Inventis, o omoiog eivou TICTOTOINUEVOS

j Xpnowomoigite puoévo TV UETOCYNUOTIOTH 10TPIKOD TOTOL OV
obupwva ue o rpotwro IEC 60601-1

Befouwbeite 611 10 1pOPOIOTIKO PEVUATOS KOL 01 OVVOIETELS YEIWONS
A OULULOPPDVOVTAL UE TO. IGYDOVIO TPOTOTO. YI0. NAEKTPOIOTPIKES
ovokevé. Kivovvog nlextporinéios
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KepdaAaio 5
2uvTApnon

O toumavoperpntig Timpani dev  omoutel KAmol €WOIKN TEPLOSIKN
ovvtipnon ektog ¢ Pabpovounons kar tov cvvnon kabapiopov, mTov
apeotepa meptypbpovior oe avtd to KePdiao. To Opyavo mpémel va
amevePyomoleital Tpv amd Vv Evapén 0To1asdNTOTE EpYASiag Kabaupio pLov.

H anddoon ko n ac@dieio Tov opydvov drac@aiilovial pdcov TrnpovvToL
ol ovotdoelg OGOV agopd TN EPOVIIdN KOl TN GLUVTAPNOT, TOL
VIOOEIKVOOVTAL GTO TOPOV.

Me e€aipeon my avtkoTaotoon e UTaToplas, N exifempnon Kol
n EKTELETN EPYOTIONY GEPPIS OTO. EGMTEPIKG. ECOPTIHUOTO TPETEL VO,
avatifevionr OmOKAEIOTIKG O TEYVIKODS EYKEKPILEVOVS OTTO THV
Inventis.

O1  uetatporneic  kotaokevalovior pe ™  xpHon  eCOIPETIKG
EVOPOVTTOV AIOPPAYUATOV, TO. OTOIO UTOPEL VO VTEOTTOVV (NHuLd
o€ mepintwon apookpovons. O yeipiouos T00¢ KoTa TIS EPYOTIES
OVVTHPNONG TIPETEL VO, YIVETOL UE TTPOGOYH.

5.1 TIEPIOAIKOI EAEMXOI

H diadikaoio wov meprypdpetar o€ avtiy v EVOTHTO. TPETEL VO,
EKTEAETTAL KOONUEPIVE, KOTC, THV TPWTH YPHON TOD 0PYEVOD.

O1 doxwués mpémel vo. S1ecayovior ue 10 Opyovo ToTobetniévo yio.
KOVOVIKI ypHoT.

I[pw and v evepyomoinom tov opydvov, Peforwbeite 6t dev vrbpyovv
opatd onuddie Cnuibg otov eEomhopd, GUUTEPIAOUPOVOUEVOY  TMV
TOPEAKOLEVOV Kol Tov eEmTeptkoy petacynpatot). Ilpaypoatonomore
OTTIKO €AEYYO0 TOL KOA®OIOL pedHOTOC Kol TV Puoudtov Yo va
emoAN0eDoETE TNV OKEPAIOTNTA TNG HOVEOONG Kol Vo Pfeformbeite 6TL dev
veioTOvVTOl 68 KATO0L €I00VG UNYXAVIKO (OPTIO 1 UNYOVIKY KOTATOVNOT),
7ov Ba. pwopovoav va tpokorécovy {nud. EAEyEte 6TL OAa ToL puépn Kot T
KoA®owo etvol 6moTé cuvdedenéva.

EraAnbfebote ) cmoth Asitovpyia Tov oviyvevtipa kot eAEyEte Vv Tigon.
IMa tov oxomd avtd, exteréote v e€Ng akolovbio Prpdtov:

- TomobBeote €va VEO OKOVGTIKO GTOV OVIYVELTNPO.
- Emdé&te v e&étaomn topmavopetpiag.
- EMéy&re 611 0 avyvevmpag Tpocdiopiletal g avoryTog.
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Eniong,

Hexwnote v e&€taon otn Un outopaTn Asitovpylio Kot eAEYETE

OTL 1 E0MTEPIKT OVTAlN ekTEAEl KUKAOVLG GuuTieong €wg To oneio,

LeTd amd pepikd dgutepOienta, mOL ONUOVPYEiTaL €d0TOINOT

an®Aelog mieong kat, ot cvvéxetla, tatote OK.

Dpate OV avyvevtipa, TOTOOETOVTIOG TAV® GE OVTOV Eval

dduyTvdo.

EXéy&te 611 0 aviyvevtipag Tpocdiopiletatl mg KAEIGTOC.

Hexwnote v e&étaomn un avtopata kot feforwbeite 6T extedeitan

o€ HEPIKA devTEPOAETTO, EUPAVICOVTOC YPAP O TUUTOVOUETPIOG

10 omoio elvar kevo, pe ECV < 0,2 ml.

Edv datifevton kothdtteg Pabpovounong yopnrikdtrag 0,5 ml,
2,0 ml ko 5,0 ml, exteréote e&étaon Toumovopetpiog og kabepio
ron eAéyEte 6T iy ECV mov mpoxvntet eivor copfotn oe kabe
mepinTOON.

Eqv elvor eykateotnuévry 1 TPOAIPETIKY ASE0L OKOVGTIKOD

AVTOVOKAQCTIKOD:

o Emié€te v e&étaom avtavakAaoTIiKoy, KpOTM®VTOG 0VoLYTO
TOV OV VELTNPOL.

o EMyé&re 6110 aviygvevtipag tpocsdropiletar mg avorytog.

o Eekwnote v e&étaon un avtopota Kot eAEyEte 6Tt 0 KUKAOG
eKTEAEITAL OTOG OVOUEVOTOV, OESOUEVNG TNG EMIAEYUEVIG
PO PPDOTG AVTAVOKAAGTIKOV. ME TN HETAPOPA TOV AKPOV
TOL OVIYVELTHPO TANCLESTEPA OTO 0TI, O GLVONKEG
amovoiog BopvPwv, ta epediopata Tpénel va akovyovTal.

Edv omoi0onmote uépog tov ustatpoméa yxel kKAmolo,
ovolertovpyia, aopfovievbeite to kepdlaio 6 « Avuuetwrion
TpoPAnuaTw VY.

eréyéte OTL dev €yel mopélbel 1o didotnuo Pabuovounong: m

nuepopnvia gpueavifetar otnv 006vn TANPOEOPLOV, TOV ivol TPOGPAGIUN
amd To pevoy puOong.

A\

A

H poBuovounon mpémer va avatibetor o€ €)vIKoDS EYKEKPIUEVODS
oro v Inventis. H epyacio. Qo mpémer vo, ekteleitor 1ovAdyiorov
uia popa. ke 12 unveg kot oe KGOe OVTUKOTOOTAON UETOTPOTEN.

2YNTHPHZH TQN METATPOMEQN

Mn  ypnoworoieite vypa 1 ompér yio. 0V KaHaplouo Tov
TOUTAVOUETPNTH.

Mnv a@nveTe va GuGomPEVETAL 6KOVN TAV® 6TOVG petatporneic. Emiong:
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To po&apdkio TOV aKOVOTIKAOV KEQOANG VIl KATAGKEVOOUEVA
oand Procopufatd vAKO oAAG dev gival amootelpopéva. Mo va
OmOTPEYETE TN pETAd00T AodEE®V Kol Vo, OlGQAAIGETE TN
BlocupuPatdTTd TOVE, TO LOEIMOPAKLO TPETEL VO ATTOAVLLOIVOVTOL
pwv ypnolpononovv oe véo achevi, pe LovInAdKio EUTOTICUEVE



> B P

A

5.3

LE LETOVGIOUEVT] OAKOOAN N LE TOVE OO PIKPOTVEG EUTOTIGUEVO E
LETOVGIOUEVT] OAKOOAT.

To Gxpa oLTIOL TOV OVIYVELTHPO KOl TOV EVOETOV OKOVOTIKOV
npoopilovtarl va gwoayfodv otov akovoTikd Topo Tov achevolG.
Kartaokevalovtor and Procupfotd vikd kot givar piog ypniong:
ypnoonoteite povo pio eopa Kot omoppinTeETE GOUPMVO LE TOVG
oY VOVTEG KOVOVIGHOVG Y100 TNV VYELD Kol TV aoQAAELo.

To. axovotikd dev eivor amootepwuévo. H exavaypnoyomroinon
UN] ATOOTEIPOUEVOV AKOVDOTIKDYV UTOPEL VO, TPOKOLETEL WTITIOES.

To. poidapdxio. oaxkovoTIK®OV KEPOANG Umopodv va kabopiloviol
emovalopfoavoueva, OTWG TEPLYPAPETAL OV TOPLYPOPO
«ZOVTIPNo TOV UETATPOTEWVY. e TEPITTWON OVOAEITOVPYIOS
UETA amd epyaoio. kKabopiouov, ETIKOIVWVHOTE UE EVAYV TEYVIKO
oépPic e Inventis.

Ilopolo mov to pailopdrio oxKoOVOTUKDV KEQPOANS ,u7r0p01)v vo.
xobopioviol snavalauﬂavo,ueva gxley){grs Tavie 0T
O10THPOVVTOL TO. YOPOKTHPICTIKG, KOl 1] GKEPAIOTNTA TOVGS. G TPOg
OVTO, OPKEL VO, EKTEAETTE TOVS EAEYYOVS OV TEPIYPAPOVTIOL TTNV
rwopaypopo «lleprodikoi  Eleyyory. Auéows uoric eviomioere
Kamola PALASY, emikovavioTe ue Evay Exviko oepfic e Inventis
Yl Vo OlATWIOTOOETE OV 0 UETOTIPOTEAS OOC TPETEL VO
avuxozooralel.

o va amopdyete v mpoxinon (nuids ota. akovoTIKG KEPAANG,
uny o mEete mavw o€ eminedn emipaveio. Me v evépyela avth
UTOPEL va. onuiovpynbei kevo kot va wpoxlnbel {nuid. otov
UETOTPOTEN (PoIvouevo Peviovlag).

KAGAPIZMOZ TOY ANIXNEYTHPA

IMpoxeévoo va S106¢QaAcTOOV 0KPIPEIG LETPNOES GLUUOPPOOTG, T TPio
KOV OV EVOMUOTMOVOVTOL GTOV GVIXVELTHPO TPEMEL VO S10TIPOVVTOL
oA Kabapd. XtV mpoyuHaTiKOTNTO, ALTE To Tpid KOvAAo GEPOVV TO
GUGTNUO, LETPNONG GUUUOPP®ONG, TO Myelo epedicroTog KOl TO GUOTNUA
ouumieong.

Onog ancikoviletor TopaKaTo®, 0 OViYVELTHPOS TEPIAMOUPBAVEL KUPLO GO
otabepd ovvdedepévo o610 dpyovo, Gkpo (oTo omoio tomobeteiton TO
aKOVOTIKO) Kot fdwTd SaktOA0, 0 0Toiogdatnpel To GKPO TOL AVIYVELTH PO
otafepd oTEPEMIEVO TAV®D GTO GAOUAL.
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AxovoTtiko

\

Axpo Kvpio copa

Axolovbel m meprypapry ™¢ Owdikaciag Yy tov Kabopiopd TOL
avLVELTIPOA.

AQaipéote T0 AKOVOTIKO Kot TN cuvéxeln Eecpi&te Tov Prdwtd dakTvlto,
£T01 MOTE TO GKPO TOV AVIYVELTNPO VO UTOPEL va oy mplotel amd To KOP1o
GO

Xpnoipomonote AenTd VijHoTo valov yio vo, kobapicete to Tpio kavaiio
TOL AKPOL TOVL aviyvevthpa. Elcaydyete to vijpa og kGO Eva Kovail pe )
oelpd, Eekwvavtag and ™ Pdaon, Kol onpdETe PO To PEGO UEYPL VO
pmopeite vao to tpafréete amd 10 TAvVD PEPOG.

\

A@ov xabopioete d1e£0dikd to KavAAlo, TPETEL VO ENOVOTOTODETGETE TO
GKpo Tov aviyvevtnpa. TomobeToTE TO GKPO TOV OVIYVELTNPE GTO KVPIO
oAU, TPOGEYOVTOG DOTE VO gVBVYpappicete 10 oTéleyog 00Nyod A, TOv
Bpioketor oto cdpo, pe v omf B mov Ppioketar oto dKpo, OTMS
ansikovifetat otV TapoKato wova. Xei&te Eovd tov PdmTtd daKTOALO.
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KaBapiote v eEmtepikn eTpAvELR TOV OVIVELTIPO, YPTCILOTOLDVTAG EVOL
poAoKkO Tovi Tov dev aPNVEL XVOVSL, EUTOTICUEVO LE VEPO Kl MO
amoppunaviikd. EGv o aviyvevtipog tpdkettal vo amolvpovoel, eumotiote
o avi pe 3% didAvpa vepo&ediov ToL VIPOYOVOL.

Mnv eufobilete tov aviyvevtipo 1 0 UEPH TOV GE OTOI0VONTOTE
£100VGS VYPO

Xe mepintwon Opavong 1 SUCAEITOVPYING TOV AVIYVELTIPA, ETKOVOVIOTE
pe évav teyvikd ofpPic g Inventis. H avrikatdotaon tov aviyvevtipa
npénel vo. avotibetal amokAelotikd oty Inventis 1| og teyvIKO GEPPig
eEovalodomuévo omd v Inventis. Edv o aviyvevmpag aviikataotodet,
npénel vo PabdpovounBet piv ypnoyomomoOet pe to 6pyavo.

5.4 KAGAPIZMOX TOY OPIFANOY

KaBapiote to dpyavo, ypnoyonotdviog éve LoAaKO Tovi Tov Ogv apnVel
yvoUdL, EUTOTICUEVO LE vePO KOl T amoppumavtikd. Eqv mpokertat va
amolopoavOel, eumoticte o mavi pe 3% Swdvpa vrepoewdiov TOL
V3POYOVOL.

5.5 ANTIKATAZTAZH THZ MNATAPIAZ

Ed&v 1 ovokevr] dev Aettovpyel OTOC OVOUEVETOL, TAPA TNV TANPT POPTION
mge, N urotopio pwopet vo el vwootel {nud N eivo vekpn.

H lavBaouévy ovukotdoroon e umotopios UTopel va eivai
eMKIVOOVY. ADOTE 10101TEPN TPOTOYN TTHV OVTUKATATTAH THG.

Ayopbote kowvoOplo pratapio and Evav €YKEKPIUEVO OVTITPOCHOTO TNG
Inventis. Avtikataotiote v )oN LIdpyovca pratapio ond To dpyovo,
OTOG TEPLYPAPETOL TOPUKAT®:

- ATEvepyomomoTE TO OPYAVO KOl ATOGLUVOESTE TO OO TO KOAMO0
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- TomobBetote t0 oTpappéEVO TPog Ta KATw (N 006vN oTpOppévn
amevbelog Tpog 10 KAT®) TAVM GE LOANKT ETIQAVELQL.

- Eefddote Tig Pideg mov oLYKpOTOUV TO KOmAKL oTn  ONKn
LTOTOPUDV.

- Aogapéote mv pratapic. Awyopiote T Pocpata yopig va ta
tpofate. Awoyopilovrar 0kola [ [ TovAAL.

- Tomobetiote 10 POOUA TNG KOVOVPLUG UTATAPIOGC.

- Tomobetote 10 KOA®SO GTO E0MTEPIKO TG ONKNG KAT® O ™
Bida ko TomoBenote TV Kovovplo pratapio oto mePiBAnpd g.
2 ouvEyewr, KAEIOTE TO KOTAKL KOl OTEPEDNOTE TO pe TN Pida

ouyKpdTnong.
Eravagoprtiote TApmg 10 6pyavo, Tptv amd T ypnon.

Ola ta &laptiuota mov avagépovior oto  eyyeipiolo  Exovv
OYEDIQOTEL EIOIKA. Y10, YPHON LE AVTO TO Opyavo. Xty cvokevy o
TPETEL VO GLVOEOVTOL UOVO ECOPTHUOTA TOD TOPEYOVTOL ATLO THY
Inventis.

5.6 ENIZKEYEZ KAI TEXNIKH BOHOEIA

[pw emkowvovioete pe 10 TR 6épPIs, PePormbeite 6TL Exete doKIpAGEL
Tig mhavég AOoElG TOv ovapépovial 6T0 KeQAAoo 6 Avuuerdmion
npofAinudtov.

Ta e€aptipoTo oV TPOKETOL VO EMGTPAPOVY GTOV KATOOKEVAOTH TPEMEL
va €yovv KaBapiotel Ko amoAvpovOel, ovpeova pe TG odnyieg mov
moapéYoviol oto Tapov  eyxelpido. O petatpomels Oo mpémer va
OTOOTEALOVTUL GE KAEIGTO KOl GOPAYIGUEVO dLopavh GAKO.

Edv 1o 6pyavo mpémel va amootaiel 6TO TUAHO GEPPIGT VO EMGTPAPEL GTOV
AVTITPOCMTO, EIVAL GNUAVTIKO VO XPNOLHLOTOMN el 1 0P IKT) GUCKELAGIO KOt
va ephapPavovior OA0 To TOPEAKOEVO KOL Ol LETOTPOTELS.
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KepdaAaio 6

AvTIgeTWTTION TTPORANUATWY

Mpopinpa

MOavn ortia

Aven

Amovcia Tovou

Eivon pmhokopiopéves ot

0OTEG TOL (IKPOL TOL

EefddoTe TO GKPO AVIVELTHPA

OVLVELTIPOL , kot Kobapiote ecmTepikd
AVEVTIP aVLXVELTIPO. P P
O aviyvevtnpog dev €xet | EAéyEre 611 0 dKpo TOL
tomoBetnOel kon aviyveutpa €xel otepembet
Amovcia otepenbdel cwotd cwoTd
ovumieong
ivoua: AMGETE TO AKOVGTIKO KO

EL0OYOYETE EK VEOL TAOV
OVLVELTTPOL

“Pressure loss” O aviyvevtnpog dev €xet
(Andhrera nicong) | oTEPEWOEL oTO QWTE /

AKOTAAANAO OKOVOTIKO | AAAGETE T1] Yovio TOL

OVLYVELTNPA GTO QT

Ot petpnoelg

O aviyvevtipog dev €xet

tonofenBel cwotd

Enavatomobetriote tov
OVLYVELTNPO OGTE VO
gloytotomoindovv ot SOVAGELS

GLUUOPPWOTS
emmp S’U,COV‘EOtl OO | Eivan pmhokapiopévec ot | _ , . ,
Tov 06pVPo , i EePdDoTE TO AKPO OVIXVELTNHPO
0T£G TOV GKPOL TOV . ,
, kot Kabopiote ecoTepKd
AVLYVELTNPOL
O petatponéog dev éxet | EAéyEre 0t 0 petatponéog €xet
ovvdebel cootd ouvdebel cootd
Amovoia orjpLotog

omd UETATPOTEN

O petatpoméag £xet
vrootel {npuid

Emkowoviote pe to Tpunqpo
6épPig N ToV avTITPOGMTO TNG
Inventis

Agv givon dvvorty
1 dnpovpyia
oOvdeong petasy
TOV VTOAOYIOTT
ko Tov Timpani
1 ToV oTadpov
Tomobétnong

[popiquato pe
ovvoeon USB

E\éyEre T ovvdeon USB petado
0pYGIVOL Kol VTTOAOYLOTH

To kardd1o USB éyet

vrootel {npid

AMLGETE TO KoADI0 USB (Tumud
USB A — pivt B)
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popinpa

IMOavy ortia

Aven

Agv givan duvarn
N LETAPOPA TOV
dedopévav aTov
VTOLOYIGTN HEC®
Tov cTofpon
TomoBénong

To dpyavo dev €xet
tonofetnOel cootd oTOV
otafpo Tomofénong

EAéy&re tnv tomobétnon tov
opybévov

EAéyEre 0TL 01 emapég glvan
KaBapég

EAéyEre Tig ovvdéoelg

Agv glvon duvarn
N evepyomoinon
oV 0pydvov

Adewo pmotapio

Yuvdéote TO Opyavo Ge TN
TPOPOSOGTOG KOl EVEPYOTOLNGTE
T1 GLGKELN

H 066w
TOPAUEVEL KEVT|
(Aoyvia LED
avopLpévn)

To 6pyavo givor o€
KOTAGTOGT) OVOLLOVIG

Ayyi&te v 006vn M| mathote O
Kovpmi Aettovpylog

H 006vn éyet vrootel
Enpa

Emkowowore pe to tunqua
6£pPig N ToV AVIIPOGHOTO TNG
Inventis

H protopia dev
enavapoptileton

To kahdd10 USB éyet
vrootel {npid

AMLGETE To KoADS10 USB (Tumixd
USB A — pivt B)

O petacynuatiotg £xet
vrootel {nuid

Emkowowote pe to tunqpa
G€pPIg N TOV AVTITPOGOTO TNG
Inventis

To 6pyavo dev €xet
tomofetn0el cwoTd GTOV
otafpd tomobétnong

EAéy&re tnv tomobétnon tov
opyavou

EAéyéte 011 01 emapég eivon
KkaBopég

EAéyEre Tig ovvdéoelg

H pratopio éxel vrootel
Enuid

AVTIKOTOOTNGTE TNV protopio -
Emxowowore e to tunqpa
6£pPig M ToV AVIIPOG OO TNG
Inventis

Agv givor duvarn
1 mpdcPacn oe
pia g€étaom

Agv givon gvepyomompévn
1M TpoalpeTIKT EETOOT

Emkowowore pe to tunqua
TeXVIKOL GépPig tng Inventis yia
VO, 0TOKTNGETE TV GdEL0,
TapEXovVTag ToV aplipd Gepag g
GUGKEVTG

Lnvouar
“Hardware error”
(ZpdApa vAkoD)

EnavopOmoipo ecotepud
opoipa

[atnote OK yo va cvveyicete.
Edv 1o mpofAnpa mapopévet,
EMUKOWVMVIOTE LLE TO TUNLLOL
oépPig tng Inventis
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pofinpa

MOavn artia

Avon

mivouor:
“Serious error”
(ZoPapd cpdipa)

Avenavopbmto ecmTEPIKO
codipa

Enavexkivmore to 0pyavo. Edv to
TPOPAN O TOpapEVEL,
EMIKOWVOVIGTE LLE TO TUNHLO
oépPig tng Inventis

37







QD inventis

HANDHELD TYMPANOMETER
SCREENING AUDIOMETER

TIMPANI

MULTILANGUAGE USER
MANUAL




QD inventis

TIMPANOMETER

TIMPANI

KEZELESI UTASITAS



A késziilek haszndlata elott figyelmesen olvassa el ezt a
kézikdonyvet. Forditson fokozott figyelmet az 1. fejezetre

(,,Biztonsdg: figyelmeztetések és informdciok”) és a 2. fejezetre
(,, Telepités, - be- és kikapcsolas”).

ﬁ A belsé ellendrzéseket és javitasokat csak felhatalmazott

személyzet végezheti.

Copyright: A kézikonyv szerz6i joga az INVENTIS S.r.L-t illeti meg. Az
INVENTIS S.r.l. kiilon irasos engedélye nélkiil sem egészben, sem részben
nem mésolhato, reprodukéalhat6é vagy médosithatd.

Az Inventis® az INVENTIS S.r.l. bejegyzett védjegye.
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BEVEZETO

Koszonjuk, hogy Inventis audioldgiai késziiléket vasarolt.

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

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

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

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

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, ltalia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: +39 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




1. Fejezet
Biztonsag: figyelmeztetések és
informaciok

1.1 KEZELOI KEZIKONYV

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

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

hasznalattol.

1.2 KEZELO FELELOSSEGEI

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

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

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

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



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

1.3 ELOIRT FELHASZNALASIRENDELTETES

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

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

1.4 HASZNALATRA ES FELHASZNALOKRA
VONATKOZO UTASITASOK

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

Nincs korlatozas a betegpopuléacioéra az eszkdz hasznalatdban. v

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

1.5 EGESZSEGIALLAPOT

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

1.6 FO JELLEMZOK

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

A késziilék jellemz6i:

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



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

Az aktivalt licencektdl fliggden a fobb elérhetd funkciok a kdvetkezdk:

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

Tovéabbi tartozékok egy dedikalt dokkoldallomas és egy hordozhatd
hényomtatd.

1.7 HASZNALATI ESETEK

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

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

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

1.8 OVINTEZKEDESEK

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

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



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

18.1
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Telepités és altalanos ovintézkedések

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

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

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

Felmelegitésiidé 1 perc

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

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

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

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

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

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

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

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

Kalibréacio

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

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

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

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

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

HIGENIA

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

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

Hasznélat

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



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

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

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

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

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

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

1.10 MEGFELELOSEG

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

Az Inventis mindségiranyitasi rendszert a vezetd mindsité szervezet, a TUV
tanUsitotta, és megfelel az 1SO 13485 szabvanynak.
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Figyelmeztetés: a  készulék hasznalata bizonyos
Ovintézkedéseket igényel.

A biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a mellékelt
dokumentaciot.

Kdvesse a hasznalati utasitast.

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

- karakter 1-5: Inventis termék kod

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

- 8-13 karakterek: pro sorozatszam

Katalégus kad
Gyarto neve és cime.

Orvostechnikai eszkoz

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

A készulék radiofrekvenciat bocsat ki

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

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

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



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

= UDI kod
(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595



2. Fejezet
Telepités, - be- és kikapcsolas

21 A CSOMAG KINYITASA ES A TARTALOM
ELLENORZESE

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

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

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

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

2.2  OVINTEZKEDESEK

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

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

- modositsa az interferencia altal érintett eszk6z tajolasat és/vagy

- tavolitsa el a késziiléket a timpanométertol

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

- kérjen segitséget a gyartotdl vagy egy szervizkdzponttol



2.3 CSATLAKOZASOK

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

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

tanusitott, orvosi mindségii halozati adaptert haszndlja.

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

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

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

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

2.4 BEKAPCSOLAS, KIKAPCSOLAS ES FOKEPERNYO

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

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

12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

AN NIV N

( PURE TONE AUDIOMETRY

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

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

12:38 -}
( SETUP )

( PATIENTS )

®
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 PC CSATLAKOZTATASA

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

1 Maestro Spring 2019 verzié (1.09.0) vagy Gjabb
11



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

Néhéany mésodperc mulva az operacios rendszer felismeri a csatlakoztatott
eszkozt.

A szoftverrel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a Maestro felhasznaléi
kézikonyvet.
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3. Fejezet
Ellendrzések és vizsgalatok

3.1 VEZERLOK A VIZSGALATOKHOZ VALO KOZVETLEN
HOZZAFERESHEZ

Gomb Funkcid

( TYMPANOMETRY ] Végezzen timpanometriat

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

Végezze el az audiometriat

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

hényomtatora (ha be van allitva és elérhetd)

3.1.1 Funkciégombok

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

13



3.2 TYMPANOMETRIA

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

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Gomb Funkci6

g0t @ ) wwoHz | Aszonda hangjanak kivalasztasa

START ” . -z
TYMPANOMETRY Inditsa el a timpanometriat.

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

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

Javallatok Informéciok

L ST Timpanometria A fliggéleges

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

400 200 0 200 megfeleld), 226 Hz-es

o mmho 1000 He szondahanggal.

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

daPa mutatja a kérnyezeti nyomashoz

-400 -200 0 200

viszonyitva, daPa-ban kifejezve.

Press.: -25 daPa Nyomas a timpanogram csucsan.

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

ECV: 0.71ml

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

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

Grad.:96 daPa

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

3.3 AKUSZTIKUS REFLEX

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

15



16:59 REFLEX [—}
A Ce
Probe: READY

START

ACOUSTIC REFLEX

Gomb

Funkcid

START
AGOUSTIC REFLEX

Inditsa el az Akusztikus Reflex tesztet.

3.3.1 Eredmények

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

3.4.1 Ko6zos indikatorok

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

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

1

} Fejhallgaté aktiv ingerrel

Helyezze be a fulhallgatét

3.4.2 Manudlis audiometria

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

Mentse el az aktudlis pontot

a
B

[

[ (]
(+]

Szint és frekvencia ndvelése/csokkentése

17



O

Inger kuldése

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

kHz

kiemelve jelenik meg.

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

A teszt inditasa

Teszt felfliggesztése

> ]
L]
=]

Teszt leallitasa

18




10:49 =)

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

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

3.4.4 Eredmények

10:59 [Com

A CeOY =

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

4z M oz W BkHz

10 15 20

dBHL M dB HL M dBHL

C e

3.5 PACIENS KEZELESE

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

N WARNING n +& i

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Uzenetjelenik meg az elsé Paciens Paciens kezelése képernyd
kezelése képerny elérésekor

Javasoljuk, hogy a betegadatok védelmében engedélyezzea PIN-
kdd hasznélatét

Gomb Funkcid

Térjen vissza a féképernyore

Uj Paciens létrehozasa

Minden mentett paciens torlése

Lépen vissza a manualis funkcidk listdjahoz

Mentett teszt oldala

Az aktuélis paciens torlése

")
mIlIIIGAII'fO:

Nyomtassa ki az aktualis paciens tesztjeit
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3.6

BEALLITASOK

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

® sorozatszamaval, kalibralt jelatalakitokkal, firmware

Az informacios képernyd elérése a késziilek

verziéjaval és egyéb szervizinformaciokkal

3.6.1

Felhaszndal6 altal beallithatd paraméterek

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

fugg.

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

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

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

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

men{jét:

O

Tiszta

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

rata kivalasztasa 5 vagy 10 dB-es lépésekben.

Alapértelmezett érték: 75-95 dB, 5 dB

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

ténust audiometria: Nyissa meg az audiometriai

tesztbeallitdsok menijét:

o

(@]

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

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

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




3.6.2

(0]

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

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

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

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

Nyomtatd: A nyomtatasi beallitdisok men( elérése:

(0]

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

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

Licenc menu

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

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

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

4.1 TELEPITES ESALTALANOS OVINTEZKEDESEK

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

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

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



hogy a szamitogép (kiilsé eszkoz) + timpanométer kombindcioja

megfeleljen az IEC 60601-1 szabvanynak.

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

figyelembevételével Dokkold A&llomés kell telepiteni és
tzemeltetni.

4.2 MEGFELELOSEG

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

4.3 SzIMBOLUMOK A CIMKEN

Figyelmeztetés: a késziilék hasznalata bizonyos

ovintézkedéseket igényel.
A biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a mellékelt

dokumentaciot.
@ Kovesse a hasznalati utasitast.

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

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

REF Katalégus kad

“ Gyartd neve és cime.

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

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

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

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

gytijteni.
aEEm 3
s

J5: UDI kod

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 CSATLAKOZASOK

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

tanusitott orvosi mindségii halozati adaptert haszndlja.

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

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

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

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

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

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

> B

5.1 IDOGSZAKOS ELLENORZESEK

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

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

> [>

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

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

- Szereljen fel 4j fuldugot a szondara;

- Valassza ki a timpanometriai tesztet;

- Ellenérizze, hogy a szonda nyitva van-¢;

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

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

néhany masodpercen belil megtérténik, és egy urestimpanometriai

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

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

kalibracios liregek, végezzen timpanometrias tesztet mindegyiken,

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

Ha telepitve van az opcionalis akusztikus reflex licenc:

o Valassza ki a reflextesztet, tartsa nyitva a szondat;

o Ellendrizze, hogy a szonda nyitva van-e;

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

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

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

5.2

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

A JELATALAKITOK KARBANTARTASA

Ne hasznaljon folyadékot vagy spray-t a timpanométer
tisztitasahoz.

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

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



A\

A\
A

5.3

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

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

Bar a fejhallgatd parnak tdbbszor is tisztithatok, mindig
ellendrizze, hogy tulajdonsagai és sértetlensége megmaradt.
Ehhez elegendd az , Idészakos ellendrzések” részben leirt
teszteket elvégezni. Amint barmilyen meghibasodast észlel,
forduljon az Inventis szerviztechnikusdhoz, hogy ellendrizze, nem
kell-e cserélni a jelatalakitdt.

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

A SZONDA TISZTITASA

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

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

Fldugo
\

Csavaros perem \

Cslcs FO egység

Most a szonda tisztitdsanak eljarasat ismertetjuk.

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

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

A

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

A Ne meritse a szondatvagy annak egy részétsemmilyen folyadékba

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

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

5.5 AZ AKKUMULATOR CSEREJE

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

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

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

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

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

- Lazitsa meg az akkumulator tart6 rekesz fedelét rogzitd csavart;

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

- lllessze be az Gj akkumulator csatlakozéjat;

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

Hasznalat el6tt teljesen toltse fel a miiszert.

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

5.6 JAVITAS ES MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

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

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

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

Nincs szonda hang

A szonda hegyének
furatai eltomddtek

Csavarja le a szonda hegyét, és
tisztitsa meg a belsejét

Nincs nyomas

Uzenet:
"Nyomasveszteség"

A szonda nincs
megfelelden elhelyezve
és meghulzva

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

A szonda nincs szorosan
behelyezve a fulbe / nem
megfeleld fiildugo

Cserélje ki a fuldugdt, és
helyezze vissza a szondat

Véltoztassa meg a szonda szdgét
a fllben

Zaj altal érintett

A szonda nincs
megfelelden elhelyezve

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

jelatalakitotol

megfeleldségi

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

Nincs jel a csatlakoztatva csatlakoztatva

Sérilt jelatalakitd

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szerviz részlegével vagy a
forgalmazdval

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

Probléméak az USB
csatlakozassal

Ellenérizze az USB -kapcsolatot
a miszer és a szamitogép kozott

Az USB kabel sériilt

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

Lehetséges ok

Megoldas

Nem lehet adatokat
tovabbitani a
szamitogépre a
dokkolé alloméason
keresztil

A miiszer nincs
megfelelden elhelyezve a
dokkoléallomasban

Ellendrizze a miiszer
elhelyezését

Ellendrizze, hogy az érintkezok
tisztak-e

Ellendrizze a csatlakozasokat

A miuszer nem
kapcsol be

Az akkumulator lemerilt

Csatlakoztassa a miiszert egy
aramforréashoz, és kapcsolja be a
késziiléket

A kijelzo tires
marad (a LED
vilagit)

Készenléti allapotban
1év6 miiszer

Erintse meg a képernyét, vagy
nyomja meg a
bekapcsolégombot

A kijelzo sériilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szerviz részlegével vagy a
forgalmazéval

Az akkumulator
nem toltédik

Az USB kaébel sériilt

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

Az adapter sérilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szerviz részlegével vagy a
forgalmazéval

A miiszer nincs
megfelelden elhelyezve a
dokkolo6allomasban

Ellendrizze a miiszer
elhelyezését

Ellendrizze, hogy az érintkezok
tisztak-e
Ellendrizze a csatlakozasokat

Az akkumulator sériilt

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

A teszthez nem
lehet hozzaférni

Az opcionalis teszt nincs
aktivalva

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

meg a készllék sorozatszamat

Uizenet:
,Hardver hiba”

Nem végzetes belsé hiba

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

,,Sulyos hiba”

Végzetes belso hiba

Iépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance

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

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

Calibration

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

Electrical safety

IEC 60601-1 Class I, Type B

Electromagnetic
compatibility

IEC 60601-1-2

Enclosures

IEC 60601-1 1P20

Operation mode

Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU

A Class lla
Classification
Classification rule 10

(Annex VII1, 2017/745)

Notified body

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

Notified body number

0123

AVAILABLE TESTS

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

TYMPANOMETRY 226HZ

Probe tone

With AGC

Frequency and intensity

226 Hz + 1%; 85 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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




Representation

Meatus-compensated

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

Pressure control

automatic

Pressure safety limits

Upper limit 550 daPa
Lower limit -750 daPa

TYMPANOMETRY 1000HZ — Tympanometry 1000Hz license required

Frequency and intensity

1000 Hz + 1%, 75 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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

Representation

Meatus-compensated

ACOUSTIC REFLEXES - Reflex and Reflex 1000Hz license required

Type of stimulation

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

Stimulus  frequencies
and accuracy

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

Harmonic distortion

THD 2.5% maximum

Intensity and accuracy

70 to 100dB HL + 3dB HL

Duration of stimulus

1s

Type of test

- Fixed intensity, adjustable intensity, 5dB steps

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

Recognition threshold

Adjustable 0.04 or 0.06 ml = 0.01ml

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

Test pressure

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

AUDIOMETRY - audiometry license required

Stimulus

Pure tone

Attenuator step

5dB

Method of presentation

Continuous, Pulsed (cadence: 1Hz)




Freguency accuracy

0.1%

Intensity accuracy

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

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

Inc.

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC

[H2] DD45 ER-3C

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

EQUIVALENT THRESHOLD LEVELS OF REFERENCE FOR PURE

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




2000 8.0 3.0 7

3000 8.0 3.5

4000 9.0 5.5 2

6000 20.5 2.0 -

8000 12.0 0.0 -

SOUND ATTENUATION VALUES

Freq. DD45" ER-3C
[Hz] [dB] [0B]
125 3.0 335
250 5.0 34.5
500 7.0 34.5
750 - -

1000 15.0 35.0
1500 - -

2000 26.0 33.0
3000 - -

4000 32.0 39.5
6000 - -

8000 24.0 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT MANAGEMENT

Maximum number of
patients

50

Details memorized

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

PHYSICAL SPECIFICATIONS

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

Weight of instrument

340g/120z

Dimensions of docking
station

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

Weight of base only

2809g/9.90z

TYM

PANOMETER CONNECTORS

AC headphone

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

10Q load




Patient response button

Input, 2.5 mm mono audio jack, 4Vpp max

USB

1/0, mini B type, 5.5Vdc max

Docking station contacts

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

DOCKING STATION CONNECTORS

USB

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

Docking station contacts

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

INTERFACE WITH COMPUTER

Connection:

USB (no driver needed)

Minimum pc requirements

USB 2.0 port

Compatible software
products

Inventis Maestro suite

BLUETOOTH PRINTER INTERFACE

Module type Bluetooth v4.2 — dual mode

Frequency 2402 - 2480 GHz

Maximum power in Class 1

transmission +8 dBm from antenna

Sensitivity 94 dBm

Coverage 100m maximum

Conformity EC: Essential requirements as in article 3 of EU

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

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






Annex B

Electromagnetic compatibility

The instrument has been tested and respects the limits for electro-medical devices
specified by IEC 60601-1-2 standards. These limits ensure reasonable protection
against hazardous interference in typical medical installations.

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

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

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

: The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

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

- Change the orientation and/or position of the affected device.

- Move the two devices further away from each other.

- Contact the manufacturer or authorised service center for further
assistance.

List of cables, transducers and accessories

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

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

- Docking station

- Transducers: 2m length, screened.

- Patient button: 2m length, screened.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified,
except for transducers and cables sold by the manufacturer as spare
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parts for internal components, may result in increased emissions or
decreased electromagnetic immunity of the device and result in improper
operation.

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

A 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Anyone connecting other items of equipment must ensure that the overall system
complies with IEC 60601-1-2.

The instrument does not have any ESSENTIAL PERFORMANCE as per the IEC
60601 1 standard.

Note: All instructions necessary for maintaining compliance with regard to
electromagnetic compatibility can be found in the maintenance section in this
manual. No further steps are required.

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

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

- module that responds to pertinent
RF emissions . -

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity tests

Test level to IEC
60601

Level of
Compliance

Electromagnetic
environment —
guidelines

Electrostatic
discharges (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV, £4kV,
+8KkV, £15kV air

+ 8 kV contact

+2KkV, £4kV,
+8kV, £15KkV air

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

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

interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

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

its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Electromagnetic

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

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

Proximity Fields
IEC 61000-4-39

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

range.®

Interference may occur
in the vicinity of
equipment marked with
the following symbol:

()

Note: At 80 MHz and at 800 MHz, the higher frequency range is applied.

Note: These guidelines may not be valid in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection on encountering structures, objects and persons.

Note:

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

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

Function requiring verification to
exclude unacceptable risks

Pass/fail acceptance criteria

Sound generator operating correctly

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

Tympanometry on test cavity,
conducted correctly in  normal
operating conditions

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

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

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

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

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

ETSI EN 300 328 standards
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Pratarme

Dékojame, kad jsigijote ,,Inventis“ audiologinj prietaisa.

Palankiai kompaktiskas ir lengvas timpanometras ,,Timpani yra galingas ir
universalus tyrimo prietaisas, idealiai tinkantis tiksliems viduriniosios ausies
tyrimams atlikti.

Bendrové ,,Inventis“ visada jsitikinusi, kad jos prietaisy naudojimas kartu su
kompiuteriais yra esminés svarbos veiksnys. Idiegus programinés jrangos
rinkinj ,,Maestro®, kurj galima jsigyti su nuosava duomeny baze, be jos, arba
kaip ,,Noah“ modulj, bet kurj ,Inventis“ audiologijos prietaisa galima
prijungti prie kompiuterio ir visi atlikti tyrimai tada archyvuojami naudotojo
nuosavoje duomeny bazéje.

Taip pat atkreipkite démesj, kad ,,Inventis* suktiré pilng linija audiologijos
prietaisy: be viduriniosios ausies analizatoriy, bendrovés produkty linija
apima audiometry, REM ir HIT klausos aparaty tvirtinimo prietaisy,
belaidziy vaizdo otoskopy asortimentas ir daug daugiau.

Norédami papildomos informacijos arba pranesti apie dél kokio nors
aprasymo iSkilusias problemas, kreipkités j bendrove adresu:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




1. Skyrius
Sauga: jspéjimai ir informacija

1.1 OPERATORIAUS VADOVAS

Bitinai perskaitykite visg §j vadova, kad galétuméte naudoti prietaisa pilnai
pasinaudodami visomis jo savybémis. Ypac biitinai atkreipkite démes;j i §j
skyriy, nes jame pateikiama informacija ir jspéjimai, kurie itin svarbis
uztikrinant saugy ir tinkama prietaiso naudojima.

Apacioje pavaizduotas saugos jspéjamasis simbolis naudojamas Siame
vadove siekiant atkreipti skaitytojo démesj j ypac¢ svarbig su sauga susijusia
informacijg ir apsaugoti nuo netinkamo naudojimo.

A

1.2 OPERATORIAUS PAREIGOS

Timpanometras ,,Timpani“ garantuoja nuoseklias ir patikimas
eksploatacines savybes tik tada, kai yra naudojamos pagal Siame vadove
aprasytas instrukcijas ir procediiras.

Jei su prietaisu reikia atlikti remonto arba prieziiiros darbus, jis turi buti
atjungtas nuo elektros maitinimo $altinio ir daugiau nenaudojamas tol, kol
bus baigti remonto darbai. Sugedusios arba netinkamai veikiancios dalys turi
biiti pakeistos tik originaliomis ,,Inventis* tickiamomis atsarginémis dalimis
ir visi remonto darbai turi buti atliekami iSskirtinai tik ,,Inventis“ arba
,Inventis“ jgalioto personalo. Jokiy prietaiso daliy negalima modifikuoti
arba pakeisti be ,,Inventis“ leidimo.

Naudotojas prisiima visiSkg atsakomybe uz bet kokius veikimo sutrikimus,
kylancius dél netinkamo naudojimo arba veikimo, kaip ir dél priezitiros arba
remonto darby, kuriuos atliko kitos tre¢iosios $alys, o ne ,Inventis* arba
Hlnventis® patvirtinti aptarnavimo centrai. ,Inventis‘ ir patvirtinti
aptarnavimo centrai atsakys uZz jrangos eksploatacines savybes ir
patikimuma tik tada, jei:

- nustatymai, pakeitimai arba remonto darbai buvo atliekami
i§skirtinai tik ,,Inventis“ jgalioty asmeny;

- irenginio elektros sistema ir jZeminimas atitinka elektromedicininiy
prietaisy standarty specifikacijas.




1.3 NAUDOJIMO PASKIRTIS

Timpanometras ,,Timpani“ yra medicinos priemoné, skirta matuoti paciento
viduriniosios ausies biomechanines savybes, padéti operatoriui jvertinti jo
funkcines savybes atliekant tyrima.

»limpani“ taip pat yra grynojo tono audiometras: sugeneravus ir pasiiilius
pacientui skirtingy rusiy ir intensyvumy stimulus, jis padeda operatoriui
jvertinti paciento klausos jautruma atliekant tyrima.

1.4 NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR GALUTINIALI
NAUDOTOJAI

»Iimpani*“ yra skirtas naudoti sveikatos priezitiros ENT profesionalams
ligoninése, ENT klinikose ir audiologijos klinikose, kaip klausos patikros
programy jrankis ir kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant galimus klausos
sutrikimus.

Naudojant prietaisg néra jokio pacienty populiacijos apribojimo. Prie$
naudodami prietaisg, visada biitinai atlikite otoskopija.

Sie tyrimai turi biti atliekami tylioje aplinkoje, kad bty i§vengta artefakty.

1.5 MEDICININES SALYGOS

Sumazéjusio klausos sistemos jautrumo salygos arba bet kurios sglygos, kai
manoma, jog klausos sistema atlieka tam tikra vaidmenj nustatant diagnoze.

1.6 PAGRINDINES SAVYBES

,»Timpani* yra nesiojamas prietaisas, kurj galima naudoti norint paprastai,
greitai ir tiksliai atlikti viduriniosios ausies patikros tyrimus. Sitilomas su
jvairiomis pasirenkamomis licencijomis, §is prietaisas sugeba atitikti
privaciy medicinos kabinety, kliniky ir ligoniniy poreikius.

Prietaiso funkcijos:

- spalvotas ekranas su fono apsSvietimu ir lieCiama sasaja, grafiskai
pateikiantis tyrimy rezultatus;

- kompaktiskas ir ergonomiskas dizainas, lengva konstrukcija;

- ilgaamziskumas su integruota jkraunama licio baterija;

- sgveika su kompiuteriu naudojant programing jranga ,,Maestro®.

Atsizvelgiant | suaktyvintas licencijas, sitlomos tokios pagrindinés
funkcijos:
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- 226 Hz timpanometrijos tyrimas;
- 1000 Hz timpanometrijos tyrimas (su 1 kHz Probe Tone licencija);
- ipsilateralinio akustinio reflekso tyrimas su 226 Hz daviklio tonu ir
stimulais:
o 1000 Hz su Reflex — Basic (stimulai esant 1 kHz) licencija
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ir 4000 Hz su Reflex — Plus
(stimulai esant 0,5, 1, 2, 4 kHz) licencija.
- Grynojo tono audiometrijos tyrimas (su Tonal Audiometry
licencija).

Kiti sitilomi priedai yra speciali paskirstymo stotelé ,,Docking station® ir
nesiojamas Siluminis spausdintuvas.

1.7 NAUDOJIMO ATVEJAI

,»Timpani“ gali buti naudojamas atliekant automatinius timpanometrijos
tyrimus esant Zzemam dazniui (226 Hz) ir auks$tam dazniui (1000 Hz, tik su
1 kHz Probe Tone licencija) ir ipsilateralinio akustinio reflekso tyrimus (tik
su Reflex — Basic arba Reflex — Plus licencija). Be to, taip pat galima atlikti
audiometrijos tyrimg naudojant grynuosius tonus, suaktyvinus Screening
Pure Tone Audiometry licencija.

Sie tyrimai turi bati atlieckami ypaé tylioje aplinkoje, kad biity isvengta
artefakty.

Timpanometras ,,Timpani* yra skirtas naudoti asmenims, turintiems detaliy
ziniy apie procediras, susijusias su instrumentu atliekamais tyrimais; todél
operatorius turi biiti audiometrikas (arba technikas, turintis reikalingo lygio
audiologijos ziniy) arba medicinos gydytojas, turintis specialiy
kompetencijy (ENT arba audiologijos specialistas).

1.8 ATSARGUMO PRIEMONES

gamintojui ir kompetentingai valstybés nareés, kurioje yra naudotojas
ir (arba) pacientas, institucijai.
Kad uztikrintuméte tinkamg ir saugy prietaiso naudojima, reikia laikytis toliau
pateikty atsargumo priemoniy.
1.8.1 Montavimas ir bendrosios atsargumo priemonés

: Apie bet kokj rimtg dél prietaiso jvykusj incidentg reikéty pranesti

Isitikinkite, kad uztikrintos reikalingos aplinkos sqlygos (gabenant,
sandélivojant ir naudojant):

Veikimas Temperatiira nuo +15 °Ciki +35 °C
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Santykiné drégmé: nuo 30 % iki 90 % (be

kondensato)

Slegis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa
Gabenimas ir Temperatiira nuo -10 °C iki 50 °C
laikymas Santykinis drégnumas: Maks. 90 %, be

kondensato

Slégis.: nuo 500 hPa iki 1060 hPa

Isidirbimo laikas 1 minuté

Prietaisas nebus apsaugotas, jei naudojimo metu bus veikiamas degiy
anesteziniy dujy arba panasiy produkty. Sprogimo rizika.

Nemontuokite ir nenaudokite prietaiso Salia stipriy elektromagnetiniy
lauky Saltiniy: jie gali trukdyti jrangos veikimui.

Naudokite tik , Inventis® tiekiamus originalius priedus, nebent
specialiai nurodyta kitaip.

Naudokite tik IEC 60601-1 sertifikuotus medicininio laipsnio
maitinimo adapterius su tokiomis specifikacijomis:
Tkraunama licio jony, 18650 standartiné,
3,7V 2,6 Ah
Trukmé: maziausiai 4 val. nuolatinio
naudojimo
Aut. iSjungimo laikas: 5 minutés
Budéjimo laikas: 1 minuté
Tkrovimo laikas: is kompiuterio
standartinio USB prievado: maks. 10 val.;
i§ specialaus maitinimo adapterio: maks. 3
val.
ISorinis maitinimo 100-240 VAC 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
adapteris jéjimas

5VDC 1,4 A iséjimas

Atitinka standartg IEC 60601-1.

Vidiné baterija

., Timpani* yra medicinos priemoné: jei prijungta prie kompiuterio
(arba kokio nors iSorinio prietaiso), esancio ,,paciento zonoje* (kaip
nustatyta IEC 60601-1), tai taip pat turi biiti medicinos priemoné arba
turi biti apsaugota izoliuojanciu transformatoriumi, siekiant
uztikrinti, kad kompiuterio (iSorinio prietaiso) + timpanometro derinys
atitinka IEC 60601-1.

,, Timpani “reikia sumontuoti ir naudoti atsizvelgiant § informacijq
apie elektromagnetinj suderinamumq (EMS), pateiktg Sio vadovo gale.
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RD komunikacijai naudojamy nesiojamy ir mobiliy prietaisy artumas
gali turéti jtakos instrumento deézés veikimo efektyvumui. Ziirékite
informacijq apie elektromagneting suderinamumgq (EMS), pateiktq Sio
vadovo gale.
Kalibravimas

Kalibravimg reikia atlikti maziausiai kartg per 12 ménesiy ir tada, kai
keiciamas keitlys.

Prietaiso kalibravimas galioja tik tiekiamiems keitliams. Jei keitlys
pakeiciamas, prietaisq reikia sukalibruoti is naujo.

Kalibravimas taikomas su jranga tiekiamiems keitliams, jei prijungta
tiesiai prie instrumento, nejterpiant jokiy laidy ilgintuvy. Jei keitliai
néra prijungti tiesiai prie prietaiso, pries naudojant instrumentg, bus
reikalinga nauja kalibravimo procediira.

Jei pasirinktas keitlys nesukalibruotas, tyrimo ekranuose bus
parodytas jspéjimas. Naudojant nesukalibruotus keitlius, pacientui
nebus galima perteikti jokio stimulo.

Pasizymékite nurodytq kalibravimo intervalg. Naudojant instrumentq
pasibaigus instrumento kalibravimo laikui, diagnozé gali biiti
nepatikima.

Higiena

Timpanometro davikliy ausy kiStukai yra vienkartiniai, kaip ir
istatomy ausiniy, nenaudokite to paties kistuko su skirtingais
pacientais. Po naudojimo kistukus ismeskite.

Dezinfekuokite ausiniy paminkstinimus tarp vieno ir kito paciento,
vadovaudamiesi procediira, aprasyta 5 Skyriuje: Prieziiira

Naudojimas

Instrumentas gali generuoti pacientui potencialiai kenkiancio
intensyvumo tonus. Biikite ypac¢ atsargis tinkamai nustatydami tono
intensyvumq pries jj jjungdami.

Niekada nekiskite daviklio galiuko j ausies kanalg nepritvirting
ausinés galiuko, nes tai gali pazeisti paciento ausies kanalg.

Bittinai jstatykite daviklio galiukq taip, kad uztikrintuméte orui
nepralaidy jtvirtinimg nesukeliant Zalos pacientui. Privaloma naudoti
tinkamgq ir svary ausinés galiukq.

Atlikdami audiometrijg su jkiSamomis ausinémis, nekiskite arba jokiu
biidu nebandykite atlikti matavimy pries tai tinkamai nesureguliave
putplascio galivko.




Neatlikite jokio aptarnavimo arba prieziniros, kai naudojate prietaisq
su pacientu.

1.9 SALINIMAS

Kaip ir bet kuriame kitame elektroniniame prietaise, ,,Timpani“
timpanometre yra tam tikry ypa¢ pavojingy medziagy, nors ir ypa¢ mazos
porcijos. Jei pateks 1 iprasta atlicky Salinimo sistemg be tinkamo
preliminaraus apdorojimo, $ios medziagos padarys zalos aplinkai ir
sveikatai. Naudojimo trukmés pabaigoje, kiekvienas prietaiso komponentas
turi bati Salinamas riiSiuojant: tai reiskia, kad naudotojas turéty pristatyti
(arba i8siysti) atliekas j vietiniy institucijy jrengtus atlieky risiavimo centrus
arba, vietoj to, perduoti juos atgal pardavimo atstovui pirkdamas tos pacios
arba panasios riiSies naujg prietaisa.

RiSivojamo atlieky surinkimo ir vélesnio apdorojimo, utilizavimo ir
Salinimo veiksmy déka, prietaisai gali biiti pagaminti i$ perdirbty medziagy
ir bet koks neigiamas atlieky tvarkymo poveikis aplinkai ir sveikatai gali biiti
tinkamai apribotas.

1.10 ATITIKTIS

Timpanometras ,,Timpani“ yra class Ila medicinos priemoné, atitinkanti
Medicinos priemoniy reglamento (MDR) 2017/745/EU VIII prieda.

»Inventis® kokybes valdymo sistema pirmaujanti vertinimo institucija
,TUV* sertifikavo kaip atitinkanéig standartg ISO 13485.

1.11 SIMBOLIAI ETIKETESE

Ispéjimai: naudojant $j prietaisq reikia tam tikry

atsargumo priemoniy.
Kad uztikrintuméte saugy naudojimq, perziurékite

lydinciq dokumentacijqg.
@ Vadovaukités naudojimo instrukcijomis.

Prietaiso serijos numeris. Numeris yra sudarytas is 13
raidziy ir skaiciy, nurodanciy modelj, serijg,
SN pagaminimo metus ir serijos numerj:
- 1-5 simboliai: ,, Inventis“ produkto kodas
- 6ir7simboliai: pagaminimo metai (,20
reiskia 2020)




REF

!

MD

R

((T))

C€

0123

Rx Only

A
®

- 8-13 simboliai: prog. serijos numeris

Katalogo kodas
Gamintojo pavadinimas ir adresas.

Medicinos priemoné

Prietaisas su tvirtinamomis dalimis, B tipo (IEC 60601-
1)

Prietaisas skleidzia radijo daznj

Produktas atitinka Europos Bendrijos medicinos
priemoniy reglamentq (MDR) 2017/745/EU. Class Ila
prietaisas; paskelbtosios jstaigos numeris: 0123 (, TUV
SUD Product Service GmbH *).

Atsargiai: federalinis jstatymas leidzia 5j prietaisq tik
licencijuotam sveikatos prieziiiros specialistui arba jo
nurodymu.

Produktui taikomi direktyvos 2012/19/EU dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky reikalavimai (WEEE). Jei Sis
produktas parduodamas ir (arba) atiduodamas j metalo
lauzq, jo negalima Salinti kaip jprasty buitiniy arba
pramoniniy atlieky, bet privaloma surinkti atskirai.

Nenaudokite pakartotinai. Komponentai su Siuo zenklu
gali buti naudojami tik kartq ir po to jy negalima naudoti
pakartotinai.

= UDI kodas

(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595







2. Skyrius
Montavimas, jjungimas ir iSjungimas

2.1 PAKUOTES ATIDARYMAS IR TURINIO PATIKRA

Gave paketg patikrinkite, ar dézuté néra pazeista ir joje esancios dalys néra
nei pazeistos, nei brokuotos.

Atlike jvairias, patikras atlikite papildoma vizualig patikra prie§ jungdami,
kad patikrintuméte, ar néra galimy pazeidimy.

Jei instrumentas arba kurios nors dalys arba priedai atrodo pazeisti arba
brokuoti, kreipkités j pardavéja arba ,,Inventis® servisa.

priezasties instrumentq prireikty iSsiysti pardavéjui arba

: Pasilikite pakuotés medziagas tam atvejui, jei dél Kurios nors
., Inventis .

2.2 ATSARGUMO PRIEMONES

Timpanometrg ,,Timpani“ montuoti lengva, bet tai reikia daryti atsargiai:
netinkamai sumontavus, gali kilti saugos problemy naudojant sistema.

Kaip ir bet kuris Kitas elektrinis arba elektroninis prietaisas, timpanometras
skleis elektromagnetines bangas. Nors garantuojama, kad emisijy lygis bus
jstatymy numatytose ribose, kiti visiSkai Salia veikiantys elektroniniai
prietaisai gali biiti paveikti, jei yra ypaé jautris elektromagnetiniams
trukdziams. Jei taip pasitaikyty (trukdzius galima patikrinti iSjungiant
instrumentg ir tada vél jj jjungiant) gali biiti jmanoma i$spresti problema
taikant vieng arba daugiau i$ $iy sprendimy:

- pakeiskite trukdziy veikiamo prietaiso krypt] ir (arba) padétj

- patraukite prietaisg toliau nuo timpanometro

- jkiskite paveikta prietaisa j maitinimo lizdg grandinéje, kuri néra ta
grandiné, prie kurios prijungtas timpanometras

- dél pagalbos pasitarkite su gamintoju arba aptarnavimo centru

2.3 JUNGTYS

,»Timpani* galima jungti prie kompiuterio, kad biity galima i§ naujo jkrauti
ir perkelti tyrimo duomenis, arba prie tiekiamo maitinimo adapterio.
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Naudokite tik su produktu tickiama USB laida. Bet to, galima i§ naujo jkrauti
,» Timpani

ir perkelti tyrimus per pasirenkama paskirstymo stotelg ,,Docking station‘
(zr. 4 Skyriy).

Kai tik prijungiamas prie maitinimo Saltinio, prietaisas lieka aktyvus
pakartotinio jkrovimo arba léto jkrovimo rezime.

é Naudokite tik su ,, Timpani“ tiekiamq medicininio laipsnio
maitinimo adapterj, sertifikuotq pagal standartq IEC 60601-1
Isitikinkite, kad visos elektros maitinimo ir jZeminimo jungtys
& atitinka taikomus elektriniy medicinos priemoniy standartus.
Elektros smugio rizika
Ikiskite visus keitlius ir dalis j atitinkamus lizdus, kaip nurodyta sekanéioje
lenteléje:

Jungtis Atjungiama dalis
PHONES Oro laidumo ausinés
P’;TEEF[?_T Paciento atsakymo mygtukas
o Q USB laidas prijungimui prie  asmeninio
kompiuterio

2.4  JJUNGIMAS, ISJUNGIMAS IR PAGRINDINIS
EKRANAS
Jjunkite instrumentg nuspausdami ir laikydami nuspaude jjungimo /

i§jungimo mygtuka; ji galima i§jungti nuspaudus ir laikant nuspaudus tg patj
mygtuka.

i Instrumento paleidimo metu atliekamas spaudimo inicijavimas;

norédami sékmingai uzbaigti inicijavimg, laikykite timpanometrq
nejudantj jdéje daviklj laisvoje vietoje.

10



Kelias sekundes po jjungimo instrumento ekranas rodys toliau pavaizduota

pagrindinj ekrana:

( TYMPANOMETRY )

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

( PURE TONE AUDIOMETRY )

C AUTO THRESHOLD )
_ . _
= [ []

® O

Calibration expiry date: 15/09/2021

Braukite pirstu i ekrano kaire, kad atidarytuméte nustatymus ir galétuméte
valdyti paciento atmintj.

12:38 -}
( SETUP )

( PATIENTS )

e
Calibration expiry date: 15/09/2021
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2.5 PRIJUNGIMAS PRIE KOMPIUTERIO

Timpanometra ,,Timpani* galima sujungti su asmeniniu kompiuteriu jdiegus
,Inventis Maestro programing jrangg.! Prijunkite timpanometrg ,,Timpani*
prie kompiuterio USB prievado naudodami tiekiama laida (USB laida su A
/ mini B jungtimis) arba jkiskite jj j paskirstymo stotel¢ ,,Docking station*
(kuri, savo ruoztu, yra prijungta prie kompiuterio tieckiamu USB laidu).

Naudokite tiekiamg laidg, kad prijungtuméte timpanometrg
., Timpani** prie vieno is kompiuterio USB prievady
Po keliy sekundziy operaciné sistema atpazins prijungta prietaisa.

Daugiau duomeny apie programing jranga zitirékite ,,Maestro* naudotojo
vadove.

1 Maestro Spring 2019 (1.09.0) arba naujesné versija
12



3. Skyrius
Valdikliai ir tyrimai

3.1 VALDIKLIAI TIESIOGINEI PRIEIGAI PRIE TYRIMY

Mygtukas Funkcija

Atlikti timpanometrija

( TYMPANOMETRY AND ) Atlikti timpanornetrijq ir tada akustinio
ACOUSTIC REFLEX

reflekso tyrima

( PURE TONE AUDIOMETRY ) Atlikti audiometrijq

( AUTO THRESHOLD ) Atlikti automating audiometrija

[~ ] ISsaugoti dabarting sesija paciento atmintyje

=

[ ] Pasalinti dabarting sesija

Spausdinti dabarting sesija Siluminiu

=] : ey J )
spausdintuvu (jei konfigiiruota ir yra)

3.1.1 Funkciniai mygtukai

Mygtukas Funkcija

ﬁ Grijzti | pagrindinj ekrang

@ @9 Pas.ir.inkti nori.m.a, .patikfinti ausj (pavyzdyje buvo
- pasirinkta deSinioji ausis)

(] Pasalinti dabartinj tyrima
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3.2 TIMPANOMETRIJA

15:35 TYMP [—}
A (@
Probe: READY
226 Hz @) 1000H:
START
TYMPANOMETRY
Mygtukas Funkcija

2264z @)

1000Hz | Daviklio tono pasirinkimas

START
TYMPANOMETRY

Suaktyvinti timpanometro jsijungima.

Jei aptinkama, kad daviklis tinkamai jstatytas | paciento ausj, laikantis
stabilaus ir numatyto intervalo matavimo, patikra bus pradéta automatiskai;

vietoj to, tyrimo jjungimg galima suaktyvinti.

Jei aptinkamas slégio sumazéjimas, instrumentas kartos sléginj nuskaityma
iki trijy karty ir tada sugeneruos ispéjimg, nurodydamas, kad iskilo
problema. Jei pasirodyty nejmanoma atlikti tyrimo dél slégio sumazéjimo,
problema galima pasalinti pakeiciant kistuka kitu skirtingo dydzio kistuku ir

(arba) sureguliavus daviklio padétj ir kampa ausies kanale.

3.2.1 Rezultatai

Indikacija

Informacija

ml

226 Hz

1.5

1.0

0.0 |

0 pia

daPa

200

matav

Timpanometrija. Vertikalios asies

imo vienetas (garso jleidimas)

yra iSreikstas:

ml (lygiavertis oro turis), su
226 Hz daviklio tonu.
mmho, su 1 kHz daviklio
tonu.
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mmho 1000 Hz Horizontali aSis nurodo ausies

3.0
20 : - landos spaudima aplinkos spaudimo
10 = atzvilgiu, iSreiksta daPa.
0.0 T 1 1 1
1.0 ”—/_—\/\
| daPa
-400 -200 0 200
Press.:-25 daPa Slégis esant timpanogramos pikui.

Ausies kanalo tiiris: verté ml,
pamatuota esant maksimaliai

ECV: 0.71ml nuskaitymui pasirinktai slégio
intervalo vertei. Si verté taip pat
vadinama ,,lygiaverciu tiriu®.
Atitiktis: Pamatuota timpanogramos
piko amplitudé palyginti su ECV.
Matavimo vienetas atitinka
timpanogramos.

Timpanogramos gradientas:
timpanogramos plotis esant 50 %
atitikties vertes (tik 226 Hz daviklio
tonui)

Comp.:0.52ml Comp.:0.38 mmho

Grad.:96 daPa

Jei tyrimo metu nebuvo galima nustatyti vienos ar daugiau pirmiau minéty
verCiy, skai¢iaus vietoje bus parodytas dvigubas briksnys ,,--*.

3.3 AKUSTINIS REFLEKSAS

Timpanometrijos tyrimo pabaigoje instrumentas automatiskai atlieka
reflekso tyrimg esant aukSCiausiam timpanometrijos slégiui. Jei
timpanometrijos tyrimas nebuvo atliktas, garsinio reflekso tyrimas
atlickamas esant atmosferiniam slégiui.

16:59 REFLEX [}
A (&

Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX
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Mygtukas Funkcija

START e . . .
ACGOUSTIC REFLEX Pradéti akustinio reflekso tyrima.

3.3.1 Rezultatai

Mygtukas Funkcija
5 Kz Rodyti reflekso siuzetg konkre¢iu dazniu.
75dB

Mygtuko informacija: v: reflekso slenkstis

v . . .
aptiktas, X: reflekso slenkstis neaptiktas

Indikacija Informacija

010 ml

0.00 Reflekso savybeés. Zalias segmentas nurodo

010 /\ = / stimulo trukme.

-0.20

0.5kHz . e
75 dBHL Reflekso daznis, reflekso lygis, slégis, ties

kuriuo buvo atlikta reflekso paieska.

140 daPa

3.4 AUDIOMETRIJA

3.4.1 Bendriindikatoriai

Sekantys indikatoriai yra bendri rankiniams ir automatiniams tono
audiometrijos tyrimams.

Indikacija Informacija

Paciento atsakymo mygtukas
nenuspaustas

Paciento atsakymo mygtukas nuspaustas

Ausinés

16



desinioji

kairioji

:

} Ausinés su aktyviu stimulu

Ikisti ausines

3.4.2 Rankiné audiometrija

10:35 PTA =
A e
STORE
40 1
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
Mygtukas Funkcija

STORE

ISsaugoti dabartinj taska

FREQ

-]

[:(+]

Padidinti / sumazinti lygj ir daznj

O

Siysti stimula

kHz

Indikacija Informacija
ﬁrHOL Stimulo lygis
1 Stimulo daznis. Jei teisingi duomenys yra susije su

dabartiniu dazniu, tai paryskinta pusg atitinkancia
spalva.
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3.4.3 Automatinis slenkstis (automatiné audiometrija)

A (©

40

dBHL

1

kHz

]

Mygtukas Funkcija

Pradéti tyrima

I] Sustabdyti tyrima

Sustabdyti tyrimo

10:49 PTA (=}
¢
FAMILIARIZATION

40

dB HL

kHz

Automatinj tyrimg apima pradinis susipazinimo etapas siekiant iSmokyti
pacientg apie slenksCio nustatymo procediirg ir po to seka realus tyrimas su
visais suaktyvintais dazniais. Stimuliavimas trunka 1,7 sekundés ir po to
seka atsitiktinés trukmés pauzé, trunkanti nuo 1,7 iki 2,5 sekundés.
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3.4.4 Rezultatai

10:59 [
A C@Y §

125 Hz mkS Al 500 Hz @ 750 Hz

20 20 15
dB HL dB HL J dB HL
1kiz WEETEHN 2kHz
o [ [
dB HL dB HL

awiz ll 6z W skhz

10 15 20
g HL M e HL B HL

N ]

3.5 PACIENTY VALDYMAS

Pacienty valdymo ekrane galima pridéti (arba pakeisti) pacientus ir
perzitiréti i§saugotus tyrimus. Kai pirma karta atidaromas pacienty valdymo
ekranas, ,,Timpani“ papraso PIN, kad iSvengty nepageidaujamos prieigos
prie duomeny. Galite nuspresti jvesti PIN arba i§jungti duomeny apsauga.

/\  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

Pranesimo parodymas pirma karta Pacienty valdymo ekranas
atidarius pacienty valdymo ekrang

& Pacienty duomeny apsaugai rekomenduojama jjungti PIN kodg
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Mygtukas

Funkcija

Grjzti | pagrindinj ekrana

Kurti naujg pacienta

Pagalinti visus i§saugotus pacientus

Grjzti | pacienty sgrasa

I$saugoto tyrimo pusé

Pasalinti dabartinj pacienta

mIn.b@A.pr.:

Spausdinti dabartinio paciento tyrimus

3.6 NUSTATYMAI
11:58 SETUP [—}
A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Mygtukas Funkcija

A

Grijzti atgal | pagrindinj ekrana

®

Atidarykite informacijos ekrang su prietaiso serijos
numeriu, sukalibruotais keitliais, programinés
aparatinés jrangos versija ir kita informacija
aptarnavimui
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3.6.1 Naudotojo nustatomi parametrai

Bendrieji prietaiso konfigiiracijos parametrai yra iSvardyti apacioje. Kai
kuriy konfigtiracijos parametry buvimas priklauso nuo prietaise aktyviy
licencijy.
- Kalba: sasajos kalba. Numatytoji verté: angly (gali skirtis
atsizvelgiant j paskirties vietg)

- Data ir laikas: atidarykite meniu, kad nustatytuméte data, laikg ir
jos formata.

- Automatinis tyrimo pakartojimas: suaktyvina / i§jungia
galimybe pakartoti tyrima, vél jdedant davikli i ausj (nereikia
rankiniu biidu paSalinti ankstesnio tyrimo). Numatytoji verté:
i§jungta.

- Timpanometrija: atidaro timpanometrijos nustatymy meniu.
Galima pasirinkti tyrimui atlikti naudojama slégio intervala:
Standartinis [-400; +200] daPa arba sumazintas [-300; +100] daPa.
Numatytoji verté: Standartinis.

- Akustinis refleksas: atidaro akustinio reflekso tyrimo nustatymus:
o Daznio pasirinkimas: galimus stimulo daznius galima
pasirinkti atskirai: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz.

Numatytoji verté: visi dazniai suaktyvinti.

o Tyrimo rezimas: nustato rezimg, kuriame tyrimas
atlickamas, konkreciai tariant, fiksuota intensyvuma ir
slenkscio paieska. Numatytoji verté: slenkscio paieska.

o Tyrimo konfigtiracija:

= pasirinkite stimulo lygi, iSreik§ta dB HL
(fiksuoto intensyvumo rezime). Numatytoji
verté: 90 dB HL

=  Pradinio ir galutinio lygio pasirinkimas, poky¢io
dydzio pasirinkimas 5 arba 10 dB zingsniais.
Numatytoji verte: 75-95 dB, 5 dB zingsniai.

o Reflekso jautrumas: jautrumas, kuriuo identifikuojamas
refleksas (atitikties pokytis): normalus (0,04 ml) arba
stiprus (0,06 ml). Numatytoji verté: normalus (0,04 ml).

o Duomeny poliskumas: nustato duomeny pateikimo
schemoje buida: neigiamas poliskumas (reflekso sukeltos
atitikties sumaz¢jimas vaizduojamas kreivés islinkimu),
.teigiamas poliSkumas (reflekso sukeltos atitikties
sumazéjimas  vaizduojamas  kreivés  padidéjimu).
Numatytoji verté: neigiama.

21



3.6.2

Pure Tone Audiometry: atidaro audiometrinio tyrimo nustatymy

meniu:

(@]

Daznio pasirinkimas: stimulo dazniy pasirinkimas 125 Hz
— 8 kHz intervale. 1 kHz vertés negalima atzyméti.
Numatytoji verté: visi dazniai suaktyvinti.

Stimulo rezimas: nustato stimuliavimo rezima, leisdamas
naudotojui pasirinkti tarp nuolatinio stimuliavimo arba
impulsinio 1 Hz stimuliavimo. Numatytoji verté:
nuolatiné.

Numatytasis intensyvumas: nustato stimulo intensyvuma,
nuo kurio reikia pradéti rankinio tyrimo daznio keitima.
Numatytoji verté: 40 dB HL.

Automatiné daznio praleidimo funkcija: suaktyvina /
i$jungia automatinj perjungima j kita daznj i$saugojus
verte. Numatytoji verté: i§jungta.

Perjungimo rezimas: leidzia naudoti i$jungiklio klavisa
kaip mygtukg (stimuliavimas aktyvus tol, kol klavisas
nuspaustas) arba jungiklj (stimuliavimas suaktyvinamas,
kai nuspaudziamas klaviSas ir i§jungiamas, kai
nuspaudziamas dar kartg). Numatytoji verté: pulsuojantis.
AC Keitlys: nustato keitlio tipg oro laidumui, leisdamas
naudotojui pasirinkti vir§garsines arba jstatomas ausines.
Numatytoji verté: vir§garsinés ausinés.

Duomeny sauga: Atidarykite meniu, kad pakeistuméte PIN ir jj
jungtumeéte / i§jungtuméte.

Ekrano rySkumas: nustato ekrano rySkuma nuo 20 % iki 100 %.
numatytasis: 80 %.

Spausdintuvas: atidaromas spausdinimo parink¢iy meniu:

(@]

Spausdinti paciento duomenis: galima jjungti paciento
asmeniniy duomeny spausdinima. Numatytoji verté:
suaktyvinta.

Spausdinti _refleksy grafikus: galima atspausdinti
akustinius refleksus grafiky formatu. Numatytoji verte:
i§jungta.

Licencijy meniu

atidarykite meniu, kad jjungtuméte papildomas licencijas.
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4. Skyrius
»,Docking station“

Pageidaujant tickiama paskirstymo stotelé ,,Docking station* leidzia
naudotojui i jg jdéti ,,Timpani* po naudojimo, i§ naujo jkraunant prietaisg ir
perkeliant duomenis j kompiuterj.*

Stabiliai jdékite ,, Timpani“ j paskirstymo stotelg ,, Docking
station ', kad uztikrintuméte tinkamq komunikacijg.

4.1 MONTAVIMAS IR BENDROSIOS ATSARGUMO
PRIEMONES

Norédami perzitiréti visa taikomy atsargumo priemoniy sarasa, zitirékite 1
Skyriaus skirsnj Montavimas ir bendrosios atsargumo priemonés. Zinokite,
kad be iSvardyty jspé&jimy, ,,Timpani paskirstymo stotelei ,,Docking
station‘ taikomi Sie punktai:

é ., Timpani** paskirstymo stotelé ,, Docking station " yra medicinos
priemonés priedas: jei prijungtas prie kompiuterio (arba kokio

! Reikalinga ,,Maestro Summer 2020 (1.10.0) arba naujesné versija
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nors isorinio prietaiso), esancio ,paciento zonoje” (kaip
nustatyta IEC 60601-1), tai taip pat turi buti medicinos priemoné
arba turi buti apsaugota izoliuojanciu transformatoriumi,
siekiant uztikrinti, kad kompiuterio (iSorinio prietaiso) +
timpanometro derinys atitikty IEC 60601-1.

, Timpani*  paskirstymo stotele , Docking station* reikia

é sumontuoti ir naudoti atsizvelgiant j informacijq apie
elektromagnetinj suderinamumq (EMS), pateiktg Sio vadovo
gale.

4.2 ATITIKTIS

»Timpani*“ paskirstymo stotelé ,,Docking station* yra class I priedas,
atitinkantis Medicinos priemoniy reglamento (MDR) 2017/745/EU VIII
prieda.

4.3  SIMBOLIAI ETIKETESE

Ispéjimai: naudojant §j prietaisq reikia tam tikry

atsargumo priemoniy.
Kad uztikrintuméte saugy naudojimgq, perZiirékite

lydincig dokumentacijqg.
@ Vadovaukités naudojimo instrukcijomis.

Prietaiso serijos numeris. Numeris yra sudarytas is 13
raidziy ir skaiciy, nurodanciy modelj, serijg,
pagaminimo metus ir serijos numerj:
SN - 1-5 simboliai: ,, Inventis “ produkto kodas
- 6ir 7 simboliai: pagaminimo metai

(,,20 " reiskia 2020)
- 8-13 simboliai: prog. serijos numeris

REF Katalogo kodas

“ Gamintojo pavadinimas ir adresas.

( E Produktas atitinka Europos Bendrijos medicinos

priemoniy reglamentq (MDR) 2017/745/EU. Class I
priedas.
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Atsargiai: federalinis jstatymas leidZia §j prietaisq tik
Rx Only licencijuotam sveikatos prieziiiros specialistui arba jo
nurodymu.

Produktui taikomi direktyvos 2012/19/EU dél elektros ir

elektroninés jrangos atlieky reikalavimai (WEEE). Jei Sis
produktas parduodamas ir (arba) atiduodamas j metalo
|

lauzq, jo negalima Salinti kaip jprasty buitiniy arba
pramoniniy atlieky, bet privaloma surinkti atskirai.

J .- UDIkodas

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4  JUNGTYS

Ikiskite paskirstymo stotelés ,,Docking station” kiStuka i maitinimo lizda
naudodami ,Inventis“ tickiama maitinimo adapterj ir prijunkite prie
kompiuterio, naudodami tiekiamg laida (USB laidas su A / mini B
jungtimis). Du USB prievadai instrumento gale yra keiCiami; abu gali
komunikuoti su kompiuteriu ir taip pat tiekti maitinima prietaisui. Nereikia
prijungti abiejy prievady.

adapteri, sertifikuotq pagal standartq IEC 60601-1

Isitikinkite, kad visos elektros maitinimo ir jZeminimo jungtys
atitinka taikomus elektriniy medicinos priemoniy standartus.

ﬁ Naudokite tik ,, Inventis “ tiekiamg medicininio laipsnio maitinimo
A Elektros smiigio rizika
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5. Skyrius
Prieziura

Timpanometrui ,,Timpani* nereikalinga jokia speciali prieZiiira, iSskyrus
kalibravima ir jprasta valyma, kuriy abu yra apraSyti Siame skyriuje. Prie$
pradedant kokios nors riisies valymo darbus, instrumentas turi biiti i§jungtas.

Instrumento eksploatacinés savybés ir sauga bus uztikrintos, jei tik bus
tinkamai laikomasi ¢ia nurodyty valymo ir prieziiiros rekomendacijy.

Isskyrus baterijos pakeitimgq, vidiniy komponenty patikra ir
aptarnavimas turi biti paliktas grynai tik ,, Inventis
patvirtintiems technikams.

Keitliai gaminami naudojant ypac trapias diafragmas, kurios
sutrenkimo metu gali biiti pazeistos. PriezZiiiros darby metu
elkites atsargiai.

> B

5.1 PERIODINES PATIKROS

Po sia antraste aprasyta procediira turi biti atlikta tuomet, kai
prietaisas naudojamas pirmq kartq, kiekvieng dieng.

Tyrimai turi biiti atliekami, kai instrumentas pastatytas jprastam
naudojimui.

> B

Pries jjungdami instrumenty jsitikinkite, kad ant jrangos, jskaitant priedus ir
iSorinj maitinimo adapterj, néra matomy pazeidimo pozymiy; atlikite
vizualig maitinimo laido ir jungCiy patikra siekdami jsitikinti, kad izoliacija
sveika ir jsitikinkite, kad jie néra pazeisti jokios mechaninés apkrovos ar
streso, kurie galéty sukelti gedima; patikrinkite, ar visos dalys ir laidai yra
tinkamai prijungti.

Patikrinkite, ar daviklis veikia tinkamai ir patikrinkite slégj. Siuo tikslu,
atlikite tokig zingsniy seka:

- Pritvirtinkite nauja kiStuka prie daviklio;

- Pasirinkite timpanometrijos tyrima;

- Patikrinkite, ar daviklis nustatytas, kaip atidarytas;

- Pradékite tyrimg rankiniame rezime ir patikrinkite, ar vidinis
siurblys atlicka slégio sudarymo ciklus iki tasko (po keliy
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A

sekundziy), kai sugeneruojamas slégio sumaz¢jimo jspéjimas, tada
paspauskite ,,OK*;

Uzdenkite daviklj uzdédami ant jo pirsta;

Patikrinkite, ar daviklis nustatytas, kaip uzdarytas;

Pradeékite tyrima rankiniu biidu ir pasiripinkite, kad jis buity atliktas
po keliy sekundziy, parodant timpanometrijos schema, kuri atrodo
tuscia, su ECV < 0,2 ml;

Jei galima kalibruoti ertmes 0,5 ml, 2,0 ml ir 5,0 ml naSumu,
paleiskite timpanometrijos tyrima su kiekvienu ir patikrinkite, ar
gauta ECV verté kiekvienu atveju yra suderinama;

Jei jdiegta pasirenkama akustinio reflekso licencija:

o Pasirinkite reflekso tyrima laikydami daviklj atidaryta;

o Patikrinkite, ar daviklis nustatytas, kaip atidarytas;

o Rankiniu budu paleiskite tyrimag ir patikrinkite, ar ciklas
atlickamas, kaip tikétasi, atsizvelgiant | pasirinkta reflekso
konfigliracija; pritraukus daviklio galiuka arCiau ausies,
betriuk§mémis sglygomis turéty girdétis stimulai.

Jei kuri nors dalis arba keitlys patiria kokiy nors veikimo
sutrikimy, Ziirékite 6 skyrius ,, Trikciy Salinimas .

Taip pat patikrinkite, ar nesibaigé kalibravimo intervalas: data yra parodyta
informaciniame ekrane, pasiekiamame sarankos meniu.

5.2

Kalibravimas turi biiti patikétas ,, Inventis “ patvirtintiems
technikams. Veiksmq reikia atlikti maziausiai kartg per 12
ménesiy ir tada, kai keiciamas keitlys.

KEITLIY PRIEZIURA

& Timpanometrui valyti nenaudokite skysciy ar purskaly.

Neleiskite ant keitliy kauptis dulkéms. Taip pat:
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Ausiniy paminkstinimai yra pagaminti i§ biologiskai suderinamos
medziagos, bet néra steriliis. Kad iSvengtuméte infekeijy plitimo ir
uztikrintuméte jy biologinj suderinamuma, prie§ naudodami su nauju
pacientu jas turite dezinfekuoti denatliruotame alkoholyje
sudrékintomis servetélémis arba denatiiruotame alkoholyje sudrékinta
Sluoste.

Daviklio ir jstatomy ausiniy galiukai turi bti jstatomi j paciento
ausies kanalg. Jie yra pagaminti i§ biologiskai suderinamos



medziagos ir yra vienkartiniai: naudokite tik karta ir Salinkite
vadovaudamiesi vietinémis sveikatos ir saugos taisyklémis.

Ausy  kiStukai néra  sterilis.  Pakartotinai  naudojant
nesterilizuotus ausy kistukus, galima sukelti ausy infekcijas.

Ausiniy paminkStinimus galima pakartotinai nuvalyti, kaip
aprasyta skirsnyje ,,Keitliy prieZiira“. Jei po valymo veiksmo
kyla kokiy nors veikimo sutrikimy, kreipkités j , Inventis*
aptarnavimo technikq.

Nors ausiniy paminkstinimus galima pakartotinai isvalyti, visada
patikrinkite, ar islaikytos jy savybés ir sveikumas. Kad tai
padarytuméte, pakanka atlikti patikras, aprasytas skirsnyje
., Periodinés patikros*. Kai tik aptinkamas koks nors veikimo
sutrikimas, kreipkités | , Inventis* aptarnavimo technikq, kad
patikrintumeéte, ar jisy keitlj reikia pakeisti.

> PP

plokscio pavirsiaus. Tai gali sukurti vakuumg ir sugadinti keitlj

j Kad isvengtuméte ausiniy sugadinimo, nespauskite jy prie
(siurbimo taurelés efektas).

5.3 DAVIKLIO VALYMAS

Kad garantuotuméte tikslig matavimy atitiktj, j daviklj jmontuoti trys kanalai
turi biti laikomi visiskai §varts. IS tikro, Sie trys kanalai uztikrina matavimo
sistemos, stimulo garsiakalbio ir sléginés sistemos atitikt;.

Kaip pavaizduota apacioje, daviklj sudaro pagrindinis korpusas, tvirtai
prijungtas prie instrumento, galiukas (prie kurio pritvirtintas ausies kistukas)
ir srieginis Ziedelis, kuris i§laiko daviklio galiukg tvirtai prijungta prie
korpuso.

‘

Srieginis ziedelis \
Ausy kistukas 3

\

Galiukas Pagrindinis korpusas
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Dabar bus aprasyta daviklio valymo procediira.

Isimkite ausies kiStuka, tada atverzkite srieginj ziedelj taip, kad daviklio
galiuka bty galima atskirti nuo pagrindinio korpuso.

Naudokite plonus nailoninius sitilus, kad iSvalytuméte tris kanalus daviklio
galiuke. Jkiskite sitilg j kiekvieng i§ kanaly i$ eilés, pradédami nuo pagrindo
ir stumkite tol, kol ji bus galima iStraukti pro virsy.

R
=
-

Kruopséiai i$valius kanalus, reikia vél uzdéti daviklio galiukg. Uzdékite
daviklio galiukg ant pagrindinio korpuso stengdamiesi suderinti kreiptuvo
kai§tj A su anga galiuke turin¢iu korpusu B, kaip pavaizduota toliau
pateiktame paveiksle. Vél priverzkite srieginj Ziedelj.

Nuvalykite daviklio iSorinj pavirS§iy naudodami minksta Sluoste¢ be piky,
sumirkyta vandeniu ir Svelniu valikliu; jei davikl] reikia dezinfekuoti,
sudrékinkite Sluoste 3 % vandenilio peroksido tirpalu.

A Nemerkite daviklio ar jo dalies j jokios riisies skystj
Jei daviklis sulizo arba blogai veikia, kreipkités | ,,Inventis* aptarnavimo

technika. Daviklio keitima reikia patiketi iSskirtinai tik ,,Inventis“ arba
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HInventis® jgaliotam aptarnavimo technikui. Jei daviklis pakeiciamas, pries
naudojant su instrumentu, jj reikia sukalibruoti.

5.4 INSTRUMENTO VALYMAS

Nuvalykite instrumenta naudodami minkSta Sluoste be puky, sumirkyta
vandeniu ir §velniu valikliu; jei jj reikia dezinfekuoti, sudrékinkite Sluoste 3
% vandenilio peroksido tirpalu.

5.5 BATERIJOS KEITIMAS

Jei prietaisas neveikia taip, kaip tikétasi nepaisant to, kad buvo pilnai
ikrautas, baterija gali biiti pazeista arba iSsekusi.

Netinkamos baterijos naudojimas gali biti pavojingas. Jg
keisdami biikite itin atsargiis.

Isigykite nauja baterija i$ ,,Inventis* patvirtinto pardavéjo; pakeiskite esama
instrumento baterija, kaip aprasyta apacioje:

- I§junkite instrumentg ir atjunkite jj nuo USB laido;

- Apverskite jj (ekranas nukreiptas j apacig) ant minksto pavirSiaus;

- Atsukite baterijos skyriaus atlanka laikant] varzta;

- ISimkite baterijg. Atskirkite jungtis netraukdami; atskirkite
naudodami pincets;

- Sumontuokite naujos baterijos jungtj;

- Idékite laida j skyriaus vidy po varztu ir jdékite nauja baterija i jos
korpusa, tada uzdarykite atlanka ir pritvirtinkite tvirtinimo varztu.

Pries naudodami instrumenta, i§ naujo pilnai jkraukite prietaisa.

Visos Siame vadove paminétos dalys yra skirtos naudoti specialiai
A su Siuo instrumentu. Prie prietaiso turéty biti jungiamos tik
., Inventis “ tiekiamos dalys.

5.6 REMONTAS IR TECHNINE PAGALBA

Pries kreipdamiesi j aptarnavimo skyriy, jsitikinkite, kad buvo iSbandyti visi
6 skyrius Trikciy $alinimas nurodyti galimi sprendimai.
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Dalys, kurias reikia grazinti gamintojui, turi baiti i§valytos ir dezinfekuotos,
vadovaujantis Siame vadove pateiktais nurodymais. Keitlius reikia siysti
uzdarame ir uzsandarintame permatomame maiselyje.

Jei instrumenta reikia i$siysti aptarnavimo skyriui arba grazinti pardavéjui,
svarbu, kad btity naudojama originali pakuoté ir biity pridéti visi priedai ir
keitliai.

32



6. Skyrius

w

TrikCiy Salinimas

Problema

Galima prieZastis

Sprendimas

Néra daviklio
tono

Daviklio galiuko angos
uzsiblokavusios

Atsukite daviklio galiuka ir
i$valykite vidy

Nesusidaro slégis
pranesimas:
»Slégio
sumazejimas‘

Daviklis netinkamai
istatytas ir priverZtas

Patikrinkite, ar daviklio galiukas
yra tinkamai priverztas

Daviklis néra sandariai
jstatytas j ausj /
netinkamas ausies
kistukas

Pakeiskite ausies kistuka ir veél
istatykite daviklj

Pakeiskite daviklio kampa ausyje

Atitikties
matavimams
itakos turi
triukSmas

Daviklis netinkamoje
padétyje

Veél sureguliuokite daviklio padétj,
kad kuo labiau sumazintuméte
vibracijas

Daviklio galiuko angos
uzsiblokavusios

Atsukite daviklio galiukg ir
iSvalykite vidy

Jokio signalo i§
keitlio

Keitlys neprijungtas
tinkamai

Patikrinkite, ar keitlys yra
prijungtas tinkamai

Keitlys sugedes

Kreipkités i ,,Inventis*
aptarnavimo skyriy arba pardavéja

Nepavyko
nustatyti
tiesioginio rysio
tarp kompiuterio
ir ,,Timpani“ arba
paskirstymo
stotelés ,,Docking
station‘

Problemos su USB rysiu

Patikrinkite USB ry$j tarp
instrumento ir kompiuterio

USB laidas pazeistas

Pakeiskite USB laida (USB A —
mini B standartinis)

Nepavykite
perkelti duomeny
1 kompiuterj per
paskirstymo
stotele ,,Docking
station‘

Instrumentas netinkamoje
padétyje paskirstymo
stoteléje ,,.Docking
station‘

Patikrinkite instrumento padétj
Patikrinkite, ar kontaktai yra
Svartis

Patikrinkite jungtis
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Problema

Galima priezZastis

Sprendimas

Prietaisas
nejsijungia

Baterija i$sekusi

Prijunkite instrumentg prie
maitinimo $altinio ir jjunkite
prietaisa

Ekranas lieka
tuscias (LED
dega)

Instrumentas budéjimo
rezime

Palieskite ekrang arba paspauskite
maitinimo mygtuka

Ekranas sugedes

Kreipkités j ,,Inventis*
aptarnavimo skyriy arba pardavéja

USB laidas paZeistas

Pakeiskite USB laidg (USB A —
mini B standartinis)

Adapteris sugadintas

Kreipkités i ,,Inventis*
aptarnavimo skyriy arba pardavéja

Patikrinkite instrumento padétj

«

irangos klaida

Baterija Instrumentas netinkamoje
nejkraunama padétyje paskirstymo Patikrinkite, ar kontaktai yra
stotelgje ,,Docking Svaris
station™ Patikrinkite jungtis
Pakeiskite baterija — kreipkités |
Baterija sugadinta »Inventis* aptarnavimo skyriy
arba pardavéja
. Kreipkiteés j ,,Inventis* techninio
Tyrimo - . . .
Pasirenkamas tyrimas aptarnavimo skyriy, kad
nepavyksta . 1 .. .
. . nesuaktyvintas gautuméte licencija, nurodydami
atidaryti . . .
prietaiso serijos numerj
pranesimas: Paspauskite ,,OK*, kad tgstuméte;
»Techninés Nelemtinga vidiné klaida |jei problema islieka, kreipkités j

»lnventis“ aptarnavimo skyriy

pranesimas:
,,Rimta klaida“

Lemtinga vidiné klaida

Paleiskite instrumentg i$ naujo; jei
problema islieka, kreipkités i
»lnventis“ aptarnavimo skyriy
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Pirms ierices izmantoSanas uzmanigi izlasiet So rokasgramatu.
Pievérsiet ipasu uzmanibu 1. nodalai (“Drosiba: bridinajumi un
informdcija”) un 2. Nodalai (“UzstadiSana, ieslégSana un
izslegsana”).

ﬁ leksejas parbaudes un remontdarbus drikst veikt tikai pilnvarots
persondls.

Autortiesibas: Autortiesibas uz $o rokasgramatu pieder INVENTIS S.r.1.
Bez INVENTIS S.r.l. rakstiskas atlaujas to nedrikst kop&t, reproducét vai
mainit ne pilniba, ne dalgji.

Inventis® ir INVENTIS S.r.l. registréta precu zime.
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PriekSvards

Paldies, ka iegadajaties Inventis audiologisko iekartu.

Parsteidzosi kompakts un viegls, bet jaudigs timpanometrs Timpani ir
universala skrininga ierice, kas ir ideali piem&rota atrai un precizai vidusauss
izmekl&sanai.

Uzn&mums Inventis par loti svarigu faktoru vienmér ir uzskatijis savu iericu
lietoSanu kopa ar datoriem. P&c Maestro programmatiiras instalé§anas, kas ir
pieejama ar uznémuma izveidoto datu bazi vai bez tas vai ka Noah modulis,
jebkadu Inventis audiologisko ierici var pieslégt datoram, un visus veiktos
izmeklI€jumus var arhivét lietotaja datu baze.

Nemiet véra, ka Inventis ir izstradajis pilnu audiologisko iekartu lmiju:
papildus Siem vidusauss analizatoriem uznémuma produktu klasta ietilpst ari
audiometri, REM un HIT dzirdes aparatu pielagosanas ierices, bezvadu
video otoskops un daudz kas cits.

Lai sanemtu plasaku informaciju un zinotu par jebkadam problemam, ar
kuram saskaraties, sazinieties ar uzn€mumu:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3
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Talr.: +39 049.8962844 — Fakss: +39 049.8966343
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1. Nodala
Drosiba: bridinajumi un informacija

1.1 OPERATORA ROKASGRAMATA

Obligati pilniba izlasiet So rokasgramatu, lai varétu pilnvertigi izmantot visas
aparata piedavatas funkcijas. Ipa§u uzmanibu pievérsiet $ai nodalai, jo taja
ir ietverti bridinajumi, kas ir loti svarigi, lai nodroSinatu ierices drosu un
pareizu izmantoSanu.

Turpmak noraditais dros§ibas bridinajuma simbols tiek izmantots $aja
rokasgramata, lai pieverstu lasitaja uzmanibu informacijai, kas ir Ipasi
svariga dro$ibai un pasargaSanai no nepareizas izmantosanas.

A

1.2 OPERATORA PIENAKUMI

Timpani timpanometrs garanté konsekventu un uzticamu darbibu tikai tad,
ja tas tiek izmantots saskana ar 8$aja rokasgramata izklastitajiem
noradfjumiem un procedfiram.

Ja ierice ir jaremont€ var javeic tas apkope, ta ir jaatvieno no elektribas
padeves un to nedrikst atkartoti izmantot, kamér remontdarbi nav pabeigti.
Bojatas vai saplisusas dalas drikst nomainit tikai ar originalajam Inventis
piegadatajam rezerves dalam, un visi remontdarbi jauztic Inventis
uznémumam vai Inventis pilnvarotam personalam. Nekadas ierices dalas
nedrikst modificét vai nomainit bez Inventis atlaujas.

Lietotajs uznemas pilnu atbildibu par jebkadiem darbibas trauc€jumiem, kas
radusies nepareizas lietoSanas vai ekspluatacijas rezultata, ka art apkopes vai
remonta darbu dgl, ko veica tre$as puses, iznemot Inventis vai Inventis
apstiprinatos servisa centrus. Inventis un apstiprinatie servisa centri uznemas
atbildibu par iekartas veiktsp&ju un drosumu tikai tad, ja:

- reguléSana, modifikacijas vai remonts tiek uzticéts Inventis
pilnvarotajam personam,;

- elektrosisttma un elektroinstalacijas zem&jums atbilst
elektromedictnisko iericu standartu prasibam.




1.3 PAREDZETAIS LIETOJUMS

Timpani timpanometrs ir mediciniska ierice, kas paredzEta pacienta
vidusauss biomehanisko Ipasibu meériSanai, lai palidz&€tu operatoram
novertet tas funkcionalo stavokli skrininga noltukos.

Timpani ir arT tira tona audiometrs: genergjot un padodot pacientam dazada
veida un intensitates skanas stimulus, tas palidz operatoram novértet
pacienta dzirdes jutibu skrininga noliikos.

1.4 LIETOSANAS NORADIJUMI UN GALALIETOTAJI

Timpani ierice ir paredz&ta LOR specialistiem izmantoSanai slimnicas, LOR
klinikas un audiologijas kabinetos, lai Tstenotu dzirdes skrininga
programmas un palidz&tu diagnosticét iesp&jamos dzirdes traucgjumus.
Ierices lietoSana nav ierobezota nekadam pacientu grupam. Pirms ierices
lietoSanas vienmer veiciet otoskopiju

Sie izmeklgjumi javeic klusa vidg, lai izvairitos no artefaktiem.

1.5 MEDICINISKAS INDIKACIJAS

Dzirdes sist€mas jutiguma trauc&umi vai jebkadas situacijas, kad ir
aizdomas, ka dzirdes sist€mai ir nozime diagnostika.

1.6 GALVENASIPASIBAS

Timpani ir parn€sajama ierice, ar kuru var vienkarsi, atri un precizi veikt
vidusauss skrininga izmekl&jumus. Ierice tiek piedavata ar virkni papildu
licencu, un ta sp&j apmierinat gan privato medicinas praksu, gan kliniku un
slimnicu vajadzibas.

Ierices 1pasibas:

- aizmugurgaismots krasu displejs ar skarienekrana interfeisu, kas
lauj grafiski att€lot izmeklgjumu rezultatus;

- kompakts un ergonomisks dizains, viegla konstrukcija;

- ilgmuZigums, ar ieblivétu uzladéjamu litija akumulatoru;

- mijiedarbiba ar datoru, izmantojot Maestro programmattiru.

Atkariba no aktivizétajam licenc€m galvenas pieejamas funkcijas ir $adas:

- 226 Hz timpanometrijas izmekI&jums;
- 1000 Hz timpanometrijas izmekl&jums (ar 1kHz Probe Tone
licenci);



- ipsilaterals akustiska refleksa izmekl&jums ar 226 Hz zondes toni
un stimuliem:
o 1000 Hz ar Reflex — Basic (Stimuli @ 1 kHz) licenci
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz un 4000 Hz ar Reflex — Plus
(Stimuli @ 0,5, 1, 2, 4 kHz) licenci.
- Tira tona audiometrijas tests (ar onal Audiometry licenci).

Citi pieejamie piederumi ir speciala dokstacija un parn€sajams
termoprinteris.

1.7 LIETOSANAS PIEMERI

Timpani var izmantot automatisku timpanometrijas izmekl&umu veikSanai zema
frekvence (226 Hz) un augsta frekvencg (1000 Hz, tikai ar 1 kHz Probe Tone
licenci) un ipsilateralo akustisko refleksu izmekl&jumu veiksanai (tikai ar Reflex —
Basic vai Reflex — Plus licenci). Turklat ir iespgjams veikt arT audiometrijas testu,
izmantojot tiros tonus, aktivizéjot Screening Pure Tone Audiometry licenci.

Sie izmekl&jumi javeic Tpasi klusa vidg, lai izvairitos no artefaktiem.

Timpani timpanometrs ir paredzéts lietosanai personam, kuram ir sikas zinasanas
par procediiram, kas saistitas ar mé&rierices atbalstitajiem izmekIgjumiem; tade]
operatoram jabiit vai nu audiometristam (vai tehnikim, kuram ir nepiecieSamais
zinasanu Iimenis audiologijas joma), vai praktiz&josam arstam ar specializéam
prasmé&m (LOR vai audiologijas specialists).

1.8 PIESARDZIBAS PASAKUMI

Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar
A ierici, jazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registrets.

Lai nodrosinatu pareizu un drosu ierices lietoSanu, jaieveéro $adi piesardzibas
pasakumi.
1.8.1 UzstadiSana un visparigi piesardzibas pasakumi

Parliecinieties, vai tiek ievéroti nepieciesamie apkartéjas vides apstakli
(ransportesanas, uzglabasanas un darbibas laika):

Darbiba Temperatiira no +15°C ldz +35°C
Relatvais mitrums: no 30% hdz 90% (bez
kondensacijas)

Spiediens: no 700 hPa lidz 1060 hPa




>p B B

Transportesana un Temperatiira no -10°C hdz 50°C
uzglabasana Relativais mitrums: maks. 90%, bez
kondensacijas

Spiediens: no 500 hPa lidz 1060 hPa

lesildiSanas laiks 1 miniite

lerice netiks aizsargata, ja letoSanas laika ta tiks pakjauta
uzliesmojosu anestezijas gazu vai hidzigu produktu iedarbibai.
Spradziena risks.

lzvairieties No ierices uzstadisanas un lietoSanas spécigu
elektromagnétisko lauku avotu tuvuma: tie var radit traucejumus
aparata darbiba.

Emantojiet tikai originalos piederumus, kurus piegadajis Inventis, ja
vien nav novadis citadi.

Ilzmantojiet tikai medicimiskajam iekartam paredzétos stravas
adapterus, kas sertificeti saskana ar standartu IEC 60601-1 un ar
Sadiem raksturlielumiem:

Uzladéjams litija jonu, 18650 standarts,

37V26Ah
Darbibas laiks: Nepartraukta letoSana
vismaz 4 st.
lekséjais Automatiskas _izslegSanas laiks: 5 miniites
akumulators Gaidsanas rezima ieslegsanas laiks: 1
miniite

Uzlades laiks: no datora, standarta USB
ports: maks. 10 st no specidla stravas
adaptera: maks. 3 st

Aréjais stravas leeja 100240 Vac 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
adapteris Izeja 5Vdc 1,4 A
Atbilst 1IEC 60601-1 standartam.

Timpani ir mediciniska ierice: ja ta ir pieslegta datoram (vai jebkurai
aréjai iericel), kas atrodas “pacienta zona” (ka definéts standarta IEC
60601-1), tam ari jabiit medicmiskai iericei vai jabiit aizsargatam ar
izolgjoso transformatoru, lai nodroSinatu datora (Gréjas ierices) +
timpanometra kombindcijas atbilstbu standartam IEC 60601-1.
Timpani jauzstada un jaizmanto, nemot véra informaciju par

elektromagnétisko saderibu (EMS), kas sniegta Sis rokasgramatas
beigas.
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RF sakariem izmantoto portativo un mobilo iericu tuvums var ietekmét
mérierices korpusa darbibas efektivitati. Skat. informdciju par
elektromagneétisko saderibu (EMS), kas sniegta Sis rokasgramatas
beigas.

Kalibrésana

Kalibrésana javeic vismaz reizi 12 ménesos un ikreiz péc devéja
nomainas.

Merierices kalibresana ir deriga tikai piegadatajiem devéjiem. Devéja
nomainas gadijuma, mérierice ir jakalibré atkartoti.
Kalibrésana ir deriga devéjiem, kas piegadati kopa ar iekartu, ja tie ir
savienoti tieSi ar mérierici, bez pagarindjuma vadu izmantoSanas. Ja
deveji nav savienoti tiesi ar ierici, pirms ierices izmantosanas ir javeic
Jauna kalibrésanas procediira.

Ja atlasitais devéjs nav kalibréts, izmeklejuma ekranos tiks paradits
bridinajums. Nevar padot pacientam nekadus stimulus, izmantojot
devéjus, kas nav kalibreti.

leverojiet noradito kalibréSanas intervalu. Ja mérierice tiek izmantota
péc kalibrésanas intervala deriguma beigam, var diagnozes var biit
neuzticamas.

Higiena
Timpanometra zonzu austinas, tapat ka ievietojamds austinas, ir

paredzétas vienreizéjai lietoSanai,; neizmantojiet tas pasas austnas
dazadiem pacientiem. Péc lietoSanas likvidejiet austinas.

Dezinficéjiet austinu spilventinus starp pacientiem, veicot 5. nodala
aprakstito procediiru: Tehniska apkope

LietoSana

lerice spéj generét skanas signdalus ar tadu intensitati, kas potenciali
varnodarit kaitéjumu pacientam. Ipasu uzmanibu pievérsiet tam, lai
pareizi iestatitu skanas signala intensitati, pirms tas tiek padots
pacientam.

Nekad neievietojiet zondes uzgali auss kanala, nepiestiprinot auss
uzgali, jo tas var bojat pacienta auss kandlu.



hermétiskumu, nenodarot kaitejumu pacientam. Ir obligati

: Parliecinieties, ka zondesuzgalistiek ievietots ta, lai tas nodrosinatu
Jaizmanto piemerots un tirs auss uzgalis.

austinas, neievietojiet un nekada veida neméginiet veikt mérijumus,

f Veicot audiometriskos izmekléjumus, izmantojot ievietojamas
Ja nav ievietots piemérots putu uzgalis.

é Neveiciet kopSanas vai apkopes darbibas, kamér ierici lieto
pacientam.

1.9 UTILIZACUA

Tapat ka jebkura cita elektroniska ierice, Timpani timpanometrs satur
noteiktas Tpasi bistamas vielas, lai gan arkartigi maza daudzuma. Ja §adas
vielas nonak parastaja sadzives atkritumu savaksanas sistema bez piem&rotas
ieprieks€jas apstrades, tas rada nopietnu kait§jumu gan videi, gan cilvéku
veselibai. Tadgjadi, katra ierices sastavdala tas kalpoSanas laika beigas ir
Skirota veida janodod parstradei: tas nozimg, ka lietotajam ir janogada (vai
janosita) atkritumi uz vietgjo iestazu izveidotajiem Skiroto atkritumu
savaksanas punktiem vai arT janodod tos atpakal izplatitajam, iegadajoties
jaunu tada pasa vai lidziga veida ierici.

Pateicoties Skirotai atkritumu savak$anai un tam sekojoSajai parstradei,
regeneracijai un apglabasanai, ierices var izgatavot no parstradatiem
materialiem, kas lauj bitiski ierobezot nepareizas atkritumu
apsaimniekosSanas negativo ietekmi uz vidi un veselibu.

1.10 ATBILSTIBA

Timpani timpanometrs ir class Ila mediciniska ierice saskana ar Medicinisko
ieri¢u Regulas (MDR) 2017/745/EU VIII pielikumu.

Vadosa veértesanas institiicija TUV ir sertificgjusi Inventis kvalitates vadibas
sistému ka atbilstosu ISO 13485 standartam.

1.11 SIMBOLI UZ ETIKETEM

Bridinajums: $is ierices izmantoSanai prasa noteiktu
piesardzibas pasakumu ievéroSanu.
Lai nodrosinatu drosu lietoSanu, skatiet pievienoto

dokumentdaciju.
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levérojiet lietosanas instrukcijas.

lerices sérijas numurs. Numurs sastav no 13 burtciparu
rakstzimém, kas apzimé modeli, sériju, razoSanas gadu
un sérijas numuru:
- 1.-5. rakstzime: Inventis izstradajuma kods
- 6.—7. rakstzime: razosanas gads (“20” apzimé
2020. gadu)
- 8.-13. rakstzime: pro serijas numurs

Kataloga kods

Razotdja nosaukums un adrese.

Mediciniska ierice

lerice ar B tipa saskares daju (IEC 60601-1)

lerice izstaro radiofrekvenci

Izstraddajums atbilst Eiropas Kopienas medicinisko iericu
Regulai (MDR) 2017/745/EU. Class Ila ierice; pazinotas
institiicijas numurs: 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

Uzmanibu. Federalais likums lauj pardot so ierici tikai
licencétiem veselibas apripes specialistiem un péc vinu
izsniegtas receptes.

Uz 5o izstraddjumu attiecas Direktivas 2012/19/EU par
elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)
prasibas. Ja Sis produkts tiek pardots un/vai nodots
metalliiznos, to nedrikst izmest ka parastos sadzives vai
rupnieciskos atkritumus, bet jasavac atseviski.

Nelietot atkartoti. Sastavdalas, uz kuram ir st zime, var
izmantot tikai vienu reizi, un péc tam tas nedrikst
izmantot atkartoti.
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2. Nodala
UzstadiSana, ieslégSana un izsléegSana

2.1 |EPAKOJUMA ATVERSANA UN SATURA PARBAUDE

Sanemot iepakojumu, parbaudiet, vai kastite nav bojata un vai taja esosas
dalas nav bojatas vai bojatas.

Péc dazadu savienojumu veikSanas pirms ieslégSanas veiciet turpmaku
vizualu parbaudi, lai parbauditu, vai nav bojajumu.

Ja Skiet, ka mérierice vai kada no tas dalam vai piederumiem ir bojati vai
saplisusi, sazinieties ar izplatitaju vai Inventis servisu.

Saglabajiet iepakojuma materialus gadijumam, ja merierice kadu
iemeslu dé] biitu janosita izplatitajam vai Inventis.

2.2 PIESARDZIBAS PASAKUMI

Timpani timpanometra uzstadiSana ir vienkarsa, tacu ta ir javeic uzmanigi:
nepareiza uzstadiSana var radit dro§ibas probleémas sisteémas lictoSanas laika.

Tapatka jebkura cita elektriska vai elektroniska ierice, timpanometrs izstaro
elektromagnétiskos vilnus. Lai gan tiek garantets, ka emisiju Iimenis ir
likuma noteiktajasrobezas, var tikt ietekmétas citas elektroniskas ierices, kas
darbojas tie$a tuvuma, ja tas ir Ipasi jutigas pret elektromagnétiskajiem
trauc&jumiem. Saja gadijuma (traucéjumu esamibu var parbaudit, izslédzot
meérierici un p&c tam atkal ieslédzot to), iesp&jams, problému var noverst,
izmantojot vienu vai vairakus no turpmak piedavatajiem risinajumiem:

- izmaindt traucjumiem paklautas ierices virzienu un/vai atrasanas
vietu

- attaliniet ierici no timpanometra

- pievienojiet  traucgjumiem  paklauto ierici  elektrotikla
kontaktrozetg, kas atSkiras no k&des, kurai pievienots timpanometrs

- sazinieties ar razotaju vai servisa centru, lai sanemtu palidzibu

2.3 SAVIENOJUMI

Timpani var savienot ar datoru, kas lauj to uzladetun parsutit datus, vai ar
komplektacija ieklauto stravas adapteri. Izmantojiet tikai izstradajuma
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komplektacija ieklauto USB kabeli. Turklat Timpani var uzladét, ka ar1
parsitit izmekl&juma datus, izmantojot papildu dokstaciju (skat. 4. Nodalu).

Kamér ierice ir pievienota baroSanas avotam, taja biis aktivs uzlades vai
uzlades uzturésanas rezZims.

IEC 60601-1.

Izmantojiet tikai Timpani ierices komplektacija ieklauto
& medicinisko stravas adapteri, kas sertificéts saskand ar standartu
Parliecinieties, vai stravas padeves un zeméjuma savienojumi
A atbilst piemeérojamajiem elektromedicinisko iericu standartiem.
Elektrotraumas risks
Pievienojiet visus dev&jus un detalas attiecigajas ligzdas, ka noradits $aja
tabula:

Savienotajs Nonemama dala
PHONES Gaisa vadamibas austinas
PATIENT . .
RESE. Pacienta atbildes poga
.'%' USB kabelis savieno$anai ar personalo datoru

2.4 |ESLEGSANA, IZSLEGSANA UN GALVENAIS
EKRANS

Iesledziet mérierici, nospiezot un turot ieslégsanas/izslégsanas pogu; to var
izslégt, nospiezot un turot to pasu pogu.

veiksmigi pabeigtu inicializaciju, turiet timpanometru nekustigi

f lesledzot mérierici, tiek veikta spiediena inicializacija: lai
td, lai zonde atrastos briva telpa.

Dazas sekundes péc ieslégSanas mérierices displeja paradisies galvenais
ekrans, kas attelots zemak:

10



12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

N N D

( PURE TONE AUDIOMETRY

- . —
5 W ¥
® O
Calibration expiry date: 15/09/2021

Pavelciet ar pirkstu pa kreisi displeja, lai skatitu iestatijumus un parvalditu
pacienta atminu.

12:38 [—
( SETUP )

( PATIENTS )

oy
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 SAVIENOJUMS AR DATORU

Timpani timpanometru var savienot ar personalo datoru péc Inventis
Inventis Maestro programmatiiras instaléSanas.! Pievienojiet Timpani
timpanometru datora USB portam, izmantojot komplektacija ieklauto kabeli
(USB kabelisar A / mini B savienotajiem) vai pievienojietto dokstacijai (kas
savukart ir savienots ar datoru, izmantojot komplektacija ieklauto USB
kabeli).

/_\ Izmantojiet komplektacija ieklauto kabeli, lai savienotu Timpani
timpanometru ar vienu no datora USB portiem

! Maestro 2019. g. Spring versija (1.09.0) vai jaunaka versija
11




P&c dazam sekundeém operétajsist€ma atpazis pievienoto ierici.

Plasaku informaciju par programmatiru skatiet Maestro lietotaja
rokasgramata.
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3. Nodala
Kontroles un izmeklejumi

3.1

VADIKLAS TIESAI PIEKLUVEI IZMEKLEJUMIEM

Poga

Funkcija

TYMPANOMETRY

Veikt timpanometriju

ACOUSTIC REFLEX

refleksa izmekISjumu

Veikt timpanometriju un p&c tam akustiska

PURE TONE AUDIOMETRY

Veikt audiometriju

(
(
(
(

TYMPANOMETRY AND )

AUTO THRESHOLD

Veikt automatisko audiometriju

(-] Saglabat pasreiz€jo sesiju pacienta atmina
(] Dze@st pasreizg€jo sesiju

= Drukat pasreizgjo sesiju termoprinter (ja tas
=

ir konfigur€ts un pieejams)

3.1.1 Funkciju pogas
Poga Funkcija
ﬁ Atgriezties galvenaja ekrana
@ @ :/ Zj\;c:;éties izmekl&jamo ausi (piemera tika izveleta laba
[ ] Dzgst pasreizgjo izmeklgjumu
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3.2 TIMPANOMETRS

15:35 TYMP [—
A (e
Probe: READY
226 Hz @) 1000H:
START
TYMPANOMETRY

Poga

Funkcija

g0t @ ) 1000k | Zondes tona izvéle

START

TYMPANOMETRY Sakt timpanometriju piespiedu rezima.

Ja tiek konstatets, ka zonde ir pareizi ievietota pacienta ausi, ar atbilstibas
mérfjjumu, kas ir stabils un noraditaja diapazona, izmekl&jums saksies
automatiski; vai arT izmeklI€jumu var palaist piespiedu reZzima.

Ja tiek konstateti spiediena zudumi, méerierice atkarto spiediena skeng&Sanu
lidz tris reizém, pirms ta generés bridinajumu, lai noraditu, ka pastav
probléma. Ja parbaudinav iesp&jams veikt spiediena zuduma dél, problému
var noverst, nomainot austinu ar citu cita izmera austinu un/vai pielagojot
zondes poziciju un lenki dzirdes kanala.

3.2.1 Rezultati

Radijums Informacija
|5 ml 226 Hz
e Timpanometrija. Vertikalas ass
05 - mervienibas (akustisko caurlaidibu):
o I O = - ml (ekvivalents gaisa tilpums),
daPa ar 226 Hz zondes toni.
400 200 0 200

- mmbho, ar 1 kHz zondes toni.

14




3.0 mmho 1000 Hz Horizontala ass norada gaisa
- ' spiedienu attieciba pret apkartgjo

1.0

ooﬂ,_\/\ spiedienu, kas izteikts daPa.
-1.0 1

daPa
-400 -200 0 200

Spiediens pie timpanogrammas
maksimuma.

Auss kanala tilpums (ECV):
atbilstiba ml, mérita skené$anai

ECV: 0.71ml izveletaja spiediena diapazona
maksimalaja vértiba. So vértibu sauc
ari par “ekvivalentu tilpumu”.

Press. -25 daPa

Atbilstiba: Timpanogrammas
maksimuma amplitida, ko méra
Comp.-0.52 ml Comp.0.38mmho | attieciba pret ECV. Mérvieniba
atbilst timpanogrammas
meérvienibai.

Timpanogrammas gradients:
timpanogrammas platums pie 50%
no atbilstibas vertibas (tikai 226 Hz
zondes tonim)

Grad.:96 daPa

Ja izmeklgjuma nav izdevies noteikt vienu vai vairakas no ieprieks
minétajam veértibam, skaitla vieta tiks paradita dubulta domuzime “--”.

3.3 AKUSTISKAIS REFLEKSS

Timpanometrijas izmekl&juma beigas merierice automatiski veic refleksa
izmeklgjumu pie maksimala timpanometrijas spiediena. Ja timpanometrijas
izmekl&jums nav veikts, akustiska refleksa izmeklgjumu veic atmosferas
spiediena.

15



A (e

Probe: READY

REFLEX =)

START
ACOUSTIC REFLEX

Poga

Funkcija

START
ACOUSTIC REFLEX

Palaist akustiska refleksa izmeklgjumu.

3.3.1 Reuzultati
Poga Funkcija
Paradit refleksu diagrammu noteikta
T frekvence. Informacija par pogu: v': noteikts
v refleksa slieksnis, X: refleksa slieksnis nav
noteikts
Radijums Informacija

-0.20

0o

ul
D.Do’-\ -
-0.10 — /
AN
1s

Refleksa veiktsp&ja. Zalais segments norada
stimula ilgumu.

0.5kHz
75dBHL

140 daPa

Refleksa frekvence, refleksa Iimenis,
spiediens, pie kura tika veikta refleksa
meklesana.
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3.4 AUDIOMETRIJA

3.4.1 Kopeéjie indikatori

Sie indikatori ir kopigi gan manualajiem, gan automatiskajiem tonu
audiometrijas izmeklgjumiem.

Radijums Informacija

Pacienta athildes poga nav nospiesta
)\ Pacienta atbildes poga ir nospiesta

Austinas

Laba Kreisa

( } Austinas ar akttvu stimulu

Ievietot austinas

3.4.2 Manuala audiometrija

10:35 PTA [}

A (@&
40 G |

dB HL kHz
LEV FREQ
E] INTERRUPTER E]
°
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Funkcija

Saglabajiet pasreiz€jo punktu

Palielinat/samazinat Iimeni un frekvenci

Nostutit stimulu

Radijums Informacija
40 Stimula Itmenis
dB HL
1 Stimula frekvence. Ja ar pasreizgjo frekvenci ir saistiti

kHz

derigi dati, tas tiek izcelts ar krasu, kas atbilst pusei.

3.

4.3 Automatiskais slieksnis (automatiska audiometrija)

A Ce

40

dB HL

1

kHz

L]

Poga

Funkcija

Palaist izmeklgjumu

Aizturét izmeklgjumu

Apturet izmeklgjumu

1

> ]
L]
=]




10:49 =)

A CeOY ¥
FAMILIARIZATION
40
dB HL
1
kHz
(=] ]
e 0

Automatiskais izmekl&jums ietver sakotn€jo iepaziSands posmu, kura
pacients tiek iepazistinats ar sliek$na noteikSanas procediiru, un tam seko
pats izmekl&jums visas iesp&jotajas frekvences. Stimula ilgums ir
1,7 sekundes, un tam seko nejausa ilguma pauze, kas ilgst no 1,7 lidz
2,5 sekundém.

3.4.4 Reazultati
10:59 [
A CeY w
125 Hz el F4 | 500 Hz | 750 Hz
20 20 15
dB HL dB HL dB HL
1kHz WEETERN 2k
10 10 -
dB HL dB HL
akHz Wl otz W 8kHz
10 15 20
aeHL M deHL M dB HL
o ]
3.5 PACIENTU PARVALDIBA

Pacientu parvaldibas ekrans lauj pievienot (vai mainit) pacientus un parskatit
saglabatos izmeklgjumus. Pirmo reizi pieklustot pacienta parvaldibas
ekranam, Timpani pieprasa PIN, lai noveérstu nevélamu piekluvi datiem. Jas
varat ievadit PIN kodu vai atsp&jot datu aizsardzibu.
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PATIENTS PATIENTS

N WARNING n +& -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Zinojums, kas paradas pirmo reizi Pacientu parvaldibas ekrans
piekliistot pacienta parvaldibas
ekranam

A Pacientu datu aizsardzibai ieteicams iespéjot PIN

Poga Funkcija

Atgriezties galvenaja ekrana

Izveidot jaunu pacientu

Dzest visus saglabatos pacientus

Atgriezties uz pacientu sarakstu

Izmeklgjuma puse ir saglabata

Dzest pasreiz&jo pacientu

IeS)]
i | (5] ~|m|)e|D

Izdrukat pasreizgja pacienta izmeklgjumus
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3.6 |IESTATIJUMI

N ®

LANGUAGE English

DATE AND TIME >

TYMPANOMETRY >

ACOUSTIC REFLEX >
Poga Funkcija
ﬁ Atgriezties galvenaja ekrana

Piekliistiet informacijas ekranam ar ierices s@rijas
® numuru, kalibrétiem devgjiem, programmaparatiiras
versiju un citu servisa informaciju

3.6.1 Lietotaja iestatami parametri

lerices visparigie konfiguracijas parametri ir noraditi zemak. Dazu
konfiguracijas parametru piecjamiba ir atkariga no ieric€ aktivajam licenc€m.

- Valoda: Interfeisa valoda. Noklusguma vértiba: Anglu valoda (var
atSkirties atkariba no valsts)

- Datums un laiks: Pieklastiet izv€lnei, lai pielagotu datumu un laiku
un ta formatu.

- Automatiska izmekléjuma atkartoSana: Iesp€jo/atsp€jo iespgju
atkartot izmeklgjumu, atkartoti ievietojot zondi ausi (neizdzeSot
ieprieksgjo izmeklgjumu manuali). Noklus&juma vertiba: atsp&jota.

- Timpanometrija: Piekluve timpanometrijas iestatijumuizvélnei. Lauj
izveleties izmeklgjuma veikSanai izmantoto spiediena diapazonu:

Standarta [-400; +200] daPa vai samazinats [-300; +100] daPa.
Noklus€juma vertiba: Standarta.

- Akustiskais reflekss: Piekluve akustiska refleksa izmekIguma
iestatfjumu izvélnei:
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Frekvences izvéle: pieejamas stimulu frekvences var
izveéleties atseviski: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz
Noklusgjuma vértiba: visas frekvences ir iesp&jotas.
Izmekl€juma rezims: iestata rezimu, kura tiek veikts
izmekl&jums, proti, fiks€taintensitate vai sliekSna meklesana.
Noklusgjuma vértiba: sliekSna meklésana.
Izmekl€juma konfiguracija:
= Jzvelieties stimula Itmeni dB HL (fiksétas
intensitates rezZima). Noklusgjuma vertiba: 90 dB
HL
= Sakotn&jaun beigu limena izvéle, izmainu atruma

izveéle ar 5 vai 10 dB soliem. Noklusgjuma verfiba:

75-95 dB, 5 dB soli.
Refleksa jutiba: jutiba, ar kadu notiek refleksa (atbilsfibas
izmainas) identific€Sana, normala (0,04 ml) vai spé&ciga
(0,06 ml). Noklus€juma vértiba: normala (0,04 ml).
Datu polaritate: iestata metodi datu att€loSanai diagramma:
negativa  polaritate (refleksa izraisita  atbilstibas
samazinaSanas tiek att€lota ar refleksa liknes novirzi),
pozitiva  polaritate  (refleksa izraistta  atbilstibas
samazina$anas tiek att€lota ar liknes pieaugumu).
Noklusgjuma vértiba: negativa.

Tira tona audiometrija: Pickluve audiometriska izmeklguma
iestatfjumu izvélnei:

o

Frekvendu izvéle: stimula frekvencu izvéle diapazona no
125Hz lidz 8 kHz. Vertibas 1 kHz atlasi nevar atcelt
Noklusgjuma veértiba: visas frekvences ir iespgjotas.
Stimula rezims: iestata stimulacijas rezimu, laujot lietotajam
izvEleties starp nepartrauktu stimulaciju vai 1 Hz impulsu
stimulaciju. Noklusg€juma vértiba: nepartraukta.
Noklus€juma intensitate: iestata stimula intensitati, no kuras
jasak frekvences maina manualam izmekI€jumam.
Noklus&juma vertiba: 40 dB HL.

Automatiska frekvences izlaiSanas funkcija: iesp€jo/atspgjo
automatisku parslégsanos uz nakamo frekvenci péc verfibas
saglabasanas. Nokluséjuma vertiba: atspgjota.

Sledza rezims: lauj partraucga pogu izmantot ka pogu
(stimulacijair aktiva, kamér taustins ir nospiests) vai slédzi
(stimulacija tiek aktiviz€ta p&c taustina nospiesanas un
deaktivizéta péc ta atkartotas nospiesanas). Noklusguma
vertiba: impulsu.

Gaisa vadamibas (AC)devgjs: iestata gaisavadamibas deveja
veidu, laujot lietotajam izvEleties starp uzliekamam un




ielickamam austinam. Noklus€juma vértiba: uzlickamas
austinas.

- Datu drosiba: Pickluve izvélnei, kura var mainit PIN, ka ar
iesp&jot/atspgjot to.

- Displeja spilgtums: Iestatiet displeja spilgtumu no 20% Iidz 100%.
Noklusgjums: 80%.

- Printeris: Piekluve drukas opciju izvélnei:
o Drukat pacienta datus: lauj iespgjot pacienta personas datu
drukasanu. Noklusg€juma vertiba: iespgjota.
o Drukat refleksu grafikus: lauj drukat akustiskos refleksus
grafika veida. Noklus€juma vértiba: atsp&jota.

3.6.2 Licences izvélne

Piekluve izvelnei, kura var iesp&jot papildu licences.
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4. Nodala
Dokstacija

Dokstacija, kas pieejama p&c pieprasijuma, lauj lietotajam uzglabat Timpani
péc lietosanas, uzladet ierici un parsitit datus uz datoru.?

Novietojiet Timpani stabili uz dokstacijas, lai nodroSinatu
pareizu sazinu.

4.1 UZzSTADISANA UN VISPARIGI PIESARDZIBAS
PASAKUMI

Pilnu piem@rojamo piesardzibas pasakumu sarakstu skatiet 1. Nodalas sadala
UzstadiSana un visparigi piesardzibas pasakumi. Papildus uzskaititajiem
bridinajumiem, lidzu, nemiet véra arT turpmakos noradijumus, kas attiecas
uz Timpani Docking station.

é Timpani Docking station ir mediciniskas ierices piederums: ja
ta ir pieslégta datoram (vai jebkurai aréjai iericei), kas atrodas

! Nepieciesama Maestro 2020. g. Summer versija (1.10.0) vai jaunaka
versija
25




=

“pacienta zona” (ka definéts standarta IEC 60601-1), tam art
jabut mediciniskai iericei vai jabiit aizsargdtam ar izoléjoso
transformatoru, lai nodroSindtu datora (aréjas ierices) +
timpanometra kombindcijas atbilstibu standartam IEC 60601 -1.

informdciju par elektromagnétisko saderibu (EMS), kas sniegta

f Timpani Docking station jauzstada un jaizmanto, nemot véra
Sis rokasgramatas beigas.

4.2 ATBILSTIBA

Timpani Docking station ir class I piederums saskana ar Medicinisko iericu
Regulas (MDR) 2017/745/EU VIII pielikumu.

4.3 SIMBOLI UZ ETIKETEM

Bridindjums: §is ierices izmantoSanai prasa noteiktu

piesardzibas pasakumu ievéroSanu.
Lai nodrosinatu drosu lietoSanu, skatiet pievienoto

dokumentdaciju.

@ leveérojiet lietosanas instrukcijas.

lerices sérijas numurs. Numurs sastav no 13 burtciparu
rakstzimem, kas apzimé modeli, sériju, razoSanas gadu
un sérijas numuru:
SN - 1.-5. rakstzime: Inventis izstradajuma kods
- 6.-7. rakstzime: razosanas gads

(“20” apzimé 2020. gadu)
- 8.-13. rakstzime: pro serijas numurs

REF Kataloga kods

“ Razotdja nosaukums un adrese.

c € Izstradajums atbilst Eiropas Kopienas medicinisko iericu
Regulai (MDR) 2017/745/EU. Class | piederums.

Uzmanibu: Federalais likums lauj pardot so ierici tikai
Rx Only licencétiem veselibas apriupes specialistiem un péc vipu
izsniegtas receptes.
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prasibas. Ja Sis produkts tiek pardots un/vai nodots
metalliiznos, to nedrikst izmest ka parastos sadzives vai
rupnieciskos atkritumus, bet jasavac atseviski.

4 = UDIkods

Uz So izstradajumu attiecas Direktivas 2012/19/EU par
K elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)
|

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4  SAVIENOJUMI

Pievienojiet dokstaciju stravas kontaktligzdai, izmantojot Inventis piegadato
stravas adapteri, un datoram, izmantojot komplektacija ieklauto kabeli (USB
kabelis ar A / mini B savienotajiem). Divi USB porti m&rierices aizmuguré
ir savstarp&ji aizvietojami; abi var sazinaties ar datoru, ka arT nodroSinat
ierices baroSanu. Abiem portiem nav jabut pieslégtiem.

kas sertificets saskana ar standartu IEC 60601 -1.

Parliecinieties, vai stravas padeves un zemejuma savienojumi
atbilst piemérojamajiem elektromedicinisko iericu standartiem.

é Izmantojiet tikai Inventis piegadato medicinisko stravas adapteri,
A Elektrotraumas risks
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5. Nodala
Tehniska apkope

Timpani timpanometram nav nepiecieSama IpaSa periodiska apkope,
iznemot kalibré$anu un parastu tiriSanu — abas §Ts operacijas ir aprakstitas
Saja nodala. Pirms jebkadu tiriSanas operaciju veikSanas mérierice ir
jaizsledz.

Lai saglabatu merierices veiktsp&ju un dro§ibu, ir jaievero Seit noraditie
kopsSanas un tehniskas apkopes ieteikumi.

Iznemot akumulatora mainu, iekséjo sastavdalu parbaude un
apkope pilniba jauztic Inventis apstiprindtajiem specialistiem.

Devéji ir razoti, izmantojot loti trauslas diafragmas, kuras
trieciena gadijuma var tikt bojatas. Veicot tehnisko apkopi,
rikojieties ar tiem uzmanigi.

> B

PERIODISKAS PARBAUDES

Saja sadala aprakstita procediira javeic katru dienu, kad
meérierici lieto pirmo reizi.

Parbauzu veiksanas laika mériericei jabiit novietotai parasta
lietosanas pozicija.

B> B -

Pirms mérierices ieslégSanas parbaudiet, vai uz iekartas, ieskaitot
piederumus un ar€jo stravas adapteri, nav redzamu bojajumu pazimju;
vizuali parbaudiet stravas kabela un savienotaju izolacijas integritati un
parliecinieties, vai tie nav paklauti nekada veida mehaniskai slodzei, kas var
izraisit bojajumus; parbaudiet, vai visas dalas un kabeli ir pareizi pievienoti.

Parbaudiet pareizu zondes darbibu un spiedienu. Sim nolikam veiciet §adas
darbibas:

- Uzstadiet uz zondes jaunu austinu;

- Izvélieties timpanometrijas izmeklgjumu;

- Parbaudiet, vai ir noradits, ka zonde ir atverta;

- Saciet izmeklgjumu manualaja rezima un parbaudiet, vai ieck§gjais
siiknis veic spiediena paaugstinasanas ciklus, Iidz bridim kad péc
dazam sekundém tiek generéts bridinajums par spiediena zudumu,
p&c tam nospiediet OK;
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- Nosledziet zondi, novietojot uz tas pirkstu;

- Parbaudiet, vai ir noradits, ka zonde ir aizvérta;

- Manuali saciet izmeklgjumu un parliecinieties, ka tas tiek veikts
dazu sekunzu laika, paradot timpanometrijas grafiku, kas Skiet
tuks$s, ar ECV <0,2 ml;

- Ja ir pieejami 0,5ml, 2,0ml un 5,0 ml ietilpibas kalibrésanas
dobumi, veiciet katrai no tam timpanometrijas izmekI&jumu un
parbaudiet, vai iegita ECV vértiba katra gadijuma ir saderiga;

- Jair instaléta papildu akustiska refleksa licence:

o Izvélieties refleksu izmeklIgjumu, turot zondi atvertu;

o Parbaudiet, vai ir noradits, ka zonde ir atverta;

o Saciet izmeklgjumu manuali un parbaudiet, vai cikls tiek
veikts, ka paredzEts, nemot véra izvEléto refleksu
konfiguraciju; pietuvinot zondes galu pie auss, beztroksna
apstaklos stimuliem jabiit dzirdamiem.

2

skatiet 6. nodalu “Traucejummekiesana”.

é Ja kddai dalai vai devéjam ir jebkadi darbibas traucejumi,

Tapat parbaudiet, vai kalibréSanas intervals nav beidzies: datums tick
paradits informacijas ekrana, kas pieejams no iestatiSanas izvélnes.

Kalibrésana jauztic Inventis apstiprindtiem specialistiem. ST
darbiba javeic vismaz reizi 12 méneSos un ikreiz péc devéja
nomainas.

5.2 DEVEJU TEHNISKA APKOPE
& Timpanometra tiriSanai neizmantojiet Skidrumus vai aerosolus.

Nelaujiet putekliem uzkraties uz devejiem. Turklat:

- Austinu spilventini ir izgatavoti no biologiski saderiga materiala,
tatu tie nav sterili. Lai novérstu infekciju izplatiSanos un
nodro§inatu to biologisko saderibu, pirms lietoSanas jaunam
pacientam tas ir jadezinfic€, izmantojot denaturta spirta
samitrinatas  salvetes vai denaturéta spirta  samitrinatu
mikroskiedras lupatinu.

- Zondes un ievietojamo austinu ausu uzgali ir paredz&ti ievietoSanai
pacienta auss kanala. Tie ir izgatavoti no biologiski saderiga
materiala un ir vienreizlietojami: izmantojiet tikai vienu reizi un
likvidejiet saskana ar speka esoSajiem veselibas un drosibas

noteikumiem.
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Austinas nav sterilas. Nesterilizetu austinu izmantoSana var
izraisit ausu infekcijas.

“Devéju tehniska apkope”. Ja péc tiriSanas rodas jebkadi
darbibas traucejumi, sazinieties ar Inventis servisa specialistu.

Lai gan austinu spilventinus var tirit atkartoti, vienmér parbaudiet,
vai to raksturlielumi un integritate ir nemainigi. Lai to izdaritu,
pietiek veikt parbaudes, kas aprakstitas sadald “Periodiskas
parbaudes”. Tiklidz ir konstateta jebkada klime, sazinieties ar
Inventis servisa specialistu, lai parbauditu, vai jisu devéjs ir
Jjanomaina.

j Austinu spilventinus var atkartoti tirit, ka aprakstits sadala

é Lai nesabojatu austinas, nespiediet tas pret lidzenu virsmu. Tas
var radit vakuumu un sabojat devéju (piesiicekna efekts).

5.3 ZONDES TIRISANA

Lai garantétu precizus atbilstibas merfjjumus, tris zondg esosajiem kanaliem
ir jabut ripigi iztiritiem. Faktiski $ajos tris kanalos ir ieklauta atbilstibas
meérisanas sisttma, skalrunis, kas parraida stimulé$anas signalus, un
hermetizacijas sistéma.

Ka paradits talak, zonde sastav no galvena korpusa, kas ir stingri savienots
ar mérierici, uzgala (uz kura tick uzstaditas austinas) un vitnota gredzena,
kas nodrosina, ka zondes uzgalis ir ciesi savienots ar korpusu.

<

Vitnots gredzens \

Austina
\

Padoms Galvenais korpuss

Talak ir aprakstita zondes tiriSanas procediira.

Nonemietaustinu un p&c tam atskriivgjiet vitnotu gredzenu, lai zondes uzgali
var€tu atdalit no galvena korpusa.
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Izmantojiet tievus neilona pavedienus, lai notiritu tris kanalus zondes gala.
Ievietojiet diegu katra kanala p&c kartas caur pamatni un izveriet cauri, lidz
to var izvilkt no augsas.

P&c rupigas kanalu iztiriSanas zondes uzgalis ir japieliek atpakal. Uzlieciet
zondes uzgali uz galveno korpusu, riipigi salagojot vadstieni A uz korpusa ar
uzgala atveri B, ka paradits attéla zemak. Atkal pievelciet vitnotu gredzenu.

Notiriet zondes ar€jo virsmu, izmantojot bezpliiksnu mikstu draninu, kas
samitrinata ar tideni un maigu tiriSanas lidzekli; ja zondei ir javeic sanitara
apstrade, samitriniet draninu ar 3% tidenraza peroksida skidumu.

A Neiegremdeéjiet zondi vai tas dalas jebkada veida Skidruma

Ja zonde ir bojata vai tas darbiba rodas trauc€jumi, sazinieties ar Inventis
servisa specialistu. Zondes nomaina ir jauztic uznémumam Inventis vai
Inventis pilnvarotam servisa specialistam. Ja zonde ir nomainita, pirms
lietoSanas ar mérierici ta ir jakalibre.

32



5.4 MERIERICES TIRISANA

Merierices tiriSanai izmantojiet mikstu bezpluksnu draninu, kas samitrinata
ar Gdeni un maigu twiSanas lidzekli; ja tai ir javeic sanitara apstrade,
samitriniet draninu ar 3% tidenraza peroksida skidumu.

5.5 AKUMULATORA MAINA

Ja ierice nedarbojas tik ilgi, ka paredzeEts, neskatoties uz pilnu uzladi
akumulators var bt bojats vai nolietojies.

Nepareiza akumulatora nomaina var bit bistama. Ipasi
uzmanieties, lai to nomainitu.

legadajieties jaunu akumulatoru no Inventis apstiprinata izplatitaja;
nomainiet mérierices veco akumulatoru, ka aprakstits talak:

- Izsledziet merierici un atvienojiet to no USB kabela;

- Novietojiet to ar priekSpusi uz leju (displejs vérsts uz leju) uz
mikstas virsmas;

- Atskruvégjiet skriivi, ar kuru ir piestiprinats akumulatora nodalfjuma
vaks;

- Izpemiet akumulatoru. Atdaliet savienotdjus, nevelkot tos;
atbrivojiet tos, izmantojot pinceti;

- levietojiet jauna akumulatora savienotaju;

- Novietojiet vadu nodalijjuma zem skriives un ievietojiet jauno
akumulatoru nodalfjuma, p&c tam aizveriet vaku un piestipriniet to
ar skriivi.

Pirms lietosanas pilniba uzladg&jiet merierici.

Visas Saja rokasgramata minétas dalas ir ipasi izstradatas lietoSanai
kopa ar So merierici. Audiometram drikst pievienot tikai Inventis
piegadatas detalas.

5.6 REMONTS UN TEHNISKA PALIDZIBA

Pirms sazinaties ar servisa nodalu, parliecinieties, vai ir izméginati visi
iesp&jamie risinajumi, kas aprakstiti 6. nodala Traucéjummeklesana.

Dalas, kurasir janodod atpakal razotajam, ir jaiztira un jadezinficg, ievérojot
Saja rokasgramata sniegtos noradijumus. Devgji janostta sl€gta un
hermétiska caurspidiga maisina.
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Ja merierice ir janosiita uz servisa nodalu vai janodod atpakal izplatitajam,
ir svarigi izmantot originalo iepakojumu un pievienot visus piederumus un
devejus.
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6. Nodala
TraucéjummekliésSana

Probléma

Iespéjamais célonis

Risinajums

Zondg nav skanas
signala

Zondes uzgala atveres ir
aizsprostotas

Atskruvgjiet zondes uzgali un
iztiriet iekSpusi

Nevar radit

Zonde nav pareizi
novietota un

Parbaudiet, vai zondes gals ir
pareizi nohermetiz&ts

spiedienu nohermetizéta
Zinojums: Nomainiet austinu un vélreiz
“Spiediena Zonde nav ciesi ievietota | ievietojiet zondi
zudums ausi / nepiemérota austina | Nomainiet ausi eso$as zondes
lenki
Atbilstibas Zonde _I r_ novietota Parv1e.toglet zpnsh .'Fa, lai
- nepareizi samazinatu vibracijas
signala
?glr(g#;;los r Zondes uzgala atveres ir | Atskriivgjiet zondes uzgali un

aizsprostotas

iztiriet iekSpusi

Nav signala no
devgja

Devgjs nav pareizi
pievienots

Parbaudiet, vai devgjs ir pareizi

pievienots

Devgjs ir bojats

Sazinieties ar Inventis servisa
nodalu vai izplatitaju

Nevar izveidot
tiesu
savienojumu
starp datoru un
Timpani vai
dokstaciju

Problémas ar USB
savienojumu

Parbaudiet USB savienojumu
starp mérierici un datoru

USB kabelis ir bojats

Nomainiet USB kabeli (standarta

USB A — mini B kabelis)

Nevar parsutit
datus uz datoru,

MeErierice nav pareizi

Parbaudiet mérierices izvietojumu

Parbaudiet, vai kontakti ir tiri

izmantojot ievietota dokstacija ) o
dokstaciju Parbaudiet savienojumus
MeErierice . . .. | Pievienojiet mérierici stravas
. Akumulators ir iztukSojies .
neieslédzas avotam un ieslédziet ierici
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Probléma

Iespéjamais celonis

Risinajums

Displejs paliek
tukss (deg
gaismas diode)

Merierice ir gaidiSanas
reZima

Pieskarieties ekranam vai
nospiediet baroSanas pogu

Displejs ir bojats

Sazinieties ar Inventis servisa
nodalu vai izplatitaju

Akumulatoru
neizdodas uzladet

USB kabelis ir bojats

Nomainiet USB kabeli (standarta
USB A — mini B kabelis)

Adapteris ir bojats

Sazinieties ar Inventis servisa
nodalu vai izplatitaju

Merierice nav pareizi
ievietota dokstacija

Parbaudiet mérierices izvietojumu
Parbaudiet, vai kontakti ir tiri
Parbaudiet savienojumus

Akumulators ir bojats

Nomainiet akumulatoru —
Sazinieties ar Inventis servisa
nodalu vai izplatitaju

Izmekl&jumam
nevar pieklit

Opcionalais izmeklgjums
nav aktivizets

Lai iegiitu licenci, sazinieties ar
Inventis tehniska servisa nodalu,
noradot ierices s€rijas numuru

Zinojums: Nospiediet OK, lai turpinatu; ja
“Aparatiiras Nefatala iek$gja kluda probléma nepaziid, sazinieties ar
kluda” Inventis servisa nodalu
L Restartgjiet merierici; ja probléma
zinojums: e o _ e .
“ . _ . ,, | Fatala ieksgja kluda nepaziid, sazinieties ar Inventis
Nopietna kliida ’

servisa nodalu
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Lees deze handleiding aandachtig door voordat u het apparaat

é gebruikt. Lees hoofdstuk 1 (“Veiligheid, waarschuwingen en
informatie”) en hoofdstuk 2 (“Installatie, inschakeling en
uitschakeling ”) bijzonder aandachtig door.

é Interne inspecties en reparaties mogen uitsluitend door bevoegd
personeel worden verricht.

Copyright: INVENTIS S.r.1. heeft de auteursrechten over deze handleiding.
Het kopiéren, verveelvoudigen of wijzigen van de handleiding, ook slechts
gedeeltelijk, zonder uitdrukkelijke schriftelijke toestemming van
INVENTIS S.r.1., is verboden.

Inventis® is een geregistreerd merk van INVENTIS S.r.l.

q
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Voorwoord

We danken u dat u een audiologie-apparaat van Inventis heeft gekocht.

Ondanks de geringe afmetingen en gewicht is de tympanometer Timpani een
krachtig en veelzijdig screeningsapparaat voor snelle en accurate
screeningsonderzoeken van het middenoor.

Voor Inventis is de combinatie van haar apparaten met computers een
belangrijke factor. Dankzij de installatie van de Maestro-softwaresuite, met
of zonder een eigen database of als een Noah-module, kan elk audiologie-
apparaat van Inventis op een computer worden aangesloten en worden alle
verrichte onderzoeken in de database van de gebruiker opgeslagen.

We herinneren u eraan dat Inventis een compleet assortiment van
audiologische apparaten heeft ontwikkeld: naast tympanometers omvat ons
assortiment diverse audiometers, fitting-apparaten voor REM- en HIT-
gehoorapparaten, een draadloze video-otoscoop en nog veel meer.

Voor meer informatie of het melden van problemen kunt u contact met ons
opnemen:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: +39 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Hoofdstuk 1
Veiligheid: waarschuwingen en
informatie

1.1 GEBRUIKERSHANDLEIDING

We raden aan om de handleiding volledig te lezen zodat alle mogelijkheden
van het instrument volledig kunnen worden gebruikt. Schenk extra aandacht
aan dit hoofdstuk. Het bevat belangrijke waarschuwingen voor een correct
en veilig gebruik van het apparaat.

Het onderstaande veiligheidssymbool wordt in deze handleiding gebruikt om
de aandacht van de lezer te richten op informatie die bijzonder belangrijk is
voor een correct en veilig gebruik.

A

1.2 AANSPRAKELIJKHEID VAN DE OPERATOR

De tympanometer Timpani waarborgt een betrouwbaar en optimaal gebruikt
mits deze gebruikt wordt volgens de aanwijzingen en voorschriften van deze
handleiding.

Koppel het apparaat los van de elektrische voeding als het apparaat
onderhouden of gerepareerd moet worden. Gebruik het pas weer als de
herstelwerkzaamheden zijn verricht. Onderdelen die defecten of storingen
vertonen mogen uitsluitend worden vervangen door originele onderdelen
van Inventis en alle reparaties mogen uitsluiten d door Inventis of daardoor
bevoegd personeel door Inventis worden verricht. Geen enkel onderdeel van
het apparaat mag zonder toestemming van Inventis worden gewijzigd of
vervangen.

De gebruiker is volledig aansprakelijk voor storingen die voortvloeien uit
een oneigenlijk gebruik of werking, alsmede onderhoud of reparaties
verricht door derden en niet door Inventis of servicecentra erkend door
Inventis. Inventis en erkende servicecentra kunnen uitsluitend aansprakelijk
worden geacht voor de prestaties en betrouwbaarheid van de apparatuur
mits:
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- de afstellingen, wijzigingen of reparaties uitsluitend zijn verricht
door personeel dat door Inventis bevoegd is;

- de elektrische installatie en de aarding van de installatie verricht
zijn in overeenstemming met de specificaties van de normen voor
elektrische medische apparatuur.

1.3 BEOOGDE DOEL

De tympanometer Timpani is een medisch apparaat voor het meten van de
biomechanische eigenschappen van het middenoor van de patiént en helpt
de operator om de functionele omstandigheden van het middenoor te bepalen
voor de screening.

Timpani is ook een audiometer met pure tonen: door verschillende
geluidsstimulansen te produceren en aan de patiént aan te bieden helpt het
apparaat de operator bij het beoordelen van de gehoorgevoeligheid van de
patiént voor de screening.

1.4 GEBRUIKSAANWIJZINGEN EN EINDGEBRUIKERS

Timpani is bestemd om gebruikt te worden door medisch personeel en KNO-
artsen in ziekenhuizen, klinieken en poliklinieken als instrument voor
gehoorscreeningsprogramma’s en als hulp bij het diagnosticeren van
gehoorproblemen.

De patiéntenpopulatie voor het gebruik van het apparaat kent geen
beperkingen. Verricht echter altijd een eerst een otoscopie, voordat het
apparaat wordt gebruikt.

Deze tests moeten verricht worden in een rustige omgeving om vreemde
resultaten te vermijden.

1.5 MEDISCHE AANDOENINGEN

Aandoeningen van verminderde gevoeligheid van het auditieve systeem of
aandoeningen waarbij wordt aangenomen dat het gehoorsysteem een rol
speelt bij de diagnose.

1.6 HOOFDKENMERKEN

De Timpani is een draagbaar apparaat dat gebruikt kan worden voor
eenvoudige, snelle en nauwkeurige screentests van het middenoor. Het
apparaat kan, met de diverse optionele licenties, aan de eisen van particuliere
artsenpraktijken, klinieken en ziekenhuizen voldoen.
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Het apparaat wordt gekenmerkt door:

- verlicht grafisch kleurendisplay met touchscreen interface voor de
grafische weergave van de resultaten van de onderzoeken;

- compact, ergonomisch en licht design;

- lange gebruiksduur met ingebouwde oplaadbare lithiumaccu;

- interactie met de computer dankzij de Maestro-software.

Afhankelijk van de actieve licenties zijn de volgende belangrijkste functies
beschikbaar:

- tympanometrisch onderzoek op 226 Hz;
- Tympanometrisch onderzoek op 1000 Hz (met licentie 1 kHz
toonsonde);
- onderzoek van akoestische ipsilaterale reflecties met toonsonde op
226 Hz en stimulansen:
o 1000 Hz met Reflex — Basis (Stimuli @ 1 kHz) licentie
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz en 4000 Hz met Reflex — Plus
(Stimuli @ 0,5, 1, 2, 4 kHz) licentie.
Zuivere toonaudiometrietest (met Tonale Audiometrie licentie).

Bovendien zijn een specifiek oplaadstation en een draagbare thermische
printer verkrijgbaar.

1.7 GEBRUIKSGEVALLEN

Timpani kan worden gebruikt voor automatische tympanometrietests bij lage
frequentie (226 Hz) en hoge frequentie (1000 Hz, enkel met 1 kHz toonsonde
licentie) en ipsilaterale akoestische reflextests (enkel met Reflex — Basis of
Reflex — Plus licentie). Daarnaast is het mogelijk de audiometrietest uit te
voeren met gebruik van zuivere tonen door de activering van licentie Zuivere
Toonaudiometrie.

Deze tests moeten verricht worden in een bijzonder rustige omgeving om
vreemde resultaten te vermijden.

Voor het gebruik van de tympanometer Timpani moet de operator een goede
kennis hebben van de procedures voor het uitvoeren van de ondersteunde
onderzoeken. De operator moet daarom een audiometrisch technicus (of een
technicus met een geschikte audiologische kennis) of een arts met specifieke
competenties (KNO-arts of audiologisch specialist) zijn.



1.8

VOORZORGSMAATREGELEN

Elk ernstig incident in verband met het apparaat moet worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Leef de volgende voorzorgsmaatregelen na om een correct en veilig gebruik
van het apparaat te waarborgen.

18.1
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Installatie en algemene voorzorgsmaatregelen

Zorg ervoor dat de vereiste omgevingsomstandigheden (tijdens
het transport, de opslag, en het gebruik) worden nageleefd:

Handeling Temperatuur: +15°C t/m +35°C
Relatieve vochtigheid 30% t/m 90%
zonder condensvorming
Druk: 700 hPa t/m 1060 hPa

Transport en Temperatuur: -10°C t/m 50°C

opslag Relatieve vochtigheid: max. 90% zonder
condensvorming
Druk: 500 hPa t/m 1060 hPa

Opwarmingstijd 1 minuut

Het apparaat is niet beschermd tegen de blootstelling tijdens het
gebruik aan ontvlambare narcosemiddelen of soortgelijke
producten. Explosiegevaar.

Installeer en gebruik het apparaat niet in de nabijheid van
bronnen die sterke elektromagnetische velden produceren. Ze
kunnen de werking van het apparaat verstoren.

Gebruik uitsluitend de originele accessoires die door Inventis zijn
geleverd, tenzij uitdrukkelijk anders is toegestaan.

Gebruik uitsluitend  voedingsapparatuur voor medische
toepassingen die zijn gecertificeerd overeenkomstig de norm IEC
60601-1, met de volgende specificaties:

Oplaadbaar Li-lon, standaard 18650,
3,7V 2,6Ah

Duur: Minstens 4h continu gebruik
Tijd automatische uitschakeling: 5
minuten

Stand-bytijd: 1 minuut

Interne accu




A
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Oplaadtijd: met pc, standaard USB-
poort: max 10h; van specifieke voeding:
3h max

Externe voeding Input 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
Output 5vdc 1,4A
Overeenkomstig de norm IEC 60601-1.

Timpani is een medisch apparaat. Als het wordt aangesloten op
een computer (of een willekeurig extern apparaat) dat zich in de
“patiéntenruimte” bevindt (zoals is bepaald in de norm IEC
60601-1), dan moet de computer tevens voor medische
toepassingen bestemd zijn, of moet het worden beschermd met
een isolatietransformator zodat gewaarborgd kan worden dat het
systeem bestaande uit de computer (extern apparaat) + de
tympanometer overeenstemt met de norm IEC 60601-1.

Bij de installatie en inwerkingstelling van Timpani moet de
informatie betreffende de elektromagnetische compatibiliteit
(EMC) beschikbaar aan het einde van deze handleiding in acht
worden genomen.

De nabijheid van draagbare en mobiele apparaten die voor RF-
communicatie gebruikt worden, kunnen de doeltreffendheid van
de instrumentendoos benadelen. Raadpleeg de informatie
betreffende de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) aan het
einde van deze handleiding.

Kalibratie

De kalibratie moet minstens eenmaal elke 12 maanden en bij de
vervanging van een transducer worden verricht.

De kalibratie van het apparaat is uitsluitend geldig voor de
geleverde transducers. Het instrument moet opnieuw
gekalibreerd worden als een transducer vervangen wordt.

De kalibratie is geldig voor transducers die samen met de
apparatuur worden geleverd mits ze direct op het instrument
aangesloten zijn zonder gebruik van verlengsnoeren. Als de
transducers niet direct op het instrument aangesloten zijn, moet
een nieuwe kalibratie worden verricht voordat het instrument
wordt gebruikt.

Een waarschuwingsbericht zal op de testschermen weergegeven
worden als de geselecteerde transducer niet gekalibreerd is. De
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patiént kan aan geen enkele stimulus worden blootgesteld
waarbij transducers worden gebruikt die niet gekalibreerd zijn.

Houd rekening met de aangegeven kalibratie-interval. Het
gebruik van het instrument na de vervaldatum van de kalibratie-
interval kan in onbetrouwbare diagnoses resulteren.

Hygiéne

De sondetips van de tympanometer zijn voor eenmalig gebruik
bestemd, evenals die van de oortelefoons. Gebruik deze nooit
voor meerdere patiénten, maar verwijder na gebruik.

Desinfecteer de kussens van de hoofdtelefoon na het gebruik op
een patiént. Volg daarvoor de procedure beschreven in Hoofdstuk
5: Onderhoud

Gebruik

Het instrument kan tonen produceren met een intensiteit die
mogelijk schadelijk zijn voor de patiént. Let daarom bijzonder
goed op bij het instellen van de intensiteit, alvorens de toon naar
de patiént te sturen.

Steek de sondepunt nooit in de gehoorgang zonder een oordop
aan te brengen, aangezien dit de gehoorgang van de patiént kan
beschadigen.

Zorg ervoor dat de sondepunt op een zodanige manier wordt
ingebracht dat deze hermetisch aansluit zonder de patiént te
schaden. Het gebruik van een correcte en schone oordop is
verplicht.

Bij het uitvoeren van audiometrie met oortelefoons mag er niets
worden ingebracht en mogen er geen metingen worden
uitgevoerd zonder de plaatsing van de juiste schuimpunt.

Terwijl het apparaat op een patiént gebruikt wordt, mag het niet
worden onderhouden of gerepareerd.

VERWIJDERING

Net als elk ander elektronisch apparaat bevat de tympanometer Timpani een
aantal zeer gevaarlijke stoffen, ook al is dit in een extreem geringe
hoeveelheid. Als dergelijke stoffen zonder vooraf te zijn behandeld in het
normale afvalinzamelingssysteem terechtkomen, kunnen ze schade aan het
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milieu en de gezondheid veroorzaken. Daarom moet elke component van het
apparaat aan het einde van de levenscyclus gescheiden worden ingezameld.
Dit houdt in dat de gebruiker afval moet inleveren (of laten afhalen) door
plaatselijk erkende afvalverwerkingscentra of ze bij de verkoper moeten
inleveren wanneer een nieuw soortgelijk apparaat wordt aangeschaft.

Dankzij de gescheiden inzameling van afval en de aanverwante verwerking,
terugwinning en verwijdering kunnen apparaten worden gemaakt van
gerecyclede materialen en kan de negatieve uitwerking van een verkeerde
afvalverwijdering op het milieu en de gezondheid op passende wijze worden
beperkt.

1.10 CONFORMITEIT

De tympanometer Timpani is een medisch apparaat van class lla,
overeenkomstig Bijlage VIII van Verordening Medische Hulpmiddelen
(MDR) 2017/745/EU.

Het kwaliteitsmanagementsysteem van Inventis is door de toonaangevende
beoordelingsinstantie TUV gecertificeerd als overeenkomstig norm 1SO
13485.

1.11 TABEL MET DE SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Waarschuwing: het gebruik van dit apparaat vereist
bepaalde voorzorgsmaatregelen.
Raadpleeg voor een veilig gebruik de bijgevoegde

documentatie.

@ Volg de gebruiksaanwijzingen.

Serienummer van het apparaat. Het nummer bestaat uit
13 alfanumerieke tekens die het model, de serie, het
SN bouwjaar en het serienummer aangeven:
- tekens 1-5: productcode van Inventis
- tekens 6-7: bouwjaar (""20" staat voor 2020)
- tekens 8-13: progressief serienummer

REF Cataloguscode

“ Naam en adres van de fabrikant.




MD

((T))

C€

0123

Rx Only

2
@

Medisch apparaat
Apparaat met toegepaste delen, type B (IEC 60601-1)

Het apparaat produceert een radiofrequentie

Het product is conform aan de Verordening betreffende
medische hulpmiddelen van de Europese Gemeenschap
(MDR) 2017/745/EU. Apparaat Class Ila; nummer van
aangemelde instantie: 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

Waarschuwing: de federale wetgeving beperkt de
verkoop van dit apparaat door of in opdracht van een
gelicentieerde arts.

Het apparaat is onderworpen aan de voorschriften van
de Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur (AEEA). Als het
apparaat verkocht en/of afgedankt wordt, mag het niet bij
het normale huisvuil of industriéle afval worden gestopt,
maar moet het gescheiden worden ingezameld.

Niet hergebruiken. Componenten voorzien van deze
markering zijn voor eenmalig gebruik bestemd en mogen
niet worden hergebruikt.

= UDI-code

(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595



Hoofdstuk 2
Installatie, inschakeling en
uitschakeling

2.1  UITPAKKEN EN INSPECTIE

Controleer tijdens de levering van de verpakking of de doos intact is en de
onderdelen erin geen defecten of schade vertonen.

Verricht de verschillende aansluitingen en controleer nogmaals visueel of
het apparaat intact is, alvorens het in te schakelen.

Neem contact op met de verkoper of de technische assistentie van Inventis
als het instrument, onderdelen ervan of de accessoires defecten of schade
vertonen.

ﬁ Bewaar het verpakkingsmateriaal voor de eventuele verzending
van het instrument naar de verkoper of naar Inventis.

2.2 VOORZORGSMAATREGELEN

De installatie van de tympanometer Timpani is eenvoudig, maar vereist
oplettendheid. Een verkeerde installatie kan de veiligheid tijdens het gebruik
van het systeem in gevaar brengen.

Net als elk ander elektrisch of elektronisch apparaat straalt de tympanometer
elektromagnetische golven uit. Het stralingsniveau ligt altijd binnen de
voorgeschreven limieten. Desondanks kunnen andere elektronische
apparaten die in de directe nabijheid van het apparaat werken beinvioed
worden, en met name al ze bijzonder gevoelig zijn voor elektromagnetische
storingen. Mocht dit optreden (een storing kunt u vaststellen door het
instrument uit en weer in te schakelen), dan kunt u proberen om het probleem
te verhelpen door een of meer van de volgens oplossingen toe te passen:

- wijzigen van de richting en/of de positie van het apparaat dat de
storing vertoont

- vergroten van de afstand tussen het apparaat en de tympanometer

- aansluiten van het apparaat op een stopcontact van een ander circuit
dan het circuit waar de tympanometer op is aangesloten

- vraag de fabrikant of een servicecentrum eventueel om hulp



2.3  AANSLUITINGEN

Timpani kan worden aangesloten op een pc voor het opladen en overdragen
van onderzoeken, of op het geleverde voedingsapparaat. Gebruik uitsluitend
de geleverde USB-kabel. Daarnaast is het mogelijk om Timpani op te laden
en onderzoeken over te dragen door middel van de optionele oplaadbasis (zie
Hoofdstuk 4)

Het apparaat is in de behoud- of oplaadstand geplaatst zolang het op een
voedingsbron is aangesloten.

overeenkomstig de norm IEC 60601-1.

Gebruik uitsluitend het voedingsapparaat voor medische
& toepassingen dat met Timpani is geleverd en is gecertificeerd
Zorg ervoor dat de elektrische voeding en de aardverbindingen
A voldoen aan de geldende normen voor elektrische medische
apparatuur. Risico op elektrische schokken
Sluit de transducers en onderdelen aan op de respectievelijke aansluitingen
zoals in de onderstaande tabel is aangegeven:

Connector Afneembaar onderdeel
PHONES Hoofdtelefoon voor transmissie via de lucht
p’;TE':Fr?_ T Reactietoets patiént

0-%- USB-kabel voor verbinding met een pc

2.4 IN- EN UITSCHAKELEN EN HOOFDSCHERM

Schakel het instrument in door de specifieke knop lang ingedrukt te houden.
Houd dezelfde knop ingedrukt om het instrument uit te schakelen.

Bij de inschakeling van het instrument wordt de druk
geinitialiseerd. Houd de tympanometer stil en de sonde vrij om de
initialisatie correct uit te voeren.
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Een aantal seconden na de inschakeling toont het display van het instrument
het volgende hoofdscherm:

12:23 C_ ]

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

( PURE TONE AUDIOMETRY )

(: AUTO THRESHOLD )
_ . _
= [ []

® O

Calibration expiry date: 15/09/2021

Veeg met de vinger naar links over het display voor de instellingen en om
het patiéntengeheugen te beheren.

12:38 -}
( SETUP )

( PATIENTS )

oe
Calibration expiry date: 15/09/2021
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2.5 AANSLUITING OP DE PC

De tympanometer Timpani kan met de computer communiceren mits de
software Inventis Maestro is geinstalleerd.® Verbind de tympanometer
Timpani met een USB-poort van de computer met behulp van de
meegeleverde kabel (USB-kabel met A / mini B connectoren) of sluit het aan
op de oplaadbasis (welke is verbonden met de computer via de meegeleverde
USB-kabel).

Gebruik de meegeleverde kabel om de tympanometer Timpani te
koppelen aan een van de USB-poorten van de computer

Na een aantal seconden wordt het apparaat door het besturingssysteem
herkend.

Raadpleeg de gebruikershandleiding Maestro voor meer informatie over de
software.

1 Maestro versie Spring 2019 (1.09.0) of hoger
12



Hoofdstuk 3
Bedieningen en onderzoeken

3.1 BEDIENINGEN VOOR DIRECTE TOEGANG TOT

ONDERZOEKEN
Knop Functie
Verricht de tympanometrie

Verricht de tympanometrie en vervolgens
ACOUSTIC REFLEX

het akoestische reflectieonderzoek

Verricht de audiometrie

AUTO THRESHOLD Verricht de automatische audiometrie

W Sla de huidige sessie op in het
patiéntengeheugen

(] Elimineer de huidige sessie

Druk de huidige sessie af met de thermische
printer (indien beschikbaar en
geconfigureerd)

] [}

3.1.1 Functie knoppen

Knop Functie
ﬁ Ga terug naar het hoofdscherm
@ @ Selecteer het te testen oor (in het voorbeeld is dit het
rechteroor)
[ ] Elimineer het huidige onderzoek

13



3.2 TYMPANOMETRIE

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

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Knop Functie

226vz @ ) 1000z | Selectie toon sonde

B — Forceer de start van de tympanometrie.

Het onderzoek wordt automatisch gestart als wordt vastgesteld dat de sonde
correct in het oor is geplaatst, met een stabiele compliantiemeting en binnen
het meetbereik.

Als er sprake is van een druklek, zal het instrument drie keer proberen om
de drukscan te verrichten voordat het probleem wordt gemeld. Als het
onderzoek niet kan worden verricht wegens een druklek, probeer dan de
sondetip te vervangen door een exemplaar met een andere afmeting en/of
probeer de positie en de richting van de sonde in de gehoorgang te wijzigen.

3.2.1 Resultaten

Aanduiding Informatie
15 ml 226 Hz Tympanometrie. De meeteenheid
ol | i van de verticale as (akoestische
o5 A admittantie) is uitgedrukt in:
o O - g - ml (equivalent luchtvolume)
‘ daPa met een toonsonde op 226 Hz.
400 -200 0 200 - mmho, met een toonsonde op
1 kHz.
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30 mho 1000tz De horizontale as is de druk in de
20 ' gehoorgang bij de omgevingsdruk

1.0

—— en is gegeven in daPa.

daPa
-400 -200 0 200

Druk bij de piek van het
tympanogram.

Ear Canal Volume (ECV):
compliantie in ml gemeten bij de
maximumwaarde van het
drukinterval dat voor de scan is
geselecteerd. Deze waarde wordt
ook “equivalent volume” genoemd.

Press.: -25 daPa

ECV: 0.71ml

Compliantie: amplitude van de piek
van het tympanogram gemeten ten
Comp.:0.52ml Comp.-0.38mmho | Opzichte van ECV. De meeteenheid
weerspiegelt die van het
tympanogram.

Gradiént van het tympanogram:
breedte van het tympanogram bij
Grad.:96 daPa 50% van de compliantiewaarde
(uitsluitend voor de toonsonde 226
Hz)

In plaats van het nummer wordt een dubbel streepjes "--" weergegeven als
een of meer van de bovengenoemde waarden niet kunnen worden bepaald.

3.3 AKOESTISCHE REFLEX

Aan het einde van het tympanometische onderzoek verricht het instrument
automatisch het reflectie-onderzoek bij de drukwaarde die de piek van de
tympanometrie voorstelt. Als echter geen tympanometrie is verricht, wordt
het akoestische reflectie-onderzoek bij de atmosferische druk verricht.
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16:59 REFLEX [m—
A Ce

Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX

Knop

Functie

START
ACOUSTIC REFLEX

Start de verwerving van de akoestische
reflecties.

3.3.1 Resultaten

Knop Functie
Geeft het diagram van de reflectie bij de
B specifieke frequentie weer. Informatie in de
v toets: v': reflectielimiet waargenomen, X:
reflectielimiet niet waargenomen
Aanduiding Informatie

oo

ml
0.00 "\ -
-0.10 — /
LS
1s

-0.20

Trend van de reflectie. Het groene segment
geeft de duur van de stimulans.

0.5 kHz
75dBHL

140 daPa

Reflectiefrequentie, reflectieniveau, druk
waarbij het reflectie-onderzoek is verricht.
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3.4 AUDIOMETRIE

3.4.1 Gemeenschappelijke indicatoren

De volgende indicatoren zijn gemeenschappelijk voor de automatische en
handmatige tonale audiometrie.

Aanduiding Informatie
Patiéntresponsknop niet ingedrukt
J Patiéntresponsknop ingedrukt

Hoofdtelefoon

Rechts Links

Hoofdtelefoon met geactiveerde
stimulus

Oortelefoon

3.4.2 Handmatige audiometrie

10:35 PTA (-}
A (@
19 ]
dB HL kHz
LEV FREQ
E] INTERRUPTER E]
°
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Functie

Sla het huidige punt op

Verhoog/verlaag het niveau en de frequentie

Verzend de stimulans

Aanduiding Informatie
40 Stimulansniveau
dB HL
Stimulansfrequentie. De frequentie wordt weergegeven
1 in de kleur van de zijde als een geldige waarde is

kHz

gekoppeld aan huidige frequentie.

3.4.3 Auto threshold (automatische audiometrie)

A (©

40

dB HL

1

kHz

]

Knop

Functie

De test starten

Onderbreek de test

De test stoppen

1

L]
L]
(=)




10:49 =)

A CeY ¥
FAMILIARIZATION
39
o
)]
®

Het automatische onderzoek voorziet een beginfase voor de kennismaking
waarin de patiént wordt getraind in de procedure voor de bepaling van de
drempel. Vervolgens vindt de daadwerkelijke test plaats bij alle geactiveerde
frequenties. De stimulans duurt 1,7 seconden en wordt gevolgd door een
pauze van 1,7 seconden tot 2,5 seconden.

3.4.4 Resultaten

10:59 o)

A CeO) &

125 Hz [N EEAHN svoHz [ 75012
20 20 15
dB HL B HL Il dB HL
1kiz WEETTAN 2kH:z
dB HL dB HL
akiz [l oz W BkHz
10 15 20
aHL M de HL M dB HL

°

3.5 PATIENTENBEHEER

Het patiéntenbeheerscherm kan gebruikt worden om patiénten toe te voegen
(of te wijzigen) en de opgeslagen onderzoeken in te zien. De eerste keer dat
het patiéntenbeheerscherm geopend wordt, vraagt Timpani om een pincode
om te voorkomen dat de gegevens door onbevoegden ingezien kunnen
worden. U kunt ervoor kiezen om de pincode in te voeren of de
gegevensbeveiliging te deactiveren.
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PATIENTS

PATIENTS

N WARNING n +& -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Bericht dat bij de eerste keer Patiéntenbeheerscherm
openen van het
patiéntenbeheerscherm
weergegeven wordt

Het wordt aanbevolen om de PIN in te schakelen voor de
bescherming van patiéntgegevens

Knop Functie

Ga terug naar het hoofdscherm

Nieuwe patiént aanmaken

Verwijder alle opgeslagen patiénten

Ga terug naar de patiéntenlijst

Zijde van het opgeslagen onderzoek

Verwijder de huidige patiént

IS))
i (| (8| ~ (| 0o |D

Druk de onderzoeken van de huidige patiént af

20



3.6 INSTELLINGEN

A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Knop Functie
ﬁ Terug naar het hoofdscherm

Het informatiescherm openen met het serienummer
® van het apparaat, gekalibreerde transducers,
firmwareversie en overige informatie voor de service.

3.6.1 Door de gebruiker instelbare parameters

Hieronder worden de algemene configuratieparameters van het apparaat
beschreven. De beschikbaarheid van bepaalde configuratieparameters hangt
af van de licenties die op het apparaat geactiveerd zijn.

- Taal: Taal van de interface. Standaardwaarde: Engels (kan variéren
afhankelijk van de bestemming)

- Datum en tijd: open het menu om de datum en tijd en het formaat
ervan aan te passen.

- Automatische herhaling van de tests: Activeren/deactiveren van
de mogelijkheid om de test te herhalen door de sonde weer in het
oor te steken (zonder de eerder verworven test manueel te wissen).
Standaardwaarde: gedeactiveerd.

- Tympanometrie: Opent het menu voor de instellingen van de
tympanometrie. Kan gebruikt worden om het drukbereik te
selecteren dat voor het onderzoek wordt gebruikt: Standaard [-400;
+200] daPa of Beperkt [-300; +100] daPa. Standaardwaarde:
Standaard.
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- Akoestische reflex: Opent het menu voor de instellingen van het
akoestische reflectie-onderzoek:

(o]

Frequentieselectie: de beschikbare stimulatiefrequenties
kunnen afzonderlijk worden geselecteerd: 0,5 kHz, 1 kHz,
2 kHz, 4 kHz. Standaardwaarde: alle geactiveerd.
Testmodus: stelt de testmodus in met een keuze tussen
vaste intensiteit en drempel zoeken. Standaardwaarde:
drempel zoeken.
Testconfiguratie:
= Selecteer het niveau in dB HL van de stimulans
(in de modus vaste intensiteit). Standaardwaarde:
90 dB HL
= Selectie van het begin- en eindniveau, selectie

van de \variatiestap van 5 of 10 dB.

Standaardwaarde: 75-95 dB, 5 dB stappen.
Gevoeligheid reflectie: gevoeligheid in de identificatie
van de reflectie (variatie van de compliantie) normaal
(0,04 ml) of sterk (0,06 ml). Standaardwaarde: normaal
(0,04 ml).
Polariteit van de gegevens: stelt de modus voor de
weergave van de gegevens in de grafiek in: negatieve
polariteit (de afname van de compliantie als gevolg van de
reflectie wordt weergegeven met een daling van de
reflectiekromme), positieve polariteit (de afname van de
compliantie als gevolg van de reflectie wordt
weergegeven met een stijging van de reflectiekromme).
Standaardwaarde: Negatief.

- Zuivere Toonaudiometrie: Opent het menu voor de instellingen
van het audiometrische onderzoek:

O

Frequetieselectie: selectie van de stimulatiefrequenties
binnen het bereik 125 Hz — 8 kHz. De waarde 1kHz kan
niet worden gedeselecteerd. Standaardwaarde: alle
geactiveerd.

Stimulatiemodus: stelt de stimulatiemodus in met een
keuze tussen continue stimulans of gepulseerde stimulans
op 1 Hz. Standaardwaarde: continu.

Standaardintensiteit: stelt de intensiteit in van de stimulans
waarbij de frequentie in het handmatige onderzoek moet
worden gewijzigd. Standaardwaarde: 40 dB HL.
Automatische frequentiesprong: activeert/deactiveert de
automatische overgang naar de volgende frequentie nadat
een waarde is opgeslagen.  Standaardwaarde:
gedeactiveerd.




3.6.2

o

Interrupter-modus: kan gebruikt worden om de
interrupter-toets te gebruiken als knop (stimulatie
geactiveerd zolang de toets ingedrukt wordt) of als
schakelaar (stimulatie wordt geactiveerd met een druk op
de toets en gedeactiveerd met de volgende druk op de
toets). Standaardwaarde: pulserend.

AC-transducer: stelt het type transducer in voor de
transmissie via de lucht, met een keuze tussen supra-aural
hoofdtelefoon of in-ear hoofdtelefoons. Standaardwaarde:
supra-aural hoofdtelefoon.

Gegevensveiligheid: opent het menu waarin de pincode gewijzigd
en geactiveerd/gedeactiveerd kan worden.

Beeldschermhelderheid: stelt de beeldschermhelderheid in op een
waarde tussen 20% en 100%. Standaard: 80%.

Printer: Opent het menu met de afdrukopties:

o

Afdrukken patiéntgegevens: activeert het afdrukken van
de persoonsgegevens van de patiént. Standaardwaarde:
geactiveerd.

Afdrukken reflectiegrafieken: drukt de akoestische
reflecties af in grafische vorm. Standaardwaarde:
gedeactiveerd.

Menu licenties

Open het menu voor de activering van extra licenties.
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Hoofdstuk 4
Oplaadbasis

De oplaadbasis is op aanvraag verkrijgbaar en kan gebruikt worden om
Timpani na het gebruik op te bergen en op te laden en de gegevens naar de
computer over te dragen.!

Plaats Timpani in een stabiele positie op de oplaadbasis om de
correcte communicatie te waarborgen.

4.1 INSTALLATIE EN ALGEMENE
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor een volledige lijst van toepasbare voorzorgsmaatregelen, raadpleegt u
paragraaf Installatie en algemene voorzorgsmaatregelen van Hoofdstuk 1.
In aanvulling op de vermelde waarschuwingen moet u er rekening mee
houden dat het volgende van toepassing is op de Timpani Docking station:

! Vereist Maestro versie Summer 2020 (1.10.0) of hoger
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De Timpani Docking station is een accessoire van een medisch
apparaat. Als het wordt aangesloten op een computer (of een
willekeurig extern apparaat) dat zich in de “patiéntenruimte”
bevindt (zoals is bepaald in de norm IEC 60601-1), dan moet de

A computer tevens voor medische toepassingen bestemd zijn, of
moet het worden beschermd met een isolatietransformator zodat
gewaarborgd kan worden dat het systeem bestaande uit de
computer (extern apparaat) + de tympanometer overeenstemt
met de norm IEC 60601-1.

Bij de installatie en inwerkingstelling van de Timpani Docking

é station moet de informatie betreffende de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) beschikbaar aan het einde van deze
handleiding in acht worden genomen.

4.2 CONFORMITEIT

De Timpani Docking station is een accessoire van class I, overeenkomstig
Bijlage VIl van Verordening Medische Hulpmiddelen (MDR)
2017/745/EU.

4.3 TABEL MET DE SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Waarschuwing: het gebruik van dit apparaat vereist
CE bepaalde voorzorgsmaatregelen.

Raadpleeg voor een veilig gebruik de bijgevoegde

documentatie.

@ Volg de gebruiksaanwijzingen.

Serienummer van het apparaat. Het nummer bestaat uit
13 alfanumerieke tekens die het model, de serie, het
bouwjaar en het serienummer aangeven:
SN - tekens 1-5: productcode van Inventis
- tekens 6-7: bouwjaar

(20" staat voor 2020)
- tekens 8-13: progressief serienummer

REF Cataloguscode

“ Naam en adres van de fabrikant.
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Product conform aan Verordening Medische
c E Hulpmiddelen (MDR) 2017/745/EU van de Europese
Gemeenschap. Accessoire class .

Waarschuwing: de federale wetgeving beperkt de
Rx Only  verkoop van dit apparaat door of in opdracht van een
gelicentieerde arts.

Het apparaat is onderworpen aan de voorschriften van
de Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte
E elektrische en elektronische apparatuur (AEEA). Als het
apparaat verkocht en/of afgedankt wordt, mag het niet bij
|| het normale huisvuil of industriéle afval worden gestopt,
maar moet het gescheiden worden ingezameld.

J_: UDlI-code

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4  AANSLUITINGEN

Sluit de oplaadbasis aan op een stopcontact door middel van de
voedingsadapter die is geleverd door Inventis en op een computer door
middel van de meegeleverde kabel (USB-kabel met A / mini B connectoren).
De twee USB-poorten aan de achterkant van het instrument zijn
uitwisselbaar en kunnen zowel met de computer communiceren als het
apparaat voeden. Het is niet nodig dat de beide poorten zijn aangesloten.

overeenkomstig de norm IEC 60601-1

Zorg ervoor dat de elektrische voeding en de aardverbindingen
voldoen aan de geldende normen voor elektrische medische

Gebruik uitsluitend het voedingsapparaat voor medische
& toepassingen dat door Inventis is geleverd en is gecertificeerd
& apparatuur. Risico op elektrische schokken
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Hoofdstuk 5
Onderhoud

De tympanometer Timpani vereist naast de kalibratie en normale reiniging
geen bijzonder periodiek onderhoud. De handelingen worden in dit
hoofdstuk beschreven. Schakel het instrument uit alvorens het te reinigen.

De prestaties en veiligheid van het instrument blijven behouden als de
beschreven aanbevelingen voor de zorg en het onderhoud worden nageleefd.

De inwendige inspectie en onderhoud moeten worden verricht
door bevoegd personeel van Inventis, met uitzondering van de
vervanging van de accu.

Transducers worden gemaakt aan de hand van bijzonder fragiele
membranen die door stoten beschadigd zouden kunnen raken. Let
daarom goed op tijdens het onderhoudswerkzaamheden.

> B

5.1 PERIODIEKE CONTROLES

De procedure beschreven in deze paragraaf moet regelmatig
worden verricht wanneer het instrument de eerste keer op een
dag wordt ingeschakeld.

De tests moeten worden verricht met het instrument in de
gebruikspositie.

> B

Controleer of het apparaat, de accessoires en het externe voedingsapparaat
geen zichtbare schade vertonen. Controleer of de isolatie van de
voedingskabel en de connectoren intact zijn en controleer of ze aan geen
enkele mechanische belasting worden blootgesteld waardoor ze schade
zouden kunnen oplopen. Controleer of alle onderdelen en kabels correct zijn
aangesloten.

Controleer of de sonde correct werkt en de druk juist is. Volg daarvoor
achtereenvolgens de volgende aanwijzingen:

- Breng een nieuwe sondetip aan op de sonde;
- Selecteer het tympanometrische onderzoek;
- Controleer of de sonde als geopend wordt herkend;
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A\

Start het onderzoek met de hand en controleer of de interne pomp
drukcycli verricht tot na een aantal seconden wordt aangegeven dat
er sprake is van een druklek. Druk vervolgens op ok;

Sluit de sonde af met een vinger;

Controleer of de sonde als gesloten wordt herkend:;

Start het onderzoek met de hand en controleer of het binnen een
aantal seconden wordt verricht met de weergave van een lege
tympanometrische grafiek met ECV < 0,2 ml;

Verricht een tympanometrie met elke kalibratieholte als u beschikt
over Kalibratieholtes van 0,5 ml, 2,0 ml en 5,0 ml en controleer of
de verkregen ECV-waarde compatibel is met elke holte.

Als de optionele licentie voor akoestische reflecties is geinstalleerd:

o Selecteer het reflectie-onderzoek door de sonde open te
houden;

o Controleer of de sonde als geopend wordt herkend:;

o Start het onderzoek met de hand op en controleer of de cyclus
wordt verricht zoals door de ingestelde reflectieconfiguratie
wordt voorzien. De stimulansen moeten hoorbaar zijn
wanneer de sondepunt in een stille ruimte naar het oor wordt
gebracht.

Indien een onderdeel of transducer niet correct werkt,
raadpleegt dan Hoofdstuk 6 “Probleemoplossing”.

Controleer tevens of het kalibratie-interval, waarvan de datum wordt
getoond op het scherm “info” dat via het menu “instellingen” geopend kan

worden,

A\

5.2

A\

niet verlopen is.

Laat de kalibratie verrichten door technici die door Inventis
bevoegd zijn. De handeling moet minstens eenmaal elke 12
maanden, en bij de vervanging van een transducer worden
verricht.

ONDERHOUD TRANSDUCERS

Reinig de tympanometer niet met vloeistoffen of spray.

Voorkom dat stof zich op de transducers kan ophopen.
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De kussens van de hoofdtelefoon zijn gemaakt van niet-steriel
biologisch compatibel materiaal. Om de verspreiding van ziekten te
vermijden en de biologische compatibiliteit te waarborgen, moeten
ze voor het gebruik op een nieuwe patiént worden gedesinfecteerd



> PP

A

5.3

met tissues bevochtigd met gedenatureerde alcohol of
microvezeldoeken bevochtigd met gedenatureerde alcohol.

De oordoppen van de sonde en van de oortelefoon zijn bedoeld om
in de gehoorgang van de patiént te worden geplaatst. Ze zijn
gemaakt van biologisch compatibel materiaal en zijn bestemd voor
eenmalig gebruik: gebruik slechts één keer en verwijder in
overeenkomst met de huidige gezondheids- en
veiligheidsvoorschriften.

De sondetips zijn niet steriel. Hergebruik van de sondetips kan
oorontstekingen veroorzaken.

De kussens van de hoofdtelefoon kunnen herhaaldelijk worden gereinigd
zoals beschreven in de paragraaf ““Onderhoud transducers”. Indien er na
het reinigen storingen optreden, neemt u contact op met de technische
assistentie van Inventis.

De kussens van de hoofdtelefoon kunnen herhaaldelijk worden gereinigd.
Echter moet u altijd controleren of de eigenschappen en de integriteit ervan
behouden worden. Hiervoor is het voldoende om de tests uit te voeren zoals
beschreven in de paragraaf “Periodieke controles”. Zodra er zich een
storing voordoet, neemt u contact op met de technische assistentie van
Inventis om te verifiéren of de transducer moet worden vervangen.

Om te zorgen dat de hoofdtelefoon niet beschadigd raakt, mag deze niet
tegen een plat oppervlak worden gedrukt: dit kan vaculim creéren en de
transducer beschadigen (zuignapeffect).

REINIGING VAN DE SONDE

De drie kanalen van de sonde moeten schoongehouden worden om nauwkeurige
compliantiemetingen te waarborgen. Deze kanalen zijn immers verbonden met het
compliantiemeetsysteem, de luidspreker voor de stimulansen en het druksysteem.

De sonde bestaat uit een hoofdgedeelte dat een geheel vormt met het instrument,
een punt (waar de sondetip op wordt aangebracht) en een ring, zoals de
onderstaande afbeelding toont. Deze ring verbindt de sondepunt met het
hoofdgedeelte.
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Punt Hoofdgedeelte

Hieronder wordt de procedure voor de reiniging van de sonde beschreven.

Verwijder de sondetip, draai de ring los en verwijder de sondepunt van het
hoofdgedeelte.

Maak de drie kanalen van de sondepunt schoon met drie fijne draden. Haal
een draad vanaf de basis tot aan de bovenkant door elk kanaal.

Monteer de sonde als de kanalen grondig zijn gereinigd. Breng de sondepunt
aan in het hoofdgedeelte en zorg er daarbij voor dat de geleider A in het
gedeelte is uitgelijnd met het gat B in de punt, zoals de onderstaande
afbeelding toont. Draai de ring vast.
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Maak de buitenkant van de sonde schoon met een zachte doek bevochtigd
met water en een zacht reinigingsmiddel. Bevochtig de doek met een
concentratie van 3% waterstofperoxide als de sonde ontsmet moet worden.

A Dompel de sonde of delen ervan niet onder in vioeistoffen

Neem contact op met de technische assistentie van Inventis als de sonde
schade of storingen vertoont. De sonde mag uitsluitend door Inventis of
daarvoor bevoegd personeel door Inventis worden vervangen. Voor deze
handeling is een nieuwe kalibratie vereist, voordat het instrument weer
gebruikt kan worden.

5.4  REINIGING VAN HET INSTRUMENT

Maak het instrument schoon met een zachte doek bevochtigd met water en
een zacht reinigingsmiddel. Bevochtig de doek met een concentratie van 3%
waterstofperoxide als het ontsmet moet worden.

5.5 VERVANGING VAN DE ACCU
Indien het apparaat ondanks een volledige lading niet zo lang werkt als
verwacht, kan de accu beschadigd of leeg zijn.

Een onjuiste vervanging van de batterij kan gevaarlijk zijn. Wees
bijzonder voorzichtig bij het vervangen.

Koop in dit geval een nieuwe accu bij een erkende verkoper van Inventis en
vervang de accu zoals hieronder is beschreven:

- Schakel het instrument uit en koppel het los van de USB-kabel;

33




- Leg het omgekeerd (met het display naar beneden gedraaid) op een
zachte ondergrond,;

- Draai de bevestigingsschroef van het klepje los;

- Verwijder de accu. Scheid de geleiders zonder eraan te trekken;
haal ze uit elkaar met een tang;

- Breng de connector van de nieuwe accu aan;

- Breng de kabel aan onder de schroef in het vak en breng de nieuwe
accu op diens plaats aan. Sluit het klepje en draai de schroef weer
vast.

Laad het instrument bij het eerste gebruik volledig op.

Alle onderdelen die in deze handleiding beschreven worden, zijn

é specifiek voor het gebruik met dit instrument ontworpen.
Uitsluitend onderdelen die door Inventis geleverd worden, mogen
op het apparaat worden aangesloten.

5.6 REPARATIES EN TECHNISCHE ASSISTENTIE

Controleer of de aanwijzingen van hoofdstuk 6 Probleemoplossing zijn
gevolgd, alvorens contact op te nemen met de technische assistentie.

Onderdelen die naar de fabrikant teruggezonden worden, moeten volgens de
aanwijzingen van deze handleiding gereinigd en gedesinfecteerd worden. De
transducers moeten in een gesloten en gesealde transparante zak worden
verzonden.

Het is belangrijk dat de originele verpakking wordt gebruikt voor het
verzenden van het instrument naar de assistentie of de verkoper. Verzend het
instrument samen met alle accessoires en transducers.
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Hoofdstuk 6

Probleemoplossing

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Geen toonsonde

Gaten van de sondepunt
verstopt

De sondepunt losdraaien en de
binnenkant reinigen

Sonde niet correct
aangebracht en

Controleren of de sondepunt
correct is vastgedraaid

compliantiemetingen

Geen drukbehoud | Vastgedraaid

bericht:: . . Sondetip vervangen en de sonde

“Druklek” Sonde niet hgrmetlsch opnieuw aanbrengen
aangebracht in . .
oor/ongeschikte sondetip Pq;me van de sonde in het oor

wijzigen
Sonde verkeerd De splrlw_de ophieuw aan_brengen
) bracht en trillingen tot een minimum
Rumoerige aange beperken

Gaten van de sondepunt
verstopt

De sondepunt losdraaien en de
binnenkant reinigen

Geen signaal van
een transducer

Transducer niet correct
aangesloten

De correcte aansluiting van de
transducer controleren

Transducer beschadigd

Contact opnemen met de
technische afdeling of de
verkoper van Inventis

Directe verbinding

Problemen met USB-

De USB-verbinding tussen het
instrument en de computer

tussen pc en verbinding controleren
Timpani of
oplaadbasis niet _ USB-kabel vervangen N
mogelijk USB-kabel beschadigd | (standaardkabel USB A — mini
B)
Plaatsing van het instrument
Gegevensoverdracht ||\ ment niet correct | controleren
naar pc met | p Reiniai q
oplaadbasis geplaatst op de einiging van de contacten
onmogelijk oplaadbasis controleren

Aansluitingen controleren
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het apparaat
schakelt niet in

Accu ontladen

Het instrument aansluiten op
een voedingsbron en het
apparaat inschakelen

Het apparaat geeft
niets weer (led aan)

Instrument in stand-by

Scherm aanraken of op aan/uit-
knop drukken

Display beschadigd

Contact opnemen met de
technische afdeling of de
verkoper van Inventis

Accu laadt niet op

USB-kabel beschadigd

USB-kabel vervangen
(standaardkabel USB A — mini
B)

Adapter beschadigd

Contact opnemen met de
technische afdeling of de
verkoper van Inventis

Instrument niet correct
geplaatst op de
oplaadbasis

Plaatsing van het instrument
controleren

Reiniging van de contacten
controleren

Aansluitingen controleren

Accu beschadigd

Accu vervangen - Contact
opnemen met de technische
afdeling of de verkoper van
Inventis

Geen toegang tot
een onderzoek

Optioneel onderzoek niet

geactiveerd

Contact opnemen met de
technische assistentie van
Inventis om de licentie te
verkrijgen en het serienummer
van het instrument vermelden

Op OK drukken om door te

bericht:: Niet-fatale inwendige gaan; contact opnemen met de
“Hardwarefout” fout technische afdeling van Inventis
als het probleem aanhoudt
Het instrument opnieuw starten;
bericht: _ _ contact opnemen met de
« . , Fatale inwendige fout technische assistentie van
Ernstige fout

Inventis als het probleem
aanhoudt
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Les ngye gjennom denne handboken fgr du bruker enheten. Veer
& spesielt oppmerksom pa Kapittel 1 («Sikkerhet: advarsler og
informasjon») og kapittel 2 («Installasjon, sl& p& og av»).

é Interne inspeksjoner og reparasjoner ma kun utfgres av
autorisert personell.

Opphavsrett: INVENTIS S.r.l. har opphavsretten til denne handboken.
Denne héndboken kan ikke kopieres, reproduseres eller endres, helt eller
delvis, uten & fa skriftlig spesifikk tillatelse fra INVENTIS S.r.1..

Inventis® er et registrert varemerke som eies av INVENTIS S.r.l.

q
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Forord

Takk for at du kjepte en lydmaler fra Inventis.

Timpani-trommemaleren er fordelaktig kompakt og lett, og er en kraftig og
allsidig screeningsenhet som er ideell for raske og ngyaktige undersgkelser
av mellomgret.

Inventis-selskapet har alltid ansett bruken av sine enheter i forbindelse med
datamaskiner som en ngkkelfaktor. Ved & installere Maestro-
programvarepakken som er tilgjengelig med eller uten proprieteer database
eller som en Noah-modul, kan alle Inventis-hgreapparater kobles til en
datamaskin, og alle undersgkelser kan utfgres og arkiveres i brukerens egen
database.

Ikke glem at Inventis har utviklet en komplett serie med hgreapparater: i
tillegg til mellomgreanalysatorer inkluderer selskapets produktserie en rekke
lydmalere, REM- og HIT-utstyr til tilpasning av hgreapparater, et tradlgst
videootoskop og mye mer.
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For mer informasjon, og for a rapportere eventuelle problemer uansett
beskrivelse som kan oppstd, ikke ngl med & kontakte selskapet pa:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

TIf.: 049.8962844 — Faks: 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Kapittel 1
Sikkerhet: advarsler og informasjon

1.1 BRUKERHANDBOK

Bekreft at du leser handboken fullstendig, slik at alle funksjonene som tilbys
av instrumentet kan brukes til sitt fulle potensial. Bekreft at du leser
kapittelet, siden det inneholder advarsler som er av grunnleggende betydning
for & kunne sikre sikker og riktig bruk av enheten.

Sikkerhetsadvarselssymbolet som er illustrert nedenfor brukes i handboken
for & gjare leseren oppmerksom pa informasjon som er spesielt viktig i
sikkerhetsspgrsmal, og for & beskytte mot feil bruk.

A

1.2 OPERATQRANSVAR

Timpani-trommemaleren garanterer konsistent og palitelig ytelse kun ved
bruk i samsvar med instruksjonene og prosedyrene som er beskrevet i denne
handboken.

Skulle enheten mé gjennomga reparasjon eller vedlikehold, mé& den kobles
fra stramforsyningen og brukes kun etter at reparasjonsarbeidet er fullfart.
Defekte deler ma kun erstattes med originale reservedeler som leveres av
Inventis, og alle reparasjoner ma utfares utelukkende av Inventis eller av
personell som er autorisert av Inventis. Ingen deler av enheten ma endres
eller erstattes uten tillatelse fra Inventis.

Brukeren patar seg full ansvar for enhver funksjonsfeil som skyldes feil bruk
eller betjening, likeledes fra vedlikeholds- eller reparasjonsarbeid som er
utfart av andre tredjeparter enn Inventis eller servicesentre som er godkjent
av Inventis. Inventis og godkjente servicesentre vil kun svare pa ytelsen og
paliteligheten til utstyret i falgende situasjoner:

- justeringer, modifikasjoner eller reparasjoner er overlatt til personer
autorisert av Inventis;

- det elektriske systemet og jording av installasjonen samsvarer med
spesifikasjonene til standarder for elektromedisinske apparater.



1.3 FORMAL

Timpani-trommemaleren er et medisinsk utstyr utviklet for & male de
biomekaniske egenskapene til pasientens mellomare, for & hjelpe operataren
med & vurdere hans eller hennes funksjonelle forhold for screeningformal.
Timpani er ogsa et rent toneaudiometer: ved a generere og tilby pasienten
lydstimuli av forskjellige typer og intensiteter, hjelper det operatgren med a
vurdere pasientens auditive sensitivitet med henblikk pa screening.

14 INDIKASJONER FOR BRUK OG SLUTTBRUKERE

Timpani er utviklet for bruk av Helse- og ENT-personell pa sykehus, ENT-
klinikker og audiologiklinikker som et verktgy for
hgrselsscreeningsprogrammer og som et hjelpemiddel for diagnostisering av
mulige harselslidelser.

Det finnes ingen begrensning pa pasientpopulasjonen nar det gjelder bruk av
enheten. Bekreft alltid for & utfare en otoskopi fgr enheten brukes.

Disse testene ma utfares i et rolig miljg for & unnga artefakter.

1.5 MEDISINSKE TILSTANDER

Tilstander med nedsatt fglsomhet i harselssystemet eller tilstander der
harselssystemet antas & spille en rolle i diagnostisering.

1.6 HOVEDFUNKSJONER

Timpani er en baerbar enhet somkan brukes til mellomgretester pa en enkel,
rask og ngyaktig mate. Tilgjengelig med en rekke valgfrie lisenser, kan
enheten mgte behovene til bade private medisinske praksiser, klinikker og
sykehus.

Enheten har:

- bakgrunnsbelyst fargeskjerm med bergringsskjermgrensesnitt, som
tillater grafisk illustrasjon av testresultater;

- kompakt og ergonomisk design, lett konstruksjon;

- lang utholdenhet, med innebygd oppladbart litiumbatteri;

- interaksjon med datamaskin ved bruk av Maestro-programvare.

Avhengig av lisensene som er aktivert, er hovedfunksjonene som er
tilgjengelige:

- 226 Hz trommemaling;



- 1000 Hz trommemaling (med 1 kHz Probetone-lisens);
- ipsilateral akustisk reflekstest med 226 Hz probetone og stimuli:
o 1000 Hz with Reflex — Basic (Stimuli @ 1 kHz)-lisens
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz og 4000 Hz med Reflex — Plus
(Stimuli @ 0.5, 1, 2, 4 kHz)-lisens.
- Rentonaudiometritest (med Tonal Audiometry-lisens).

Annet tilgjengelig tilbehgr er en dedikert dokkingstasjon og en barbar
termisk skriver.

1.7 BRUKSSAKER

Timpani kan brukes til & utfgre automatiske tester for trommemaling ved lav
frekvens (226 Hz) og ved hgy frekvens (1000 Hz, kun med 1 kHz Probe
Tone-lisens) og ipsilaterale akustiske reflekstester (kun med Reflex — Basic
eller Reflex — Plus-lisens). Dessuten er det ogsa mulig a utfare
audiometritesten ved a bruke rene toner ved a aktivere Screening Pure Tone
Audiometry-lisensen.

Disse testene ma utfares i et spesielt stille miljg for 4 unnga artefakter.

Timpani-trommemaleren er beregnet for bruk av personer som har detaljert
kunnskap om prosedyrene som er knyttet til testene som stgttes av
instrumentet; operataren ma derfor enten veere en audiograf (eller en tekniker
som har de ngdvendige nivaene av audiologisk kunnskap) eller en lege med
spesifikke ferdigheter (ENT eller audiologispesialist).

1.8 FORHOLDSREGLER

Alvorlige hendelser knyttet til enheten ma rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet i den medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er etablert.

For & sikre riktig og sikker bruk av enheten, ma faglgende forholdsregler tas.

1.8.1 Installasjon og generelle forholdsregler

Bekreft at de ngdvendige omgivelsesforholdene er oppfylt (under
transport, lagring og betjening):
Betjening Temperatur mellom +15°C og +35°C
Relativ fuktighet: mellom 30% og 90%
(ingen kondens)
Trykk: mellom 700 hPa og 1060 hPa
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Transport og Temperatur mellom -10°C og 50°C
lagring Relativ fuktighet: 90% maks, ingen
kondens
Trykk: mellom 500 hPa og 1060 hPa

Oppvarmingstid 1 minutt

Enheten vil ikke beskyttes i tilfelle den utsettes under bruk for
brennbare anestesigasser eller lignende produkter. Fare for
eksplosjon.

Unnga installasjon og bruk av enheten nzer kilder til sterke
elektromagnetiske felt: disse kan forstyrre betjening av utstyret.

Bruk kun originalt tilbehar som leveres av Inventis, med mindre
annet er spesifikt angitt.

Bruk kun strgmadaptere av medisinsk kvalitet, sertifisert ifglge IEC
60601-1, med fglgende spesifikasjoner:

Oppladbart Li-lon, 18650 standard, 3,7V
2,6Ah

Utholdenhet: Minimum 4 timer
kontinuerlig bruk

Internt batteri Tid for automatisk slaing av: 5 minutter

Standby-tid: 1 minutt

Ladetid: fra datamaskin, standard USB-
port: maks 10 timer; fra dedikert
stremadapter: 3 timer maks

Ekstern Inngang 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
stremadapter Utgang 5vdc 1,4A
Samsvar med IEC 60601-1-standarden.

Timpani er en medisinsk enhet: i tilfelle den er koblet til en
datamaskin (eller en ekstern enhet) som befinner seg innenfor
«pasientomradet» (som definert i IEC 60601-1), ma dette ogsa
vaere et medisinsk utstyr, eller beskyttet av en isolerende
transformator, for & sikre at kombinasjonen av datamaskin (ekstern
enhet) + trommemaleren finnes i samsvar med IEC 60601-1.

Timpani ma installeres og brukes under hensyntagen til
informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som gis
pa slutten av denne handboken.

Neerheten til baerbare og mobile enheter som brukes til RF-
kommunikasjon kan pavirke betjeningseffektiviteten til
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instrumentboksen. Se informasjonen om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) pa slutten av handboken.

Kalibrering

Kalibreringen bear utfgres minst en gang hver 12. maned, og hver
gang en transduser skiftes ut.

Kalibrering av instrumentet er kun gyldig for transduserne som
folger med. | ftilfelle en transduser skiftes ut, ma instrumentet
kalibreres pa nytt.

Kalibreringen er gyldig for transdusere som falger med utstyret, i
tilfelle de er koblet direkte til instrumentet uten innskyting av
skjoteledninger. 1 tilfelle transduserne ikke er koblet direkte til
enheten, vil en ny kalibreringsprosedyre kreves far instrumentet
brukes.

| tilfelle den valgte svingeren ikke er kalibrert, vil et varsel vises i
testskjermbildene. Det vil ikke veere mulig & presentere noen
stimulans til pasienten ved & bruke transdusere som ikke er kalibrert.

Legg merke til det angitte intervalet for kalibrering. Bruken av
instrumentet etter utlgpsdatoen for kalibreringsintervallet kan fare
til upalitelige diagnoser.

Hygieneaspekter

@restykkene til probene til trommemaleren er til engangsbruk, pa
samme mate som gretelefonene; ikke bruk samme grestykke for
forskjellige pasienter. Kast grestykkene etter bruk.

Desinfiser hodetelefonputene mellom én pasient og den neste, ved &
fglge prosedyren som finnes beskrevet i Kapittel 5: Vedlikehold

Bruk

Instrumentet kan generere toner med en intensitet som potensielt kan
skade pasienten. Var spesielt ngye med & konfigurere intensiteten til
tonen pa riktig mate fer den presenteres.

Far aldri probespissen inn i gregangen uten a feste en gretupp, da
dette kan skade pasientens gregang.

Bekreft at du setter inn sondespissen pa en mate som sikrer en lufttett
passform uten & skade pasienten. Det er obligatorisk & bruke en
ordentlig og ren gretupp.
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inn eller p& noen mate forsgke & utfgre malinger uten riktig
skumtupp pa plass.

é Ikke utfer service eller vedlikehold mens enheten brukes pa en
pasient.

: Ved a utfgre audiometri ved bruk av gretelefoner, ma du ikke sette

1.9 AVHENDING

Som alle andre elektroniske enheter inneholder Timpani-trommemaleren
visse ekstremt farlige stoffer, om enn i ekstremt sma proporsjoner. | tilfelle
de slippes ut i det vanlige renovasjonssystemet uten egnet forbehandling, vil
det forarsake stoffene alvorlig skade pa miljget og helsen. P& slutten av
levetiden ma hver komponent i produktet ga gjennom en sortert
innsamlingsprosess: dette betyr at brukeren skal levere (eller sende)
avfallsgjenstander til de sorterte innsamlingssentralene som er satt opp av
lokale myndigheter, eller alternativt, levere dem tilbake til forhandleren ved
a kjgpe et nytt apparat av samme eller lignende type.

Takket vaere den sorterte innsamlingen av avfallsgjenstander og den
péafalgende behandlingen, gjenvinningen og deponeringsoperasjonene de
gjennomgar, kan apparater lages av resirkulerte materialer, og enhver
negativ pavirkning av feil avfallshandtering pd miljget og helsen kan
begrenses pa passende mate.

1.10 OVERENSSTEMMELSE

Timpani-trommemaleren er et medisinsk utstyr i class lla, ifalge Vedlegg
VIl av Forskrift om medisinsk utstyr (MDR) 2017/745/EU.

Inventis-kvalitetsstyringssystemet er sertifisert av ledende
bedgmmelsesorgan TUV i samsvar med 1SO 13485-standarden.

1.11 SYMBOLER PA ETIKETTER
/_\ Advarsel: bruk av enheten krever visse forholdsregler.

Sikre sikker bruk ved & se den medfglgende
dokumentasjonen.

@ Falg instruksjonene for bruk.
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Serienummeret til enheten. Nummeret bestar av 13
alfanumeriske tegn som indikerer modell, serie,
produksjonsar og serienummer:

- tegn 1-5: Inventis-produktkode

- tegn 6-7: produksjonsar («20» angir 2020)

- tegn 8-13: progressivt serienummer

Katalogkode
Navn og adresse til produsenten.

Medisinsk utstyr
Enhet med paferte deler, Type B (IEC 60601-1)

Enheten sender ut radiofrekvens

Produktet er i samsvar med Forskriften om medisinsk
utstyr i Det europeiske fellesskap (MDR) 2017/745/EU.
Class lla enhet; nummer p& meldte organ: 0123 (TUV
SUD Product Service GmbH).

Forsiktighet: Den faderale loven begrenser denne
enheten til salg av eller etter ordre fra en lisensiert
helsepersonell.

Produktet er underlagt kravene i direktiv 2012/19/EU om
avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE). Dersom
produktet selges og/eller kasseres, mé det ikke kastes som
vanlig husholdningsavfall eller industriavfall, men
samles separat.

Ma ikke gjenbrukes. Komponenter med dette merket kan
kun brukes én gang og ma ikke brukes pa nytt deretter.

= UDI-kode

(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595






Kapittel 2
Installasjon, sla pa og av

2.1  APNING AV PAKKEN OG INSPISERE INNHOLDET

Etter at du mottar pakken, bekreft at esken ikke er skadet og at delene som
finnes ikke er skadet eller defekt.

Etter at de forskijellige tilkoblingene gjeres, ma det utfgres en ytterligere
visuell inspeksjon far enheten slas pa, for a sjekke for skader.

| tilfelle instrumentet eller noen av dets deler eller tilbehgr ser ut til & veere
skadet eller defekt, ma du kontakte forhandleren eller Inventis-service.

Ta vare pa emballasjen i tilfelle instrumentet matte sendes til
forhandleren eller til Inventis av en eller annen grunn.

2.2 FORHOLDSREGLER

Installasjon av Timpani-trommemaleren er enkelt, men ma gjegres ngye: feil
installasjon kan resultere i sikkerhetsproblemer under bruk av systemet.

Som alle andre elektriske eller elektroniske enheter vil trommemaleren
sende ut elektromagnetiske balger. Utslippsnivaet garanteres & holde seg
innenfor lovbestemte grenser. Andre elektroniske enheter som opererer i
umiddelbar nzrhet kan pavirkes i tilfelle de er spesielt falsomme for
elektromagnetisk interferens. Skulle dette oppsta (interferens kan verifiseres
ved & sl& instrumentet av og deretter pd igjen), kan det vaere mulig a lgse
problemet ved bruk av en eller flere av fglgende lgsninger:

- endre retningen og/eller posisjonen til enheten som pévirkes av
interferens

- distansere enheten fra trommemaleren

- koble den bergrte enheten til en stikkontakt pa en annen krets enn
kretsen som trommemaleren er koblet til

- kontakt produsenten eller et servicesenter for hjelp



2.3 KOBLINGER

Timpani kan kobles enten til en datamaskin for lading og overfgring av
testdata, eller til stramadapteren som faglger med. Bruk kun USB-kabelen
som falger med produktet. Dessuten er det mulig & lade Timpani og overfare
tester gjennom den valgfrie dokkingstasjonen (se Kapittel 4).

Sa lenge det er koblet til en strgmkilde, vil instrumentet forbli aktivt i
oppladnings- eller vedlikeholdsladingsmodus.

Timpani, sertifisert ifglge IEC 60601-1-standarden

Bekreft at den elektriske stramforsyningen og jordforbindelsene
samsvarer med gjeldende standarder for elektromedisinsk

é Bruk kun stremadapteren for medisinsk kvalitet som falger med
& utstyr. Fare for elektrisk stot

Koble alle transdusere og deler til de respektive stikkontaktene som angitt i
falgende tabell:

Koblingsstykke Avtakbar del
PHONES Luftledningshodetelefoner
PATIENT .

RF_'SP_ Pasientresponsknapp
ol . USB-kabel for tilkobling il PC

2.4 SLA PA, SLA AV OG HOVEDSKJERM

SIa pa instrumentet ved & trykke og holde inne pé/av-knappen; den kan slas
av ved & trykke og holde den samme knappen.

a fullfgre initialiseringen, ma trommemaleren holdes stille med

j Ved oppstart av instrumentet utfares det en trykkinitialisering: for
sonden i ledig plass.
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Noen sekunder etter oppstart vil displayet til instrumentet vise
hovedskjermen, illustrert nedenfor:

12:23 C_ ]
( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

AN NIV N

( PURE TONE AUDIOMETRY

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

Sveip fingeren til venstre pa skjermen for innstillinger og for & administrere
pasientminnet.

12:38 -}
( SETUP )

C PATIENTS )

[
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 TILKOBLING TIL DATAMASKIN

Timpani-trommeméleren kan kobles til en personlig datamaskin etter
installasjon av Maestro-programvaren.* Koble Timpani-trommemaleren til
en USB-port pa datamaskinen ved bruk av kabelen som fglger med (USB-
kabel med A/mini B-kontakter) eller koble den til dokkingstasjonen (som er
koblet til datamaskinen ved & bruke USB-kabelen som falger med).

1 Maestro Spring 2019-versjon (1.09.0) eller nyere
11
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Bruk den medfglgende kabelen til a koble Timpani-
& trommemaleren til en av USB-portene som finnes pa
datamaskinen

Etter noen sekunder vil den tilkoblede enheten gjenkjennes av
operativsystemet.

Se Maestro-brukerhandboken for mer informasjon om programvaren.

12



Kapittel

3

Kontroller og undersgkelser

3.1 KONTROLLER FOR DIREKTE TILGANG TIL
UNDERSYKELSER

Knapp

Funksjon

TYMPANOMETRY

Utfar trommemaling

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

Utfar trommemaling og deretter akustisk
refleks-test

PURE TONE AUDIOMETRY

Utfar audiometri

C AUTO THRESHOLD )

Utfar automatisk audiometri

[~} Lagre gjeldende gkt i pasientminnet
(] Slett gjeldende gkt

Skriv ut gjeldende gkt til den termiske
=l skriveren (i tilfelle det er konfigurert og

tilgjengelig)

3.1.1 Funksjon-knapper

Knapp Funksjon
ﬁ Tilbake til hovedskjermen
@ @9 Velg gret du gnsker 4 teste (i eksemplet ble det hayre
~ | gret valgt)
(] Slett gjeldende test

13



3.2 TROMMEMALING

15:35 TYMP. [—
A (e
Probe: READY
226 Hz @D 1000 Hz

START

TYMPANOMETRY
Knapp Funksjon
2264z @ )  1000Hz | Valg av sondetone

START
TYMPANOMETRY

Tving trommemalingen til & starte.

I tilfelle sonden oppdages som riktig satt inn i gret til pasienten, med en
etterlevelsesmaling som er stabil og innenfor det spesifiserte omradet, vil
testen starte automatisk; alternativt kan starten av testen tvinges.

I tilfelle trykktap, vil instrumentet gjenta trykkskanningen opptil tre ganger
for et varsel for & indikere at det er et problem genereres. Skulle det vise seg
umulig & gjennomfare testen som fglge av trykktap, kan problemet lgses ved
a bytte ut grestykket med annet av forskjellig sterrelse og/eller justere
posisjonen og vinkelen til sonden i hgrselskanalen.

3.2.1 Resultater

Indikasjon Informasjon
150 s Trommemaling. Maleenheten for den
10 ™ vertikale aksen (akustisk admittans)
9.5 JEPAS uttrykes i:
00| : -~ - ml (ekvivalent volum luft), med
w0 20 0 20 226 Hz-sondetone.

- mmho, med 1 kHz-sondetone.
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30 mmho 1000 Hz
2.0

1.0 t
oo/_ﬂgf_\/\
-1.0 /!

daPa

-400 -200 0 200

Den horisontale aksen indikerer
meatustrykk i forhold til
omgivelsestrykk, uttrykt i daPa.

Press.:-25 daPa

Trykk pa toppen.

ECV: 0.71ml

@rekanalvolum: etterlevelse i ml malt
ved maksimalverdien for
trykkomréadet som velges for
skanningen. Denne verdien kalles ogsa
«ekvivalent volum.

Comp.:0.52 ml Comp.:0.38 mmho

Samsvar: Amplitude av toppen av
trommemalingen malt mot ECV.
Maleenheten gjenspeiler
trommemalingen.

Grad.:96 daPa

Gradient av trommemalingen: bredden
pa trommemalingen ved 50% av
samsvarsverdien (kun for 226 Hz-
sondetonen)

| tilfelle testen ikke kunne bestemme en eller flere av de ovennevnte
verdiene, vil en dobbel bindestrek «--» vises i stedet for tallet.

3.3 AKUSTISK REFLEKS

P slutten av testen utfgrer instrumentet automatisk reflekstesten ved det
maksimale trykket under trommemalingen. Hvis testen ikke er utfart, utfares
Akustisk refleks-testen ved atmosfarisk trykk.

15



A Ce
Probe: READY
START
ACOUSTIC REFLEX
[ ]
Knapp Funksjon
ACOUSTIE REFLEX Start Akustisk refleks-test.
3.3.1 Resultater
Knapp Funksjon
Viser refleksplott ved den spesifikke
.5 kHz . .
75 dB frekvensen. Knappinformasjon: v:
v refleksterskelen oppdaget, X:
refleksterskelen er ikke oppdaget
Indikasjon Informasjon
0.10
u.ou"\ _ Refleksytelse. Det grgnne segmentet
-0.10 --\/ indikerer varigheten av stimulansen.
-0.20 -
0.5kHz .0
75 dBHL Refleksfrekvens, refleksniva, trykk som
140 daPa reflekssgket ble utfort ved.

16



3.4 AUDIOMETRI

3.4.1 Vanlige indikatorer

Folgende indikatorer er felles for manuelle og automatiske
toneaudiometritester.

Indikasjon Informasjon
Pasientresponsknapp er ikke trykket
)\ Pasientresponsknapp er trykket

Hodetelefoner

Hayre Venstre

( } Hodetelefoner med aktiv stimulans

Sett inn gretelefoner

3.4.2 Manuell audiometri

10:35 PTA (-}
A (@
40 1
dB HL kHz
LEV FREQ
E] INTERRUPTER E]
°

17



Knapp

Funksjon

STORE

Lagre gjeldende punkt

FREQ.

(-]

olo

@kireduser niva og frekvens

O

Send stimulansen

kHz

Indikasjon Informasjon
40 Stimulusniva
dB HL
Stimulusfrekvens. 1 tilfelle gyldige data er knyttet til
] gjeldende frekvens, er dette uthevet i fargen som

representerer siden.

3.4.3 Autoterskel (automatisk audiometri)

A (®©

1

40
1
L
Knapp Funksjon
Z] Start testen
[I] Utsett testen
E‘ Stopp testen
8




A CO) W

FAMILIARIZATION

40

dB HL

® 0O

kHz

Den automatiske testen inkluderer en innledende fase for familiarisering, for
a trene pasienten pa prosedyren for bestemmelse av terskelen, og denne
folges av den faktiske testen ved alle aktiverte frekvenser. Stimulering
utferes i 1,7 sekunder og etterfglges av en pause av tilfeldig varighet som
varer mellom 1,7 og 2,5 sekunder.

3.4.4 Resultater
10:59 [}
A CeY W
125 Hz 250 Hz 500 Hz 750 Hz
20 20 15
dB HL dB HL dB HL
1kiz WEETTAN 2kH:z
10 10 -
dB HL dB HL
4 kHz 6 kHz 8 kHz
10 15 20
dB HL dB HL dB HL
> e
3.5 PASIENTBEHANDLING

Skjermbildet Pasientbehandling brukes til & legge til (eller endre) pasienter
og gjennomga lagrede undersgkelser. Farste gang skjermbildet
Pasientbehandling apnes, ber Timpani om en PIN-kode for & forhindre
datatilgang fra ugnsket tilgang. Du kan velge enten & skrive inn PIN-koden
eller deaktivere databeskyttelse.
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PATIENTS

N WARNING n +& -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Meldingsforespgrsel ved fgrste Skjermbild Pasientbehandling
skjermtilgang til
Pasientbehandling

& Det anbefales a aktivere PIN-koden for & beskytte pasientdata

Knapp Funksjon

[ ] Tilbake til hovedskjermen
+2 Opprett ny pasient
'i' Slett alle lagrede pasienter
14 G4 tilbake til pasientlisten

@ @Y Siden med testen var lagret
[ ] Slett gjeldende pasient
= Skriv ut testene til den aktuelle pasienten

20



3.6

INNSTILLINGER

A @
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Knapp Funksjon
A Ga tilbake til hovedskjermen

® enheten, kalibrerte transdusere, fastvareversjon og

Fa tilgang til Info-skjermen, med serienummeret til

annen informasjon for service

3.6.1

Brukerinnstillbare parametere

Generelle konfigurasjonsparametere for enheten finnes oppfart nedenfor.
Tilgjengeligheten til noen konfigurasjonsparametere avhenger av lisensene
som var aktivert p& enheten.

Sprak: Grensesnittsprak. Standardverdi: Engelsk (kan variere
avhengig av mal)

Dato og klokkeslett: Ga til menyen for & justere dato og klokkeslett
og formatet.

Automatisk testrepetisjon: Aktiverer/deaktiverer muligheten for
a gjenta testen, sette sonden inn i gret pad nytt (uten & matte slette
forrige test manuelt). Standardverdi: deaktivert.

Trommemaling: Fa tilgang til menyen for
Trommemalingstillinger. Gjgr det mulig & velge trykkomradet som
brukes til & utfgre testen: Standard [-400; +200] daPa eller Redusert
[-300; +100] daPa. Standardverdi: Standard.

Akustisk refleks: Fa tilgang til menyen for testinnstillingene for
akustisk refleks:
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Frekvensvalg:de tilgjengelige stimulusfrekvensene kan
velges individuelt: 0.5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz.
Standardverdi: alle frekvenser aktivert.
Testmodus:konfigurerer modusen som testen utfares i,
nemlig fast intensitet eller terskelsgk. Standardverdi:
terskelsgk.
Testkonfigurasjon:
= Velg nivéet pd stimulansen i dB HL (i fast
intensitetsmodus). Standardverdi: 90 dB HL
=  Valg av start- og sluttniva, valg av

variasjonshastighet i trinn pa 5 eller 10 dB.

Standardverdi: 75-95 dB, 5 dB trinn.
Reflekssensitivitet:fglsomhet  som identifisering av
refleksen (variasjon av etterlevelse) oppstar med, normal
(0,04 ml) eller sterk (0,06 ml). Standardverdi: normal
(0,04 ml).
Datapolaritet:konfigurerer metoden for & representere data
i diagrammet: negativ polaritet (reduksjon som skyldes av
at refleksen er representert med en avbgyning av
reflekskurven), positiv polaritet (reduksjon som skyldes
av at refleksen er representert med en gkning i kurven).
Standardverdi: negativ.

- Pure Tone Audiometry: Fa tilgang til menyen for audiometriske
testinnstillinger:

(o]

Frekvensvalg: valg av stimulusfrekvenser i omradet 125
Hz — 8 kHz. Verdien 1kHz kan ikke velges bort.
Standardverdi: alle frekvenser aktivert.

Stimulusmodus: konfigurerer stimuleringsmodusen, slik
at brukeren kan velge mellom kontinuerlig stimulering
eller pulsert 1 Hz stimulering. Standardverdi: kontinuerlig.
Standard intensitet: konfigurer intensiteten pa stimulusen
som skal starte frekvensendringen for den manuelle
undersgkelsen. Standardverdi: 40 dB HL.

Automatisk frekvenshopp-funksjon: aktiverer/deaktiverer
automatisk bytting til neste frekvens etter lagring av en
verdi. Standardverdi: deaktivert.

Brytermodus: lar avbryterknappen brukes som en knapp
(stimulering er aktiv s& lenge tasten trykkes) eller bryter
(stimulering aktiveres nar tasten trykkes og deaktiveres
nar den trykkes pa nytt). Standardverdi: pulserende.
AC-svinger: konfigurerer type transduser for luftledning,
slik at brukeren kan velge mellom supra-aural og sette inn
gretelefoner. Standardverdi: supra-aurale hodetelefoner.




Q

- Datasikkerhet: Ga til menyen for & endre PIN-koden og
aktivere/deaktivere den.

- Skjermens lysstyrke: Konfigurer skjermens lysstyrke mellom
20% og 100%. Standard: 80%.

- Skriver: Tilgang til menyen for utskriftsalternativer:
o Skriv ut pasientdetaljer: brukes til & skrive ut pasientens
personlige detaljer. Standardverdi: aktivert.
o Skriv_ut refleksgrafer: kan brukes til & skrive ut de
akustiske refleksene i grafform. Standardverdi: deaktivert.

3.6.2 Lisensmeny

Ga til menyen for & aktivere flere lisenser.
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Kapittel 4
Dokkingstasjon

Dokkingstasjonen, som er tilgjengelig pa foresparsel, lar brukeren lagre
Timpani etter bruk, lade opp enheten og overfare data til datamaskinen.!

Plasser Timpani stabilt pa dokkingstasjonen for & sikre korrekt
kommunikasjon.

4.1 INSTALLASJON oG GENERELLE
FORHOLDSREGLER

For en fullstendig liste over gjeldende forholdsregler, se avsnittet
Installasjon og generelle forholdsregler i Kapittel 1. I tillegg til de oppfarte
advarslene, ma brukeren veer oppmerksom pa at felgende gjelder for
Timpani Docking station:

! Krever Maestro Summer 2020-versjon (1.10.0) eller nyere
25



Timpani Docking station er et tilbehgr til en medisinsk enhet: i
tilfelle den er koblet til en datamaskin (eller en ekstern enhet) som
befinner seg innenfor «pasientomradet» (som definert i 1EC

A 60601-1), ma dette ogsa veere et medisinsk utstyr, eller beskyttet
av en isolerende transformator, for & sikre at kombinasjonen av
datamaskin (ekstern enhet) + trommemaleren finnes i samsvar
med IEC 60601-1.

Timpani Docking station ma installeres og brukes under
A hensyntagen  til  informasjonen om  elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) som gis pa slutten av denne handboken.

4.2 OVERENSSTEMMELSE

Timpani Docking station er et class I-tilbehgr, ifglge Vedlegg VIII av
Forskrift om medisinsk utstyr (MDR) 2017/745/EU.

4.3 SYMBOLER PA ETIKETTER

Advarsel: bruk av enheten krever visse forholdsregler.
& Sikre sikker bruk ved & se den medfalgende
dokumentasjonen.

@ Falg instruksjonene for bruk.

Serienummeret til enheten. Nummeret bestar av 13
alfanumeriske tegn som indikerer modell, serie,
produksjonsar og serienummer:
SN - tegn 1-5: Inventis-produktkode
- tegn 6-7: produksjonsar

(«20» angir 2020)
- tegn 8-13: progressivt serienummer

REF Katalogkode

“ Navn og adresse til produsenten.

Produktet er i samsvar med Forskriften om medisinsk
c E utstyr i Det europeiske fellesskap (MDR) 2017/745/EU.
Class I-tilbehgr.
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Forsiktighet: Den fgderale loven begrenser denne
Rx Only enheten til salg av eller etter ordre fra en lisensiert
helsepersonell.

Produktet er underlagt kravene i direktiv 2012/19/EU om

avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE). Dersom
produktet selges og/eller kasseres, ma det ikke kastes som
I

vanlig husholdningsavfall eller industriavfall, men
samles separat.

aEnm }
'-;#
= UDI-kode

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 KOBLINGER

Koble dokkingstasjonen til en stikkontakt ved bruk av en strgmadapter som
er levert av Inventis og til datamaskinen med kabelen som falger med (USB-
kabel med A/mini B-kontakter). De to USB-portene som finnes pa baksiden
av instrumentet er utskiftbare; begge kan kommunisere med datamaskinen
og ogsa drive enheten. Det er ikke ngdvendig at begge portene kobles til.

Inventis, sertifisert ifalge IEC 60601-1-standarden

Bekreft at den elektriske stramforsyningen og jordforbindelsene
samsvarer med gjeldende standarder for elektromedisinsk utstyr.

é Bruk kun stramadapteren for medisinsk kvalitet som falger med
A Fare for elektrisk stat
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Kapittel 5
Vedlikehold

Timpani-trommemaleren krever ikke noe spesielt periodisk vedlikehold
annet enn kalibrering og normal rengjgring, som begge er beskrevet i dette
kapittelet. Instrumentet ma slas av fer start av noen form for rengjaring.

Ytelsen og sikkerheten til instrumentet vil vaere sikret sd lenge anbefalingene
for omsorg og vedlikehold som er angitt her, falges korrekt.

Bortsett fra utskifting av batteri, ma inspeksjon og service av
interne komponenter overlates til teknikere godkjent av Inventis.

Transdusere er produsert ved hjelp av ultraskjgre membraner
som kan skades i tilfelle stgt. Handteres med forsiktighet under
vedlikehold.

> B

5.1 PERIODISKE KONTROLLER

Prosedyren som er beskrevet under denne overskriften ma
utfgres nar instrumentet brukes for farste gang hver dag.

Testene ma utfgres mens instrumentet plasseres for normal bruk.

> P

Far instrumentet slas pa, ma du bekrefte at det ikke finnes synlige tegn til
skade pa utstyret, inkludert tilbeharet og den eksterne stremadapteren; foreta
en visuell inspeksjon av stremkabelen og kontaktene for & verifisere
integriteten til isolasjonen, og sikre at de ikke utsettes for noen form for
mekanisk belastning eller stress som kan fare til skader; sjekk at alle deler
og kabler er tilkoblet pa riktig mate.

Sjekk at sonden fungerer korrekt og kontroller trykket. For dette formal,
utfer falgende sekvens av trinn:

- Monter et nytt grestykke til sonden;
- Velg trommemalingstesten;
- Kontroller at sonden er identifisert som &pen;
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A

Start testen i manuell modus og bekreft at den interne pumpen
utfarer trykksykluser til et trykktapvarsel genereres etter noen
sekunder, trykk deretter pa OK;

Okkluder sonden ved & plassere en finger over den;

Kontroller at sonden er identifisert som lukket;

Start testen manuelt og bekreft at den utfares i lgpet av noen fa

sekunder, og viser en trommemalingsgraf som vises blank, med

ECV < 0,2 ml;

| tilfelle kalibreringshulrom pa 0,5 ml, 2,0 ml og 50 ml er

tilgjengelig, kjer en trommemalingstest pa hver og sjekk at den

oppnadde ECV-verdien er kompatibel i hvert tilfelle;

| tilfelle den valgfrie akustiske reflekslisensen er installert:

o Velg en reflekstest, hold sonden apen;

o Kontroller at sonden er identifisert som apen;

o Start testen manuelt og bekreft at syklusen utfgres som
forventet, gitt den valgte reflekskonfigurasjonen; bringe
tuppen av sonden nzrmere gret, under stgyfrie forhold.
Stimuliene bgr veere hgrbare.

I tilfelle noen del eller transduser har feil, se Kapittel 6
«Feilsgking».

Sjekk at kalibreringsintervallet ikke er utlgpt: datoen vises pa info-skjermen
som er tilgjengelig fra oppsettmenyen.

A

5.2

Kalibrering ma overlates til teknikere som er godkjent av
Inventis. Betjeningen bgr utfgres minst en gang hver 12. maned,
og hver gang en transduser skiftes ut.

VEDLIKEHOLD AV TRANSDUSERE

A Ikke bruk vasker eller spray for & rengjgre trommemaleren.

Ikke la stav samle seg pa transdusere. Ogsa:

30

Putene til gretelefonene er laget av biokompatibelt materiale, men
er ikke sterile. For & forhindre spredning av infeksjoner og sikre
deres biokompatibilitet, ma de desinfiseres far de brukes pa en ny
pasient ved & bruke vatservietter fuktet med denaturert alkohol eller
en mikrofiberklut fuktet med denaturert alkohol.

@respissene til sonden og gretelefonene ma settes inn i pasientens
gregang. De er laget av biokompatibelt materiale og til engangsbruk:



> PP

A

5.3

bruk kun én gang og avhend ifelge gjeldende helse- og
sikkerhetsforskrifter.

Drestykker er ikke sterile. Gjenbruk av usteriliserte grestykker
kan fare til grebetennelse.

Hodetelefonputene kan rengjgres gjentatte ganger ifglge
«Vedlikehold av  transdusere». Kontakt en Inventis-
servicetekniker i tilfelle det oppstar feil etter rengjgring.

Selv om hodetelefonputene kan rengjgres gjentatte ganger, ma du
alltid sjekke at deres egenskaper og integritet opprettholdes. Gjar
det ved & kun utfgre testene beskrevet i avsnittet «Periodiske
kontroller». Sa snart det oppstar feil, ma du kontakte en Inventis-
servicetekniker for & bekrefte om svingeren ma skiftes ut.

Unnga & skade hodetelefonene ved & bekrefte at du ikke trykker
dem mot en flat overflate. Dette kan skape et vakuum og skade
transduseren (sugekoppeffekt).

RENGJ@RING AV SONDEN

Garanter ngyaktige samsvarsmalinger ved & bekrefte at de tre kanalene som
er innlemmet i sonden holdes ordentlig rene. Disse tre kanalene berer
samsvarsmalesystemet, stimulushgyttaleren og trykksettingssystemet.

Som illustrert nedenfor, omfatter sonden en hoveddel som er stivt festet til
instrumentet, en spiss (som grestykket er montert pd) og en skruekrage, som
holder tuppen av sonden godt festet til kroppen.

‘

@Drestykke

Skruekrage \

\

Tips Hoveddel

Prosedyren for rengjering av sonden er beskrevet nedenfor.

Fjern grestykket og lgsne skruekragen slik at tuppen av sonden kan skilles
fra hoveddelen.

31



Bruk tynne nylontrader til rengjering av de tre kanalene i tuppen av sonden.
Sett traden inn i hver av kanalene etter tur, fra basen, og skyv gjennom til
den kan trekkes ut fra toppen.

Etter & ha rengjort kanalene grundig, ma tuppen av sonden settes pa plass
igjen. Tilby tuppen av sonden til hoveddelen, og bekreft & justere
faringspinnen Asom er presentert av kroppen med hullet B i tuppen, som
illustrert i figuren nedenfor. Trekk til skruekragen.

Rengjor den ytre overflaten av sonden med en lofri, myk klut som er fuktet
med vann og mildt rengjeringsmiddel; i tilfelle sonden skal desinfiseres, fukt
kluten med en 3% lgsning av hydrogenperoksid.

& Ikke senk sonden eller deler av den i noen form for vaeske

Kontakt en Inventis-servicetekniker i tilfelle sonden er gdelagt eller ved
funksjonsfeil. Utskifting av sonden ma utelukkende overlates til Inventis
eller til en servicetekniker som er autorisert av Inventis. | tilfelle sonden
skiftes ut, ma den kalibreres far den brukes med instrumentet.
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5.4 RENGJZRING AV INSTRUMENTET

Rengjer instrumentet med en lofri, myk Klut som er fuktet med vann og mildt
rengjaringsmiddel; i tilfelle den skal desinfiseres, fukt kluten med en 3%
Igsning av hydrogenperoksid.

5.5 BYTTING AV BATTERI

Skulle enheten ikke fungere sa lenge som forventet til tross for full lading,
kan batteriet veere skadet eller dgdt.

Det kan veere farlig & bytte ut batteriet pa feil méate. Ver spesielt
forsiktig nar du skifter det ut.

Kjgp et nytt batteri fra en Inventis-godkjent forhandler, og bytt ut det
eksisterende batteriet fra instrumentet ifglge informasjonen nedenfor:

- Sl av instrumentet og koble det fra USB-kabelen;

- Plasser den med forsiden ned (skjermen rettet nedover) pa en myk
overflate;

- Lasne skruen som holder klaffen pa batterirommet;

- Taut batteriet. Skill kontaktene uten a trekke; lett fra hverandre ved
bruk av pinsett;

- Monter kontakten til det nye batteriet;

- Plasser ledningen inne i rommet under skruen og det nye batteriet i
huset, lukk klaffen og fest med festeskruen.

Lad opp instrumentet helt far den brukes.

Alle delene som er spesifisert i handboken er utviklet spesielt for
bruk med dette instrumentet. Kun deler som leveres av Inventis
skal kobles til enheten.

5.6 REPARASJONER OG TEKNISK ASSISTANSE

Far du kontakter serviceavdelingen, mé du bekrefte at alle mulige lgsninger
i kapittel 6 Feilsgking har blitt prevd.

Deler som skal returneres til produsenten ma rengjeres og desinfiseres ifalge
instruksjonene i denne handboken. Transdusere mé sendes i en lukket og
forseglet gjennomsiktig pose.
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I tilfelle instrumentet matte sendes til serviceavdelingen eller returneres til
forhandleren, er det viktig at originalemballasjen brukes, og at alt tilbehgr
og transdusere er vedlagt.
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Kapittel 6
Feilsgking

Problem

Mulig arsak

Lasning

Ingen sondetone

Hull pa sondespissen er
blokkert

Skru av sondespissen og rengjar
innsiden

Ingen trykksetting
-melding:
«Trykktaps»

Sonden er ikke plassert og
strammet pa riktig méte

Bekreft at tuppen pa sonden er
ordentlig strammet

Proben er ikke satt tett inn
i gret/uegnet grestykket

Bytt grestykket og sett inn sonden
igjen
Endre vinkelen pa sonden i gret

Samsvarsmalinger
er pavirket av
stay

Sonden er ikke plassert pa
rikti mate

Plasser sonden pé nytt for &
minimere vibrasjoner

Hull pa sondespissen er
blokkert

Skru av sondespissen og rengjar
innsiden

Ingen signal fra
en transduser

Transduseren er ikke
tilkoblet pa riktig mate

Bekreft at transduseren er
tilkoblet pa riktig mate

Transduseren er skadet

Kontakt Inventis-serviceavdeling
eller forhandler

Kan ikke opprette
en direkte
forbindelse
mellom
datamaskinen og
Timpani eller
dokkingstasjonen

Problemer med USB-
tilkobling

Sjekk USB-tilkoblingen mellom
instrumentet og datamaskinen

USB-kabelen er skadet

Bytt USB-kabel (USB A — mini B
standard)

Kan ikke overfare
data til PC-en via
dokkingstasjonen

Instrumentet er ikke riktig
plassert i
dokkingstasjonen

Sjekk plasseringen av
instrumentet

Sjekk at kontaktene er rene
Sjekk tilkoblinger

Instrumentet slar
seg ikke pa

Batteriet er flatt

Koble instrumentet til en
stremkilde og sla pa enheten
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Problem

Mulig arsak

Lasning

Skjermen forblir
tomt (LED pa)

Instrument i standby

Trykk pa skjermen eller trykk pa
pé/av-knappen

Skjermen er skadet

Kontakt Inventis-serviceavdeling
eller forhandler

Batteriet lades
ikke opp

USB-kabelen er skadet

Bytt USB-kabel (USB A — mini B
standard)

Adapteren er skadet

Kontakt Inventis-serviceavdeling
eller forhandler

Instrumentet er ikke riktig
plassert i
dokkingstasjonen

Sjekk plasseringen av
instrumentet

Sjekk at kontaktene er rene
Sjekk tilkoblinger

Batteriet er skadet

Bytt batteri ut - Kontakt Inventis-
serviceavdeling eller forhandler

En test er ikke

Valgfri test ikke aktivert

Kontakt Inventis tekniske
serviceavdeling for & fa lisensen,

«Maskinvarefeil»

Ikke fatal intern feil

tilgjengelig 0g oppgi serienummeret til
enheten
Trykk OK for & fortsette; hvis
-melding: problemet vedvarer, skal du

kontakte Inventis-
serviceavdelingen

-melding:
«Alvorlig feil»

Fatal intern feil

Start instrumentet pa nytt; hvis
problemet vedvarer, skal du
kontakte Inventis-
serviceavdelingen
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance

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

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

Calibration

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

Electrical safety

IEC 60601-1 Class I, Type B

Electromagnetic
compatibility

IEC 60601-1-2

Enclosures

IEC 60601-1 1P20

Operation mode

Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU

A Class lla
Classification
Classification rule 10

(Annex VII1, 2017/745)

Notified body

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

Notified body number

0123

AVAILABLE TESTS

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

TYMPANOMETRY 226HZ

Probe tone

With AGC

Frequency and intensity

226 Hz + 1%; 85 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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




Representation

Meatus-compensated

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

Pressure control

automatic

Pressure safety limits

Upper limit 550 daPa
Lower limit -750 daPa

TYMPANOMETRY 1000HZ — Tympanometry 1000Hz license required

Frequency and intensity

1000 Hz + 1%, 75 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

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

Representation

Meatus-compensated

ACOUSTIC REFLEXES - Reflex and Reflex 1000Hz license required

Type of stimulation

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

Stimulus  frequencies
and accuracy

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

Harmonic distortion

THD 2.5% maximum

Intensity and accuracy

70 to 100dB HL + 3dB HL

Duration of stimulus

1s

Type of test

- Fixed intensity, adjustable intensity, 5dB steps

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

Recognition threshold

Adjustable 0.04 or 0.06 ml = 0.01ml

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

Test pressure

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

AUDIOMETRY - audiometry license required

Stimulus

Pure tone

Attenuator step

5dB

Method of presentation

Continuous, Pulsed (cadence: 1Hz)




Freguency accuracy

0.1%

Intensity accuracy

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

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

Inc.

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC

[H2] DD45 ER-3C

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

EQUIVALENT THRESHOLD LEVELS OF REFERENCE FOR PURE

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




2000 8.0 3.0 7

3000 8.0 3.5

4000 9.0 5.5 2

6000 20.5 2.0 -

8000 12.0 0.0 -

SOUND ATTENUATION VALUES

Freq. DD45" ER-3C
[Hz] [dB] [0B]
125 3.0 335
250 5.0 34.5
500 7.0 34.5
750 - -

1000 15.0 35.0
1500 - -

2000 26.0 33.0
3000 - -

4000 32.0 39.5
6000 - -

8000 24.0 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT MANAGEMENT

Maximum number of
patients

50

Details memorized

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

PHYSICAL SPECIFICATIONS

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

Weight of instrument

340g/120z

Dimensions of docking
station

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

Weight of base only

2809g/9.90z

TYM

PANOMETER CONNECTORS

AC headphone

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

10Q load




Patient response button

Input, 2.5 mm mono audio jack, 4Vpp max

USB

1/0, mini B type, 5.5Vdc max

Docking station contacts

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

DOCKING STATION CONNECTORS

USB

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

Docking station contacts

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

INTERFACE WITH COMPUTER

Connection:

USB (no driver needed)

Minimum pc requirements

USB 2.0 port

Compatible software
products

Inventis Maestro suite

BLUETOOTH PRINTER INTERFACE

Module type Bluetooth v4.2 — dual mode

Frequency 2402 - 2480 GHz

Maximum power in Class 1

transmission +8 dBm from antenna

Sensitivity 94 dBm

Coverage 100m maximum

Conformity EC: Essential requirements as in article 3 of EU

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

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






Annex B

Electromagnetic compatibility

The instrument has been tested and respects the limits for electro-medical devices
specified by IEC 60601-1-2 standards. These limits ensure reasonable protection
against hazardous interference in typical medical installations.

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

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

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

: The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

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

- Change the orientation and/or position of the affected device.

- Move the two devices further away from each other.

- Contact the manufacturer or authorised service center for further
assistance.

List of cables, transducers and accessories

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

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

- Docking station

- Transducers: 2m length, screened.

- Patient button: 2m length, screened.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified,
except for transducers and cables sold by the manufacturer as spare
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parts for internal components, may result in increased emissions or
decreased electromagnetic immunity of the device and result in improper
operation.

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

A 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Anyone connecting other items of equipment must ensure that the overall system
complies with IEC 60601-1-2.

The instrument does not have any ESSENTIAL PERFORMANCE as per the IEC
60601 1 standard.

Note: All instructions necessary for maintaining compliance with regard to
electromagnetic compatibility can be found in the maintenance section in this
manual. No further steps are required.

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

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

- module that responds to pertinent
RF emissions . -

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity tests

Test level to IEC
60601

Level of
Compliance

Electromagnetic
environment —
guidelines

Electrostatic
discharges (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV, £4kV,
+8KkV, £15kV air

+ 8 kV contact

+2KkV, £4kV,
+8kV, £15KkV air

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

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

interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

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

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

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

(dip >60% in U7) for 5
cycles.

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

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

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

its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Electromagnetic

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

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

Proximity Fields
IEC 61000-4-39

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

range.®

Interference may occur
in the vicinity of
equipment marked with
the following symbol:

()

Note: At 80 MHz and at 800 MHz, the higher frequency range is applied.

Note: These guidelines may not be valid in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection on encountering structures, objects and persons.

Note:

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

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

Function requiring verification to
exclude unacceptable risks

Pass/fail acceptance criteria

Sound generator operating correctly

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

Tympanometry on test cavity,
conducted correctly in  normal
operating conditions

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

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

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

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

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

ETSI EN 300 328 standards
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Przed uzyciem wurzqdzenia nalezy przeczyta¢ uwaznie tg
instrukcje obstugi. Nalezy zwrocié¢ szczegolng uwage na Rozdziat
1 (,,Bezpieczenstwo: ostrzezenia i informacje”) oraz Rozdziat 2
(., Instalacja, wigczanie i wylgczanie zasilania ”).

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

Prawa autorskie: Prawa autorskie do niniejszej instrukcji obstugi nalezg do
firmy INVENTIS S.r.l. Instrukcja nie moze by¢ kopiowana, powielana ani
zmieniana, w catosci lub w jakiejkolwiek czesci, bez pisemnej wyraznej
zgody INVENTIS S.r.l.

Inventis® jest znakiem zastrzezonym przez INVENTIS S.r.1.

q
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Wstep

Dzigkujemy za zakup urzadzenia audiologicznego firmy Inventis.

Tympanometr Timpani to lekkie i kompaktowe rozwigzanie, o duzych
mozliwoséciach w zakresie badan przesiewowych stuchu, idealne do szybkiej
i precyzyjnej diagnostyki ucha srodkowego.

Firma Inventis zawsze jako jedno z kluczowych zadan stawia sobie
konstruowanie  systemoéw  wspolpracujacych z = komputerami.
Oprogramowanie Maestro , dostepne rdwniez jako modut bazy danych
Noah, moze by¢ wykorzystywane do potgczenia kazdego urzgdzenia
audiologicznego Inventis z komputerem, dzigki czemu wyniki moga by¢
archiwizowane w bazie danych oraz w trakcie badan mozna podgladac¢ ich
przebieg na monitorze komputerowym.

Chcieliby$my takze przypomnieé, ze firma Inventis wdrozyta juz wiele
urzadzen w zakresie badan audiologicznych. Oprécz tympanometrow linia
produkcyjna obejmuje réwniez cata game¢ audiometréw, urzadzenia do
dopasowywania aparatow stuchowych REM i HIT oraz wideootoskop
bezprzewodowy.

Aby uzyska¢ wigcej informacji i zglosi¢ wszelkie napotkane problemy,
nalezy kontaktowa¢ si¢ z firmg pod adresem:

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049.8962844 — Faks: +39 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Rozdziat 1
Bezpieczenstwo: dane i informacje

1.1 INSTRUKCJA OBSLUGI

Zalecamy szczegblowe zapoznanie si¢ z niniejsza Instrukcja obstugi w celu
uzyskania maksymalnej efektywnosci w pracy z tympanometrem. Bardzo
wazne jest przeczytanie niniejszego rozdzialu w cato$ci. Zawiera on
niezbedne uwagi i wazne informacje o bezpiecznym i prawidlowym
uzytkowaniu tego urzadzenia.

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

sprzetu.

1.2 ODPOWIEDZIALNOSC UZYTKOWNIKA

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

Jesli kiedykolwiek wystapia jakiekolwiek problemy lub konieczna bedzie
naprawa urzadzenia, odlaczy¢ je od zasilania elektrycznego i nie uzywac do
czasu, az zostanie ono calkowicie naprawione. Wszelkie zuzyte lub
uszkodzone czg¢sci musza by¢ wymienione na oryginalne czg$ci dostarczane
przez Inventis. Wszystkie naprawy musza by¢ dokonywane wylacznie przez
Inventis lub autoryzowany przez niego personel. Zadne czesci urzadzenia
nie moga by¢ modyfikowane ani wymieniane bez autoryzacji uzyskanej od
firmy Inventis.

Uzytkownik przyjmuje pelng odpowiedzialno§¢ za wszelkie usterki
wynikajace z niewlasciwego uzytkowania lub obstugi urzadzenia oraz
usterki powstate na skutek prac konserwacyjnych lub naprawczych
wykonanych przez strony trzecie inne niz firma Inventis lub jej zatwierdzone
centra serwisowe. Firma Inventis i zatwierdzone centra serwisowe ponosza
odpowiedzialno$¢ za wydajnosé i niezawodnos¢ sprzetu tylko wtedy, gdy:
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- Wszystkie naprawy, regulacje lub modyfikacje s3 dokonywane
wylacznie przez Inventis lub autoryzowany przez niego personel.

- zasilajaca instalacja elektryczna oraz uziemienie spehiaja
standardy wyznaczone dla urzadzen medycznych.

1.3 PRZEZNACZENIE

Tympanometr Timpani to urzadzenie medyczne przeznaczone do pomiaru
cech biomechanicznych ucha §rodkowego pacjenta, aby operator mogt
oceni¢ warunki funkcjonalne ucha przed wykonaniem badania
przesiewowego.

Timpani to rowniez audiometr styszenia tonéw czystych: generujac bodzce
dzwigkowe réznego rodzaju i o réznym natgZeniu pomaga operatorowi
oceni¢ wrazliwo$¢ stuchu pacjenta w celach wykonania badania
przesiewowego.

1.4 ZASTOSOWANIE | UZYTKOWNICY KONCOWI

Aparat Timpani jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
laryngologdbw w szpitalach, klinikach laryngologicznych i klinikach
audiologicznych jako narze¢dzie do badan przesiewowych stuchu oraz jako
pomoc w diagnostyce ewentualnych zaburzen shuchu.

Nie ma ograniczen dotyczacych populacji leczonych pacjentéw przy uzyciu
omawianego urzadzenia. Przed przystapieniem do uzycia tego urzadzenia
zawsze nalezy wykona¢ otoskopie.

Badania powinny by¢ przeprowadzane w mozliwie cichym otoczeniu, aby
uniknaé¢ wystapienia zaktocen dzwicku.

1.5 WARUNKIMEDYCZNE

Stany uposledzonej wrazliwosci uktadu shuchowego lub wszelkie stany, w
ktorych uwaza sie, ze uktad stuchowy odgrywa role w diagnozie.

1.6 CHARAKTERYSTYKA URZADZENIA

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

Charakterystyka ogolna urzadzenia:
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- podswietlany kolorowy wyswietlacz dotykowy, prezentujacy
graficznie wyniki badan;

- kompaktowa i ergonomiczna obudowa, lekka konstrukcja;

- wytrzymaly, z wbudowanym akumulatorem litowym,;

- wspolpraca z komputerem z uzyciem oprogramowania Maestro.

Mozliwo$ci dostepne w zaleznos$ciod zastosowanych dodatkowych licencji:

- tympanometria przesiewowa z wykorzystaniem testu tonem
pomiarowym 226 Hz;
- tympanometria przesiewowa z wykorzystaniem testu tonem
pomiarowym 1000 Hz (wymagana licencja Ton sondy 1 kHz);
- badanie odruch6w akustycznych ipsilateralnych z wykorzystaniem
testu tonem pomiarowym sondy 226 Hz i bodzcow:
o 1000 Hz z wymagang licencjg Reflex — Basic (Bodzce 1
kHz)
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz 1 4000 Hz z wymagana
licencjg Reflex — Plus (Bodzce 0,5, 1, 2, 4 kHz).
- Audiometria z wykorzystaniem tonéw czystych (wymagana
licencja Audiometria tonalna).

Inne dostgpne akcesoria to specjalna baza tadujaca i przenosna drukarka
termiczna.

1.7 STOSOWANIE

Timpani moze by¢ wykorzystany do przeprowadzenia automatycznego
badania tympanometrii o niskiej (226 Hz) 1 wysokiej czgstotliwosci sondy
(1000 Hz, tylko z licencja Tonu sondy 1 kHz) oraz do testéw ipsilateralnych
odruchow akustycznych (tylko z licencja Reflex — Basic lub licencja Reflex
— Plus). Ponadto licencja Badanie przesiewowe Audiometria tonéw czystych
umozliwia przeprowadzenie badania audiometrii tondw czystych.

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

Analizatorucha srodkowego Timpaniprzeznaczony jestdla osob, ktore maja
szczegblowa wiedze pozwalajaca na prowadzenie testow audiologicznych;
uzytkownik w tej sytuacji musi by¢ albo audiologiem (lub technikiem
posiadajacym wymagany poziom wiedzy audiologicznej), albo lekarzem z
kompetencjami do prowadzenia tego typu badan (laryngolog lub specjalista
audiolog).




1.8 SRODKIOSTROZNOSCI

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy
A zglaszaé producentowi i wilasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne uzytkowanie urzadzenia, nalezy
przestrzega¢ nastepujacych srodkéw ostroznosci.

1.8.1 Instalacja i ogélne srodki ostroznosci

Upewnic¢ sig, ze spetniono wymagane warunki otoczenia podczas
transportu urzqdzenia, jego przechowywania i uzytkowania:

Warunki pracy Temperatura pomigdzy +15°C i +35°C
Wilgotnos¢ wzgledna: pomiedzy 30% i
90% (bez kondensacji)
Cisnienie.: pomiedzy 700 hPa i 1060 hPa

Transport i Temperatura pomiedzy -10°C i 50°C
przechowywanie Wilgotnosé¢ wzgledna: maks. 90%, bez
kondensacji
Cisnienie.: pomigdzy 500 hPa i 1060
hPa

Czas rozgrzania 1 minuta

Podczas eksploatacji urzqdzenie nie jest chronione przed
dziataniem gazow anestetycznych i podobnych czynnikow.
Ryzyko eksplozji.

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

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

Nalezy uzywaé tylko specjalnie przeznaczonych do sprzetu
medycznego zasilaczy elektrycznych, certyfikowanych zgodnie z
IEC 60601-1, posiadajqgcych nastepujgce specyfikacje:

>p B P

Li-lon wielokrotnego tadowania,

standard 18650, 3,7V 2,6Ah
Akumulator Wydajnos¢: Minimum 4 godz. cigglej
wewnerrzny pracy

Automatyczne wylgczanie: 5 minut

Czas czuwania Stand-by: 1 minuta




= B B B

> B PP

Czas fadowania: z PC, standardowy

port USB: maksymalnie 10 godzin; z

odpowiedniego zasilacza: maks. 3 godz.
Zasilacz Wejscie 100-240 Vac 50/60 Hz, 0,3-0,15
zewnetrzny A

Wyjscie 5 Vdc 1,4 A

Zgodny 7z IEC 60601-1.

Tympanometr Timpani jest wyrobem medycznym: jesli jest
podigczony do komputera (lub jakiegokolwiek zewnetrznego
urzqdzenia) zlokalizowanego w , strefie przeznaczonej dla
pacjenta” (jak opisano w IEC 60601-1), ten rowniez musi by¢
urzgdzeniem medycznym, lub by¢ chroniony przez transformator
izolacyjny celem zapewnienia, ze komputer (urzgdzenie
zewnetrzne) + tympanometr stanowig uktad zgodny ze
standardem IEC 60601-1.

Timpani musi by¢ zainstalowany i obstugiwany z uwzglednieniem
informacji dotyczgcych kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) podanych na koncu niniejszej instrukcji.

Bliskos¢ przenosnych i mobilnych urzqdzen wykorzystujgcych
fale RF moze skutkowalé wystepowaniem zaklocen podczas
badan. Informacje dotyczqgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) znajdujq si¢ na koncu niniejszej
instrukciji.

Kalibracja

Kalibracje nalezy wykonywaé co najmniej raz na 12 miesiecy, a
takze kazdorazowo po wymianie przetwornika.

Kalibracja urzqdzenia odnosi sie tylko do przetwornikéw razem
Z nim dostarczonych. Jesli przetwornik zostanie wymieniony,
sprzet musi by¢ ponownie kalibrowany.

Kalibracja urzgdzenia jest wazna dla przetwornikow z nim
dostarczonych i jesli zostaly one podlgczone bezposrednio do
urzqdzenia, bez przedluzaczy. Jesli przetworniki nie sq
podigczone bezposrednio do urzgdzenia, wowczas zaleca sig
przeprowadzenie kalibracji przed jego uzyciem.

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




Nalezy mie¢ na uwadze odstgpy czasowe miedzy kolejng
kalibracjq dla audiometru. Uzywanie urzqdzenia po uplywie daty
kolejnej  kalibracji ~ skutkowaé  moze uzyskiwaniem
nieprawidtowych — wynikéw badan, a w konsekwencji
postawieniem niewtasciwej diagnozy.

>

=
©
w

Higiena

Wktadki uszne do sondy tympanometru sq jednorazowego uzytku,
podobnie jak wkiadki stuchawek. Nie nalezy stosowac tej samej
wktadki dla réznych pacjentow. Nalezy jq wymienié po uzyciu.

Dezynfekowac poduszki shuchawkowe miedzy jednym pacjentem
a drugim, postepujgc zgodnie z procedurq opisang w Rozdziale
5: Konserwacja

> B

1.8.4 Uzytkowanie

Urzqdzenie moze wytwarza¢ dzwieki o intensywnosci, ktora moze
by¢ szkodliwa dla pacjenta. Nalezy dokiladnie sprawdzi¢
ustawienie natezenia bodzca przed podaniem go do ucha
pacjenta.

Nigdy nie nalezy wkiadaé koncowki sondy do przewodu
stuchowego bez natozenia koncowki dousznej, poniewaz moze to
spowodowaé uszkodzenie przewodu stuchowego pacjenta.

Nalezy upewnié sig, ze koncowka sondy jest wioZona w sposob,
ktory zapewni szczelne dopasowanie bez wyrzqdzania
Jjakiejkolwiek szkody pacjentowi. Uzywanie odpowiedniej i
czystej koncowki dousznej jest obowigzkowe.

Podczas przeprowadzania audiometrii przy uzyciu stuchawek z
wkladkq douszng nie nalezy wkladaé ani w Zaden sposob
probowaé przeprowadzac pomiarow bez zatozonej odpowiedniej
koncowki piankowej.

Nie nalezy wprowadzaé zmian technicznych lub wykonywaé
czynnosci konserwacyjnych podczas badania pacjenta przy
uzyciu aparatu.

> B B P P

1.9 UTYLIZACJA

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

Segregacja odpadow 1 poézniejsze ich przetwarzanie, recykling i
odpowiednie pozbywanie si¢ zuzytych podzespotow czyni tatwiejszym dla
producentéw produkowanie nowych urzadzen z odzyskiwanych materialow,
minimalizujac negatywny wptyw nieodpowiedniej utylizacji na sSrodowisko
i zdrowie publiczne.

1.10 STANDARDY

Tympanometr Timpani jest wyrobem medycznym class lla, zgodnie z
zalacznikiem VIII do rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych
(MDR) 2017/745/EU.

System Zarzadzania Jako$cia Inventis zostat certyfikowany przez wiodaca
jednostke oceniajaca TUV jako zgodny z normg ISO 13485.

1.11 SYMBOLE NA TABLICZCE ZNAMIONOWEJ

Ostrzezenie: korzystanie z tego urzqdzenia wymaga
& zachowania pewnych srodkow ostroznosci.

Aby zapewnic¢ bezpieczne uzytkowanie, zapoznaj sig z

dolgczong dokumentacjq.

@ Przestrzega¢ instrukcji obstugi.

Numer seryjny urzqdzenia. Numer sklada si¢ z 13 znakow
alfanumerycznych wskazujgcych model, serig, rok
SN produkcji i numer seryjny:
- Znaki 1-5: Kod produktu Inventis
- Znaki 6-7: rok produkcji (,,20” oznacza 2020)
- Znaki 8-13: numer seryjny porzgdkowy

REF Kod katalogowy

“ Nazwa i adres producenta.




M D Urzgdzenie medyczne

Urzgdzenie, w ktorym zastosowano podzespoly typu B
R (IEC 60601-1)

((T)) Urzgdzenie emituje czestotliwosci radiowe
Europejskiej w sprawie wyrobdw medycznych (MDR)

2017/745/EU. Urzgdzenie class Ila; numer jednostki
notyfikowanej: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

( € Produkt jest zgodny z rozporzgdzeniem Wspolnoty

0123

Ostrzezenie: Prawo zastrzega to urzqdzenie do sprzedazy
Rx Only przez lub na zaméwienia uzyskane od instytucji lub oséb
zajmujgcych si¢ ochrong zdrowia.

Produkt podlega wymaganiom dyrektywy 2012/19/EU w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

E (WEEE). W przypadku sprzedazy i/lub ztomowania tego
produktu nie wolno go wyrzucaé wraz ze zwyklymi

| odpadami komunalnymi lub przemystowymi, lecz nalezy

go utylizowacé osobno.

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

» Kod UDI
(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595



Rozdziat 2
Instalacja, witaczanie i wylgczanie
zasilania

2.1 OTWARCIE OPAKOWANIA | SPRAWDZENIE
ZAWARTOSCI

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

Po przeprowadzeniu instalacji i podlaczen nalezy si¢ upewnié czy wszystko
jest w porzadku przed uruchomieniem urzadzenia.

Jesli urzadzenie, jego czesci lub wyposazenie dodatkowe sg uszkodzone lub
wadliwe, nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem Iub z pomoca techniczng
Inventis.

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

2.2  SRODKIOSTROZNOSCI

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

Tympanometr, jak kazde elektryczne lub elektroniczne urzadzenie emituje
fale elektromagnetyczne. Poziom emisji jest zgodny z obowigzujacymi
limitami. Moze to mie¢ jednak wplyw na inne urzadzenia bedace w poblizu
tympanometru, ktdre sa czule na interferencje elektromagnetyczne. Je$li tak
si¢ zdarzy, nalezy sprawdzi¢ to poprzez wlaczenie i wylaczenie urzadzenia,
i sprobowaé wyeliminowa¢ interferencj¢ poprzez jeden lub wigcej sposobow
podanych ponizej:

- Zmien pozycj¢ i/lub orientacj¢ zaklocanego urzadzenia.
- Odsun urzadzenie od tympanometru.
- Podlacz urzadzenie do innego obwodu elektrycznego niz obwad,

do ktorego podtaczony jest tympanometr.
9




- Skonsultyj si¢ z producentem lub dzialem serwisu dystrybutora.

2.3 PODLACZENIE

Timpani moze by¢ podiaczony albo do komputera celem tadowania
akumulatoréw 1 przesylania wynikéw badaf, albo do dostarczonego
zasilacza. Uzywac tylko kabla USB dostarczonego z produktem. Ponadto
mozliwe jest tadowanie Timpani i przesylanie testow za posrednictwem
opcjonalnej bazy fadowania (patrz Rozdziat 4).

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

medycznego zasilaczy elektrycznych dostarczonych wraz z
Timpani, certyfikowanych zgodnie z IEC 60601-1.

Nalezy upewnié¢ sig, ze zasilanie elektryczne i uziemienie sq
zgodne z obowiqzujgcymi normami dotyczqgcymi urzgdzen

i Nalezy uzywaé tylko specjalnie przeznaczonych do sprzetu
elektromedycznych. Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym

Podtaczy¢ wszystkie przetwornikii akcesoria do odpowiednich gniazd, jak
pokazano w ponizszej tabeli:

Ziacze Odlaczana czesé

PHONES Stuchawki z przewodnictwem powietrznym
PATIENT . o

RESP. Przycisk reakcji pacjenta
.'%' Kabel USB do podfaczenia do komputera

2.4 WLACZENIE, WYLACZENIE ZASILANIA | EKRAN
GLOWNY

Wilaczy¢é  urzadzenie, naciskajac i przytrzymujac  przycisk
wlaczania/wylaczania; mozna je wylaczy¢, naciskajac i przytrzymujac ten
sam przycisk.

Podczas uruchamiania urzqdzenia wykonywane jest inicjowanie

é cisnienia: aby pomysinie zakonczy¢ inicjowanie, tympanometr
nalezy trzymacé nieruchomo z sondq umieszczong w wolnej
przestrzeni.

10



Po kilku sekundach od uruchomienia na ekranie urzadzenia wyswietli si¢
ponizszy ekran gtowny:

12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

AN NIV N

( PURE TONE AUDIOMETRY

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

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

12:38 -}
( SETUP )

( PATIENTS )

®
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 PODLACZENIE ZKOMPUTEREM

Tympanomentr Timpani umozliwia polgczenie z komputerem pod
warunkiem uprzedniego zainstalowania oprogramowania Inventis Maestro.*
Tympanometr Timpani podtaczany jestdo portu USB komputera za pomocg
dostarczonego kabla (konwencjonalny kabel USB ze ztgczami A / mini B)
Iub podiaczany do bazy tadujacej (ktéora z kolei jest podiaczona do
komputera przez USB).

! Maestro w wersji Spring 2019 (1.09.0) lub nowsza
11




Uzy¢ dostarczonego kabla, aby podlqczyé tympanometr Timpani
do jednego z portdw USB komputera

W kilka sekund po podtaczeniu audiometr zostanie rozpoznany przez system
operacyjny.

Wigcej informacji na temat oprogramowania mozna znalez¢é w instrukcji
obshugi Maestro.

12



Rozdziat 3
Kontrole i badania

3.1 KONTROLA BEZPOSREDNIEGO DOSTEPU DO
BADAN

Przycisk Funkcja

TYMPANOMETRY

Przeprowadzanie tympanometrii

ACOUSTIC REFLEX . . ,
e nastgpnie badania odruchéw akustycznych

PURE TONE AUDIOMETRY

Przeprowadzanie audiometrii

Przeprowadzanie audiometrii

AUTO THRESHOLD

A~y

TVMPANGMETRY AND ) Przeprowadzanie tympanometrii, a

automatycznej
o) Zapisywanie biezacej sesji w pamieci
pacjentow
[ ] Usuwanie biezacej sesji
- Drukowanie biezgcej sesji na drukarce
= termicznej (jesli jest skonfigurowana i

podiaczona do urzadzenia)

3.1.1 Przyciski funkcyjne

Przycisk Funkcja

ﬁ Powrd6t do ekranu gtdwnego

@ @D Wybierz ucho poddawane badaniu (w przyktadzie
- wybrano ucho prawe)

| | Usun biezgce badanie

13



3.2 TYMPANOMETRIA

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

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Przycisk Funkcja
2264z @)  1000Hz | Wybor tonu pomiarowego sondy

START , . ..
TYMPANOMETRY Wymus$ rozpoczgcie tympanometrii.

W przypadku wykrycia prawidlowego wprowadzenia sondy do ucha pacjenta,
przy stabilnym pomiarze podatnosci i w zakresie pomiarowym, badanie
rozpocznie si¢ automatycznie; ewentualnie mozna wymusic rozpoczgcie badania.

W przypadku wykrycia strat ci$nienia urzadzenie powtorzy skanowanie pod
ci$nieniem do trzech razy przed wygenerowaniem alertu wskazujacego na
wystapienie problemu. Jesli przeprowadzenie testu okaze si¢ niemozliwe z
powodu utraty ci$nienia, problem mozna rozwiaza¢ poprzez wymiang oliwki
usznej na inng o innym rozmiarze i/lub dostosowanie potozenia i kata sondy w
przewodzie stuchowym.

3.2.1  Wyniki
Wskaznik Informacja
1.5 0l 226 Hz Tympanometria. Jednostka miary osi
10— - pionowej (admitancja akustyczna)
05 A~ wyrazona jest w:
) (O = .- - ml (ekwiwalent nat¢zenia
‘ daPa przeplywu powietrza), przy
H0 20 ! 240 tonie pomiarowym sondy
wynoszacym 226 Hz.

14



4.0 mmho 1000 Hz - mmho, przy tonie

20 pomiarowym sondy

1.0 1

00"_/4__.\/\ . vx_/ynoszqcym 1 kHZ .

10 { O$ pozioma wskazuje ci$nienie w

| G i kanalu w odniesieniu d

400 200 0 200 ngqu .ana WO. n1es1emu (o]
cisnienia otoczenia, wyrazone w
daPa.

Warto$¢ ci$nienia zarejestrowana dla
piku tympanogramu.

Objetos¢ przewodu sluchowego
zewnetrznego (ECV): warto$¢ podatosei
wyrazona w ml, zmierzona przy

ECV: 0.71ml maksymalnej wartosci zakresu cisnienia
wybranego dla badania. Ta warto$¢ jest
réwniez nazywana ,,f-ownowazng
objetoscig”.

Podatno$¢: Szerokos¢ szezytu krzywej
tympanometrycznej mierzona
Comp.:0.52ml Comp.0.38mmho | wzgledem ECV. Stosowana jednostka
miary odpowiada jednostce
tympanogramu.

Gradient krzywej
tympanometrycznej: szerokosé
Grad.-96 daPa krzywej tympanometrycznej przy
50% warto$ci podatnosci (tylko ton
sondy 226 Hz)

Press.: -25 daPa

W przypadku niemoznos$ciokreslenia wyzej wskazanych warto$ci w miejscu
liczby wyswietlona jest podwojna linia ,,--".

3.3 ODRUCH AKUSTYCZNY

Po zakonczeniu tympanometrii aparat wykonuje automatycznie badanie
odruchow akustycznych przy warto$ci ciSnienia odpowiadajacej szczytowi
krzywej tympanometrycznej. Jesli nie wykonano tympanometrii, aparat
przeprowadza badanie odruchéw akustycznych przy cisnieniu
atmosferycznym.

15




16:59 REFLEX =}
A Ce

Probe: 'READY

START
ACOUSTIC REFLEX

®
Przycisk Funkcja
_ START Rozpoczecie badania odruchow
ACOUSTIC REFLEX akUStyCZHyCh
3.3.1  Wyniki
Przycisk Funkcja

Wyswietlanie §ledzenia odbicia dla
wybranej czgstotliwosci. Informacje zawarte
w przycisku: v: prog odbicia wykryty, X:
nie wykryto progu odbicia

Wskaznik Informacja
010 ul
0.00 \ = Przebieg odbicia. Zielony segment wskazuje
010 = \/ czas trwania bodzca.
-0.20
0.5kHz Czestotliwos¢ odbicia, poziom odbicia,
75 dBHL ci$nienie, przy ktéorym wykonano badanie
140 daPa odbicia.
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3.4 AUDIOMETRIA

3.4.1 Wspolne wskazniki

Nastgpujace wskazniki sg wspdlne dla manualnej i automatycznej

audiometrii tonalnej.

Wskaznik Informacja
Nie nacisnieto przycisku reakcji
pacjenta.
)\ Nacis$nigto przycisk reakcji pacjenta.
Stuchawki
Prawe Lewe

1

} Stuchawki z aktywnym bodZcem

Stuchawki wkladane

3.4.2 Audiometria manualna

10:35 PTA (-}
A C®
19 ]
dB HL kHz
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
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Przycisk Funkcja

Zapisywanie biezace punktu

o FrEQ Zwigkszanie/zmniejszanie poziomu i czestotliwos$ci

0 O

o Wysylanie bodzca

Wskaznik Informacja

40 Poziom bodzca

dB HL

Czestotliwos¢ bodzca. Jesli do biezacej czgstotliwosci
1 przypisana jest wazna warto$¢, czestotliwosé

kiiz wyswietlana jest w kolorze odpowiadajacym wilasciwe;j
stronie ciala.

3.4.3 Auto threshold (audiometria automatyczna)
A Ce

40

dB HL

1

kHz

L]

Przycisk Funkcja

Rozpocznij test

Zatrzymaj test

[:] Zawieszanie badania
8

1



10:49 =)

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

Badanie automatyczne przewiduje etap poczatkowy zapoznania, aby
przygotowaé pacjenta do procedury okreslenia progu, a dopiero po etapie
poczatkowym wykonywane jest badanie wlasciwe z wszystkimi wybranymi
czestotliwosciami. Stymulacja trwa okoto 1,7 sekundy, a nastgpnie nastgpuje
przerwa o roéznym czasie trwania zawartym miedzy 1,7 sekundy i 2,5
sekundy.

3.4.4 Wyniki
A CeY 7

125 Hz Qs Fil 500 Hz @ 750 Hz

20 20 15

dB HL dB HL dB HL

1 kHz 1.5 kHz 2 kHz

10 10 -
dB HL dB HL

4z M oz W BkHz
10 15 20
aBHL M dBHL M dBHL

3.5 ZARZADZANIE PACJENTAMI

Ekran zarzadzania pacjentami umozliwia dodawanie (lub modyfikowanie)
pacjentdw 1 przegladanie zapisanych badan. Przy pierwszym otwarciu
ekranu zarzadzania pacjentami Timpani prosi o podanie kodu PIN, aby
zapobiec nieupowaznionemu dostgpowi do danych. Mozesz wybraé
wprowadzanie kodu PIN lub wytaczenie ochrony danych.

[ ]
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PATIENTS PATIENTS

N WARNING n +& -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Monit przy pierwszym dostepie do Ekran Zarzadzanie pacjentami
ekranu zarzadzania pacjentami.

A Zaleca si¢ wigczenie kodu PIN w celu ochrony danych pacjenta

Przycisk Funkcja

Powr6t do ekranu gtéwnego

Utworz nowego pacjenta

Usuwanie wszystkich zapisanych pacjentow

Powrét do listy pacjentéw

Zapisywanie strony poddanej badaniu

Usuwanie biezacego pacjenta

IeS))
i || (8] ~ || pe|D

Drukowanie badan biezgcego pacjenta

20




3.6 USTAWIENIA

N ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Przycisk Funkcja
ﬁ Przejécie do ekranu gtdéwnego.

Uzyskaj dostep do ekranu informacyjnego z numerem
® seryjnym urzadzenia, skalibrowanymi przetwornikami,

wersjg oprogramowania i innymi informacjami
dotyczacymi dziatania urzadzenia.

3.6.1 Parametry ustawiane przez uzytkownika

Ponizej opisano gldéwne parametry konfiguracji urzadzenia. Niektore
pozycje moga by¢ niedostepne, poniewaz staja si¢ aktywne tylko po
zainstalowaniu odpowiedniej licencji.

- Jezyk: Jezyk interfejsu. Warto$¢ domyslna: Angielski (moze si¢
r6zni¢ w zalezno$ci od miejsca docelowego)

- Dataigodzina: Dostep do menu ustawienia daty i godziny oraz ich
formatu.

- Automatyczne  powtOrzenie  badania:  Wlacza/wylacza
mozliwos$¢ powtdrzenia badania poprzez ponowne wlozenie sondy
do ucha (bez konieczno$ci rgcznego usuwania wczesniej
wykonanego badania). Wartos¢ domyslna: wylaczona.

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

O

Wybor czestotliwosci: dostepne czestotliwosci bodzca
mozna wybra¢ indywidualnie: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4
kHz. Warto$¢ domysSlna: wszystkie czestotliwosci
aktywne.
Tryb badania: ustawia tryb, w ktdrym przeprowadzany
jest test, tzn. stale nat¢zenie i wyszukiwanie progdéw.
Warto$¢ domys$lna: wyszukiwanie progow.
Konfiguracja badania:
=  Wybra¢ poziom w dB HL bodzca (w trybie
stalym intensywnym). Warto§¢ domyslna: 90 dB
HL
=  Wybor poziomu poczatkowego i koncowego,
wybor szybkosci zmian, co 5 lub 10 dB. Wartos¢
domys$lna: 75-95 dB, co 5 dB.
Czuto$¢ odruchdw: okresla czutos¢, z jaka nastepuje
identyfikacja odruchu (zmiana podatnosci), opcje:
normalna (0,04 ml) i wysoka (0,06 ml). Wartos¢
domys§lna: normalna (0,04 ml).
Polaryzacjadanych: okres$la metode prezentacji danych na
wykresie: polaryzacja ujemna (zmniejszenie podatnosci
wskutek bodzca wyswietlane jest jako wyplaszczenie
krzywej bodzca); polaryzacja dodatnia (zmniejszenie
podatnosci wskutek bodzca wyswietlana jest jako
wzniesienie krzywej). Warto$¢ domyslna: ujemna.

- Audiometria Tonalna: Dostep do menu, w celu zmiany ustawien
badania audiometrycznego:

O

Wybdr czestotliwosei: wybdr czestotliwosei bodzca w
zakresie od 125 Hz — 8 kHz. Wartosci 1 kHz nie mozna
odznaczy¢. Warto§¢ domys$lna: wszystkie czestotliwoscei
aktywne.

Tryb bodzcoéw: okresla tryb przesylania bodzcéw, do
wyboru sg bodzce ciggle lub przerywane 1 Hz. Warto$¢
domyslna: ciggle.

Natezenie domys$lne: okre§la natgzenie bodzca na
poczatku przy zmianie czgstotliwosci w  badaniu
manualnym. Wartos¢ domy$lna: 40 dB HL.
Automatyczny skok czestotliwos$ci: uruchamia/wylacza
automatyczne przejScie do kolejnej czgstotliwosdci po
zapisaniu warto$ci. Warto§¢ domys$lna: wylaczona.

Tryb przerw: umozliwia uzycie przycisku generujgcego
przerwy (aktywne stymulowanie, dopoki przycisk jest




3.6.2

wcisnigty) lub uruchamiajacego stymulacjg
(stymulowanie nastgpuje po wcisnigciu przycisku i zostaje
wylaczone po kolejnym jego wcisnigciu). Wartosé
domys§lna: przerywana.

Przetwornik AC: okre§la typ przetwornika, oferujac
wybor  pomigdzy  sluchawkami  nausznymi i
wewnatrzusznymi.  Warto§¢ domys$lna:  shuichawki
nauszne.

Bezpieczenstwo danych: Dostgp do menu, aby zmodyfikowaé PIN
i wlaczy¢/wyltaczyé go.

Jasnos§¢ wysSwietlacza: Ustawienie jasnoSci wyswietlacza w
zakresie od 20% do 100%. Domyslnie: 80%.

Drukarka: Dostep do menu opcji drukowania:

o

Drukowanie danych pacjenta: umozliwia drukowanie
danych pacjenta. Warto$¢ domyslna: wilaczona.
Drukowanie  wykreséw  odruchéw  akustycznych:

umozliwia drukowanie odruchéw akustycznych w formie
wykresu. Warto$¢ domyslna: wylgczona.

Menu licencji

Dostgp do menu, w ktorym mozna aktywowac¢ dodatkowe licencje.
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Rozdziat 4
Baza tadujaca

Baza tadujaca, dostgpna na zadanie, pozwala na tatwe przechowywanie
urzadzenia Timpani po uzyciu, ladowanie urzadzenia i przesylanie danych
do komputera.!

Umiescic¢ urzqdzenie Timpani na stacji tadujgcej w sposob
stabilny, aby zapewni¢ wilasciwg komunikacje.

4.1 INSTALACJAIOGOLNE SRODKIOSTROZNOSCI

Petna lista obowiazujacych §rodkow ostrozno$ci znajduje si¢ w czesci
Instalacjai ogdlne srodkiostroznosciw Rozdziale 1. Opr6cz wymienionych
ostrzezen nalezy pamigta¢, ze ponizsze dotyczy Timpani Docking station:

1 Wymaga instalacji oprogramowania Maestro w wersji Summer 2020

(1.10.0) lub nowszej
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Timpani Docking station jest wyposazeniem dodatkowym wyrobu
medycznego: jesli jest podigczona do komputera (lub
Jjakiegokolwiek zewnetrznego urzqdzenia) zlokalizowanego w

é ., Strefie przeznaczonej dla pacjenta” (jak opisano w IEC 60601 -
1), ten rowniez musi by¢ urzqdzeniem medycznym, lub byé
chroniony przez transformator izolacyjny celem zapewnienia, ze
komputer (urzqdzenie zewnetrzne) + tympanometr stanowiq
uklad zgodny ze standardem IEC 60601 -1.

Timpani Docking station musi by¢ zainstalowana i obstugiwana

é z uwzglednieniem informacji dotyczgcych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) podanych na koncu niniejszej
instrukcji.

4.2 STANDARDY

Timpani Docking station jest wyposazeniem dodatkowym class I, zgodnie z

zalacznikiem VIII do rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych
(MDR) 2017/745/EU.

4.3 SYMBOLE NA TABLICZCE ZNAMIONOWEJ

Ostrzezenie: korzystanie z tego urzqdzenia wymaga
iji zachowania pewnych srodkow ostroznosci.

Aby zapewnic¢ bezpieczne uzytkowanie, zapoznaj sig z

dolgczong dokumentacjq.

@ Przestrzegaé instrukcji obstugi.

Numer seryjny urzqgdzenia. Numer skitada si¢ z 13 znakow
alfanumerycznych wskazujgcych model, serig, rok
produkcji i numer seryjny:
SN - Znaki 1-5: Kod produktu Inventis
- Znaki 6-7: rok produkciji

(,20” oznacza 2020)
- Znaki 8-13: numer seryjny porzqdkowy

REF Kod katalogowy

“ Nazwa i adres producenta.
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Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych (MDR)

c E Produkt jest zgodny z rozporzqdzeniem Wspolnoty
2017/745/EU. Wyposazenie dodatkowe class 1.

Ostrzezenie: Prawo zastrzega to urzqdzenie do sprzedazy
Rx Only przez lub na zaméwienia uzyskane od instytucji lub oséb
zajmujgcych sig ochrong zdrowia.

Produkt podlega wymaganiom dyrektywy 2012/19/EU w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
ﬁ (WEEE). W przypadku sprzedazy i/lub ztomowania tego
produktu nie wolno go wyrzucac wraz ze zwykltymi
| odpadami komunalnymi lub przemystowymi, lecz nalezy
go utylizowaé osobno.

1%: Kod UDI

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 PODLACZENIE

Podlaczy¢ baze tadujaca do gniazda zasilania za pomoca zasilacza
dostarczonego przez Inventis i do komputera za pomocg dostarczonego
kabla (kabel USB ze ztaczami A / mini B). Dwa porty USB umieszczone na
tyle aparatu mogg by¢ uzywane zamiennie, obu mozna uzywaé zaréwno do
podiaczenia do komputera, jak i do zasilania urzadzenia. Nie jest wy magane,
aby oba porty byly podtagczone.

medycznego zasilaczy elektrycznych dostarczonych przez Inventis,
certyfikowanych zgodnie z IEC 60601-1.

: Nalezy upewnic sig, ze zasilanie elektryczne iuziemienie sq zgodne

f Nalezy uzywaé tylko specjalnie przeznaczonych do sprzetu

z obowigzujgcymi  normami dotyczqcymi  urzgdzen
elektromedycznych. Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym
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Rozdziat 5
Konserwacja

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

Wydajnos$¢ i bezpieczenstwo przyrzadu beda zapewnione tak dtugo, jak
wskazane tu zalecenia dotyczace pielggnacji i konserwacji beda
przestrzegane.

Oprécz wymiany akumulatora, kontrola i konserwacja
podzespotow wewnetrznych muszq by¢ w catosci pozostawione
technikom zatwierdzonym przez Inventis.

Przetworniki sq produkowane z wykorzystaniem ultra cienkich
membran, ktore mogq ulec uszkodzeniu w przypadku uderzenia.
Zachowad ostroznos¢ podczas czynnosci konserwacyjnych.

> B

51 PRZEGLADY OKRESOWE
Procedure opisang w tej pozycji nalezy przeprowadzi¢, gdy
przyrzqd jest uzywany po raz pierwszy kazdego dnia.

Testy nalezy przeprowadzac z urzgdzeniem ustawionym do
normalnego uzytkowania.

> P

Przed wlaczeniem urzadzenia upewnic si¢, ze na zadnej czes$ci urzadzenia
nie ma widocznych uszkodzen, w tym na akcesoriach i na zasilaczu; nalezy
dokona¢ ogledzin kabla zasilajacego i ztaczy w celu sprawdzenia izolacji i
upewni¢ si¢, ze nie podlegaja zadnym mechanicznym obcigzeniom
mogacym spowodowac ich uszkodzenie; nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
podzespoty i kable sg prawidtowo podtagczone.

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

- Zaléz nowa oliwke uszng na sondg;
- Wybierz badanie tympanometrii;
- Sprawdz czy sonda jest rozpoznana jako otwarta;
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Uruchom test w trybie r¢cznym i sprawdz, czy pompa wykonuje
cykle zwiekszania ci$nienia do momentu, w ktorym po kilku
sekundach zostanie wygenerowany alert utraty ci$nienia, a
nastgpnie naci$nij przycisk OK;

Zablokuj sonde, umieszczajac na niej palec;

Sprawdz czy sonda jest rozpoznana jako zablokowana;
Rozpocznij test rgcznie i upewnij sig, ze wykonano go w ciagu kilku
sekund, pokazujac wykres tympanometryczny pusty z ECV < 0,2

ml;

Jesli dostepne sg pojemnosci kalibracyjne 0,5 ml, 2,0 ml i 5,0 ml,
nalezy przeprowadzi¢ test tympanometryczny dla kazdej z nich i
sprawdzi¢, czy uzyskana warto$¢ ECV jest zgodna w kazdym
przypadku.

Jesli zainstalowana jest licencja odruchow akustycznych:

o  Wybierz test odruchow, trzymajac sond¢ otwarta;

o Sprawdz czy sonda jest rozpoznana jako otwarta;

o Uruchom test rgcznie 1 sprawdz, czy cykl zostat wykonany
zgodnie z oczekiwaniami, biorac pod uwagg wybrang
konfiguracje odruchu; w bezglosSnych warunkach bodzce
powinny by¢ styszalne po zblizeniu sondy do ucha.

Jesli jakakolwiek czes¢ lub przetwornik dziata nieprawidlowo,
nalezy zapozna¢ sieg z rozdziatem 6 ,,Rozwigzywanie
problemow”.

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

5.2

Kalibracje nalezy powierzyé technikom zatwierdzonym przez
Inventis. Operacje nalezy wykonywac¢ co najmniej raz na 12
miesiecy, a takze kazdorazowo po wymianie przetwornika.

KONSERWACJA PRZETWORNIKOW

& Nie uzywac plynow i sprayow do czyszczenia tympanometru.

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



> BB

A

5.3

Koncowki douszne sondy i stuchawek sg przeznaczone do
umieszczenia w przewodzie stuchowym pacjenta. Wykonane sg z
materiatu zgodnego biologicznie i moga by¢ uzyte tylko raz, a
nastepnie wyrzucone zgodnie z lokalnymi przepisami BHP.

Oliwki uszne nie sq sterylne. Ponowne uzycie niesterylizowanych
oliwek moze spowodowaé infekcje ucha.

Poduszkistuchawek mozna wielokrotnie czyscic¢ zgodnie z opisem
w akapicie , Konserwacja przetwornikow”. W przypadku
nieprawidtowego dziatania po czyszczeniu nalezy skontaktowaé
sig z serwisem firmy Inventis.

Chociaz poduszki stuchawek mogg byé wielokrotnie czyszczone,
zawsze nalezy sprawdzié, czy zachowane sq ich wlasciwosci i
integralnos¢. W tym celu wystarczy wykonac testy opisane w
akapicie ,,Kontrole okresowe”. Gdy tylko wystgpi jakakolwiek
usterka, nalezy skontaktowaé sig z technikiem serwisu Inventis w
celu sprawdzenia, czy przetwornik wymaga wymiany.

Aby unikngé uszkodzenia stuchawek, nie nalezy dociskac ich do
plaskiej powierzchni. Moze to spowodowac powstanie
podcisnienia i uszkodzenie przetwornika (efekt przyssawki).

CzYSZCZENIE SONDY

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

Jak pokazano ponizej, sonda sktada si¢ z gldwnego korpusu sztywno
przymocowanego do tympanometru, koncowki (na ktoéra zakladana jest
oliwka uszna) i nakretki, ktéra utrzymuje koncowke sondy przymocowang
do korpusu.
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Koncowka Korpus sondy

W dalszej czg$ci zostala opisana procedura czyszczenia sondy.

Zdjaé oliwke, po czym odkrecié i odtozyé nakretke mocujaca, aby koncowke
sondy mozna byto oddzieli¢ od korpusu.
Trzy kanaty w koncowce sondy mozna czysci¢ za pomoca cienkich nitek

nylonowych. Nalezy wlozy¢ ni¢ do kazdego z kanalikow po kolei, od strony
podstawy i przepychac, az bedzie mozna jg wyciagnac¢ od gory.

Po doktadnym wyczyszczeniu kanalikow koncdwke sondy nalezy ponownie
zamontowaé. Nalezy przylozy¢ ja do korpusu, zwracajac uwagg, aby
dopasowac kotek prowadzacy A w korpusie do otworu B znajdujacego sic w
koncowce sondy, jak pokazano na rysunku ponizej. Dokreci¢ kohierz
gwintowany.
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Nalezy wyczy$ci¢ zewnetrzng powierzchni¢ za pomoca niestrzepiacej si¢
mickkiej $ciereczki zwilzonej woda i tagodnym detergentem; jesli sonda ma
zosta¢ odkazona, zwilzamy szmatke 3% roztworem wody utlenione;j.

A Nie zanurzaé sondy ani jej czesci w jakimkolwiek ptynie

W przypadku uszkodzenia lub nieprawidlowego dzialania sondy nalezy
skontaktowa¢ si¢ z serwisem firmy Inventis. Wymiana sondy musi by¢
powierzona wylacznie firmie Inventis lub serwisowi autoryzowanemu przez
Inventis. Jes§li sonda zostanie wymieniona, nalezy ja skalibrowaé przed
uzyciem z urzadzeniem.

5.4 CzYSzZCZENIE URZADZENIA

Urzadzenie nalezy czys$ci¢ niestrzepiaca si¢ mickka Sciereczka zwilzona
wodg i tagodnym detergentem. Jesli tympanometr ma by¢ odkazony, nalezy
zwilzy¢ szmatke 3% roztworem wody utlenione;j.

5.5 WYMIANA AKUMULATORA

Jesli mimo pelnego natadowania urzadzenie nie dziala tak dlugo, jak
oczekiwano, akumulator moze by¢ uszkodzony lub roztadowany.

Nieprawidtowa wymiana akumulatora moze by¢ potencjalnie
niebezpieczna. Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé podczas
jego wymiany.

Nalezy zakupi¢ nowy akumulator od autoryzowanego dealera Inventis;
nastepnie wymieni¢ go, postepujac wedlug ponizszej instrukcji:
- Wylacz urzadzenie i odlagcz od kabla USB;
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- Poléz je wyswietlaczem skierowanym w doét na migkkiej
powierzchni.

- Odkre¢ srubg mocujaca klapke komory akumulatora.

- Wyjmij akumulator. Oddziel zlaczki za pomoca pe¢sety, nie
pociagajac za kable.

- Dopasuj ztacze nowego akumulatora;

- Uléz przewod wewnatrz komory ponizej §ruby i umie$¢ nowy
akumulator w obudowie, nastgpnie zamknij klapke i zabezpiecz
sruba mocujaca.

Uruchom petny cykl tadowania przed uzyciem urzadzenia.

Wszystkie czesci wymienione w instrukcji zostaly zaprojektowane
& specjalnie do uzytku z tym urzqdzeniem. Do urzqdzenia nalezy
podigczac wylgcznie czesci dostarczone przez firme Inventis.

5.6 NAPRAWY | OBSLUGA TECHNICZNA

Przed skontaktowaniem si¢ z dzialem technicznym nalezy si¢ upewnic, ze
wszystkie mozliwe rozwigzania podane w rozdziale 6 Wykrywanie i
usuwanie usterek zostaly wyprobowane.

Czeéci, ktore maja zosta¢ zwrocone producentowi, muszg zostaé
oczyszczone i odkazone, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej
instrukcji. Przetworniki musza by¢ wysylane w zamknigtej i szczelnej,
przezroczystej torbie.

Jesli tympanometr ma by¢ wystany do dziatu serwisu lub zwrécony do
dystrybutora, wowczas w miar¢ mozliwosci nalezy uzy¢ oryginalnego
opakowania oraz pamigta¢ aby dotaczy¢ do zestawu wszystkie akcesoria i
przetworniki.
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Rozdziat 6

Wykrywanie i usuwanie usterek

Problem Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Brak sygnatu Kanaliki w sondzie Odkreci¢ koncowke sondy i
sondy przytkane wyczy$cié

Brak cisnienia

Zle wlozona sonda,
nieszczelno$¢ sondy

Sprawdzi¢ czy koncoéwka sondy
jest dobrze dokrecona

Komunikat: Sonda 31 . Wymieni¢ oliwke uszng i
“Utrata onda zIe umieszezona W | ,onownie whozy¢ sonde do ucha
cisnienia” uchu / nieprawidlowo L L
dobrana oliwka uszna Zmienic¢ kat zatozenia sondy w
uchu
Pomiar Sonda Zle usytuowana w | Poprawi¢ utozenie sondy, aby
podatnodci przewodzie stuchowym | zminimalizowa¢ wibracje

zaklocony przez
hatas

Kanaliki w sondzie
przytkane

Odkreci¢ koncowke sondy i
wyczyscié

Brak sygnatlu z
przetwornika

Przetwornik nie
podtaczony prawidtowo

Podtaczy¢ przetwornik do
wlasciwego gniazda

Przetwornik uszkodzony

Skontaktowac¢ si¢ z pomoca
techniczng Inventis

Nie mozna
ustanowié
potaczenia
miedzy
komputerem i
urzadzeniem
Timpani lub baza
tadujaca

Problem z potaczeniem

USB

Sprawdzi¢ podtaczenie USB
pomiedzy urzadzeniem i
komputerem

Uszkodzony kabel USB

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

Nie mozna
przesta¢ danych
na komputer
poprzez baze
tadujaca

Urzadzenie
nieprawidtowo
umieszczone w bazie
fadujacej

Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
Sprawdzi¢ czystos$¢ stykow

Sprawdzi¢ polaczenia
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Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Przyrzqq e Roztadowany akumulator PO(.HQC.ZY? urza,dzen} ¢ d 0 zrodia
wlacza si¢ zasilania i uruchomic je

Urzadzenie w trybie Dotkna¢ ekranu lub nacisngc
Wyswietlacz stand-by przycisk zasilania

pozostaje pusty
(LED zapalony)

Wyswietlacz uszkodzony

Skontaktowac¢ si¢ z pomoca
techniczng Inventis

Akumulator nie
taduje si¢

Uszkodzony kabel USB

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

Zasilacz uszkodzony

Skontaktowac si¢ z pomoca
techniczng Inventis

Urzadzenie

nieprawidtowo
umieszczone w bazie
tadujacej

Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
Sprawdzi¢ czystos¢ stykow
Sprawdzi¢ potaczenia

Akumulator uszkodzony

Wymieni¢ akumulator —
skontaktowac si¢ z pomoca
techniczng Inventis

Brak dostepu do
testu

Test opcjonalny nie zostat
aktywowany

Skontaktowac si¢ z firma Inventis,
aby otrzymac licencje, podajac
numer seryjny urzadzenia

Nacisna¢ OK, aby kontynuowac;

Kgg gmkat' Niekrytyczny btad jesli problem utrzymuje sig,

” v wewnegtrzny nalezy skontaktowac¢ si¢ z dzialem

sprzgtowy serwisowym firmy Inventis
Uruchomi¢ ponownie urzadzenie;

Komunikat: Krytyczny blad jesli problem nie ustgpuje, nalezy

~Powazny btad” | wewnetrzny skontaktowac si¢ z dzialem

serwisowym firmy Inventis
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HANDHELD TYMPANOMETER
SCREENING AUDIOMETER

TIMPANI

MULTILANGUAGE USER
MANUAL







QD inventis

TIMPANOMETRO

TIMPANI

MANUAL DO UTILIZADOR




Leia este manual cuidadosamente antes da utilizacdo do
dispositivo. Preste especial atengédo ao Capitulo 1 ("Seguranca:
avisos e informagdes") e ao Capitulo 2 (“Instalacao, energizagédo
e desligamento™).

As inspecdes e reparacdes internas devem ser realizadas apenas
por pessoal autorizado.

Copyright: A INVENTIS S.r.I tem os direitos de autor deste manual. N&o
pode ser copiado, reproduzido ou alterado, no todo ou em qualquer parte,
sem a autorizagdo especifica por escrito da INVENTIS S.r.1..

Inventis ® é uma marca registada de propriedade da INVENTIS S.r.l..
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Prefacio

Obrigado por ter adquirido um dispositivo de audiologia Inventis.

Apesar das dimens6es e do peso serem reduzidos, o timpandmetro Timpani
é um dispositivo de rastreio potente e versétil, ideal para exames de rastreio
rapidos e exatos do ouvido médio.

A empresa Inventis considerou sempre a utilizagdo dos seus dispositivos em
conjunto com os computadores um fator de importancia fundamental. Com
a instalacdo do pacote de software Maestro, disponivel com ou sem base de
dados proprietario ou como um mddulo Noah, qualquer dispositivo de
audiologia Inventis pode ser conectado a um computador e todos 0s exames
efetuados serdo arquivados na prdpria base de dados do utilizador.

Além disso, recordamos que a Inventis desenvolveu uma linha completa de
dispositivos audioldgicos: além dos impedanciémetros, a nossa linha inclui
diversos audiémetros, dispositivos para adaptacdo de préteses auditivas
REM e HIT, um video auriscépio sem fios e muito mais.

Para mais informagcdes e relatar quaisquer problemas de qualquer descri¢do
que possa ser encontrada, podera contactar a empresa em:

QD inventis

35127 Padova, Italia
Tel.: +39 049.8962844 — Fax: 049,8966343







Capitulo 1
Seguranca: avisos e informagoes

1.1 MANUAL DO OPERADOR

Leia este manual completamente, para que todos os recursos oferecidos pelo
instrumento possam ser utilizados em todo o seu potencial. Deve-se prestar
uma atencdo especial a este capitulo, que contém adverténcias fundamentais
para uma utilizacdo segura e correta do dispositivo.

O simbolo de aviso de seguranga ilustrado a seguir € utilizado neste manual
para chamar a atencéo do leitor para informagdes de particular importancia
em questdes de seguranga e para se proteger contra a sua utilizagdo incorreta.

A

1.2 RESPONSABILIDADES DO OPERADOR

O timpanémetro Timpani assegura um funcionamento excelente e fiavel
somente quando utilizado de acordo com as instrugdes e 0s procedimentos
descritos neste manual.

No caso em que se deva submeter o dispositivo a repara¢cdes ou manutencao,
esse deve ser desconectado da rede elétrica e ndo deve ser utilizado até a
reparacéo ter sido realizada. As pecas defeituosas ou avariadas devem ser
substituidas somente com pegas de reposicdo originais fornecidas pela
Inventis e todas as reparaces devem ser efetuadas exclusivamente pela
Inventis ou por pessoal autorizado por esta. Nenhuma parte do dispositivo
deve ser modificada ou substituida sem a autorizagdo da Inventis.

O utilizador € plenamente responsavel por um eventual mau funcionamento
devido a utilizagdo ou operagdes improprias, assim como por intervencgdes
de manutencdo ou reparacdo efetuadas por terceiros que ndo sejam da
Inventis ou de Centros de Assisténcia autorizados por esta. A Inventis e 0s
Centros de Servico aprovados responderdo pelo desempenho e
confiabilidade do equipamento apenas se:

- tiverem sido confiados ajustamentos, modificagcdes ou reparacfes a
pessoas autorizadas pela Inventis;

- ainstalagdo elétrica e o sistema de ligagdo a terra da instalagdo estéo
em conformidade com as normas para 0S equipamentos
eletromédicos.



1.3 FINS PREVISTOS

O timpandmetro Timpani € um dispositivo médico que se destina a medir as
caracteristicas biomecanicas do ouvido médio do paciente, para ajudar o
operador a avaliar as suas condi¢cdes funcionais para efeitos de rastreio.
Timpani também é um audiémetro de tons puros: criando e oferecendo ao
paciente estimulos sonoros de diferentes tipos e intensidade, ajuda o
operador a avaliar a sensibilidade auditiva do paciente para efeitos de
rastreio.

1.4 INDICACOES PARA UTILIZACAO E UTILIZADORES
FINAIS

Timpani destina-se a ser utilizado por profissionais de ORL nos hospitais,
clinicas de ORL e consultérios de audiologia, como instrumento para
programas de rastreio auditivo e no diagndstico de eventuais problemas
auditivos.

N&o h& limitacdo da populacdo de pacientes no uso do dispositivo.
Certifique-se sempre de realizar uma otoscopia antes de utilizar o
dispositivo.

Estes testes devem ser realizados num ambiente silencioso para evitar
artefatos.

1.5 CONDICOES MEDICAS

CondicGes de sensibilidade prejudicada do sistema auditivo ou quaisquer
condicBes em que o sistema auditivo é pensado para desempenhar um papel
no diagnastico.

1.6 CARATERISTICAS PRINCIPAIS

O timpandmetro Timpani ¢ um dispositivo portatil que permite efetuar
exames de rastreio do ouvido médio de modo simples, rapido e exato. O
dispositivo, com as diferentes licencas opcionais, satisfaz as exigéncias do
consultorio médico particular, da clinica e do hospital.

O dispositivo € caracterizado por:

- um luminoso ecré gréfico a cores com interface touchscreen, capaz
de ilustrar graficamente os resultados dos exames;

- design compacto, ergonémico e ligeiro;

- longa autonomia com bateria recarregavel de litio integrada;

- interacdo com o computador gragas ao software Maestro.

Dependendo das licencas ativas, as principais funcionalidades disponiveis
s&o:
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- Exame de timpanometria a 226 Hz;
- Exame de timpanometria a 1000 Hz (com licenca Tom da sonda
1 kHz);
- exame dos reflexos acusticos ipsilaterais com tom da sonda de 226
Hz e estimulos:
o 1000 Hz com licenca Reflexos — Basico (Estimulos @ 1
kHz)
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz com licenca Reflexos
— Plus (Estimulos @ 0,5, 1, 2, 4 kHz).
- Exame de audiometria de tons puros (com licenca Audiometria
Tonal).

Alem disso, estdo disponiveis uma estagdo de carregamento dedicada e uma
impressora térmica portatil.

1.7 CASOS DE USO

Timpani permite realizar os exames de timpanometria automatica a baixa
frequéncia (226 Hz) e alta frequéncia (1000 Hz, apenas com licenca Tom da
sonda de 1 kHz) e dos reflexos auditivos ipsilaterais (apenas com licenga
Reflexos — Basic ou Reflexos — Plus). Através da ativacdo da licenga
Audiometria de tom puro para triagem também permite efetuar o exame de
audiometria de tons puros.

Estes exames devem ser efetuados num ambiente muito silencioso, para
evitar artefatos.

Para utilizar o timpanémetro Timpani é necessario que o operador tenha um
conhecimento detalhado dos procedimentos para a realizagcdo dos exames
suportados; portanto, o operador deve ser um técnico de audiometria (ou um
técnico com adequados conhecimentos audiol6gicos) ou um médico com
competéncias especificas (especialista em ORL ou audiologia).

1.8 PRECAUCOES

Qualquer acidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade

A competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente estéo estabelecidos.

Para garantir a utilizacdo correta e segura do dispositivo, devem ser
observadas: as seguintes precaucdes.

1.8.1 Instalacéo e precaugdes gerais

Certifique-se de que as condi¢cGes ambientais exigidas sejam
atendidas  (durante o transporte, armazenamento e
funcionamento):
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Operacéo Temperatura entre +15°C e +35°C
Humidade relativa: entre 30% e 90%
sem condensacao
Pressdo: entre 700 hPa e 1060 hPa

Transporte e Temperatura entre -10°C e 50°C
armazenamento Humidade relativa: max. 90% sem
condensacdo

Pressdo: entre 500 hPa e 1060 hPa
Tempo de pré- 1 minuto

aquecimento

O dispositivo ndo estara protegido se exposto durante a
utilizagdo de gases anestésicos inflamaveis ou produtos
similares. Risco de explosao.

Evite a instalacao e a utilizacao do dispositivo nas proximidades
de fontes com intenso campo eletromagnético: poderiam
interferir com o funcionamento do aparelho.

Quando néo for expressamente consentido, utilizar unicamente
acessorios originais fornecidos pela Inventis.

Use apenas adaptadores de energia de grau médico, certificados
IEC 60601-1, com as seguintes especificacdes:
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180 de litio recarregavel, padrdo 18650,
3,7V 2,6Ah
Autonomia: Minimo 4h de utilizacdo
continua
Tempo de desligamento automatico: 5
minutos
Tempo de paragem: 1 minuto
Tempo de recarga: do PC, porta USB
padrdo: 10h max; do adaptador de
energia dedicado: max. 3h
Adaptador de Entrada 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-
poténcia externo 0,15A

Saida 5Vcc 1.4A

Conforme a normativa IEC 60601-1.

Bateria interna

Timpani é um dispositivo médico: se for conectado a um
computador (ou a qualquer dispositivo externo) e este se
encontrar na “darea paciente” (como definida na norma IEC
60601-1), esse também deve ser de tipo medico, ou protegido por
transformador de isolamento, para assegurar que 0 sistema
computador (dispositivo externo) + timpandémetro satisfaca a
norma IEC 60601-1.

O Timpani deve ser instalado e operado tendo em conta as
informacgdes sobre compatibilidade eletromagnética (EMC)
fornecidas no final deste manual.
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1.8.2
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1.8.3
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1.8.4
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A proximidade de aparelhos portateis e mdveis utilizados para
comunicacfes RF pode afetar a as prestacdes operativas da
caixa de instrumentos. Consulte as informacbes sobre a
compatibilidade eletromagnética (EMC) fornecidas no final
deste manual.

Calibracao

A calibrac&o deve ser realizada pelo menos uma vez a cada 12
meses e sempre que um transdutor seja substituido.

A calibracdo do instrumento € valida somente para o0s
transdutores fornecidos. Se um transdutor for substituido, o
instrumento deve ser recalibrado.

A calibragdo é vélida para os transdutores fornecidos com o
equipamento, se conectados diretamente ao instrumento, sem
interposicdo de extensdes. No caso em que os transdutores ndo
estejam diretamente ligados ao instrumento, antes da utilizagéo
do instrumento é necessaria uma nova calibracao.

Se o transdutor selecionado ndo estiver calibrado, sera exibido
um alerta nos ecras de teste. Nao serd possivel enviar nenhum
estimulo para o paciente através de transdutores ndo calibrados.

Anote o intervalo de calibracdo indicado. A utilizagcdo do
instrumento além da data de expiracdo do intervalo de
calibracéo pode levar a diagnosticos néo confidveis.

Higiene
Os auriculares das sondas do timpandémetro sdo descartaveis,
assim como os auriculares de insercdo; ndo use 0 mesmo

auricular para pacientes diferentes. Eliminacéo dos auriculares
apos a utilizagéo.

Desinfete as almofadas dos auriculares entre um paciente e o
seguinte, da forma descrita em Capitulo 5: Manutencdo

Utilizacao

O instrumento pode gerar tons com uma intensidade
potencialmente prejudicial para o paciente. Tenha cuidado
especial para configurar a intensidade do tom corretamente
antes de ser apresentado.




Nunca inserir a ponta da sonda no canal auditivo sem fixar uma
ponta auricular, pois podera danificar o canal auditivo do
paciente.

Certifique-se de inserir a ponta da sonda de uma forma que
garanta um ajuste hermético sem causar danos ao paciente. A
utilizacdo de uma ponta de ouvido adequada e limpa é
obrigatdrio.

Ao realizar audiometria utilizando auriculares de inser¢éo, nao
insira ou de qualquer forma tente realizar medigBes sem a ponta
de espuma adequada no lugar.

Nao efetue operagdes de assisténcia ou manutencdo enquanto
estiver a utilizar o dispositivo num paciente.
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1.9 ELIMINACAO

Tal como qualquer outro dispositivo eletronico, no timpanémetro Timpani
encontram-se, ainda que em quantidades extremamente reduzidas, algumas
substancias muito perigosas. Se tais substancias entram no ciclo normal dos
residuos sem um adequado tratamento preliminar, provocam graves danos
ambientais e sanitarios. Cada componente do timpandmetro, no final do seu
ciclo de vida util, deve ser submetido a recolha seletiva: o utilizador devera
entregar (ou fazer entregar) o residuo nos centros de recolha diferenciada
predispostos pelas administragfes locais, ou entregi-lo ao revendedor
aquando da compra de um novo equipamento de tipo equivalente.

Gragas a recolha seletiva de artigos residuais e as operagdes subsequentes de
processamento, recuperacdo e eliminacdo, os aparelhos podem ser
fabricados com materiais reciclados e qualquer impacto negativo pela gestao
inadequada de residuos no meio ambiente e na salde pode ser
adequadamente limitados.

1.10 CONFORMIDADE

O timpanometro Timpani € um dispositivo médico class Ila, de acordo com
0 Anexo VIII do Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR)
2017/745/EU.

O Sistema de Gestdo da Qualidade da Inventis foi certificado pelo principal
organismo de avaliagdo TUV como estando em conformidade com a norma
I1SO 13485.



1.11 SIMBOLOS NAS ETIQUETAS

AN
©

SN

REF

MD

@p

C€

0123

Rx Only

Aviso: a utilizacdo deste dispositivo requer certas
precaugoes.

Para garantir uma utilizacdo segura, consultar a
documentacdo que o acompanha.

Respeite as instruc¢des de utilizac&o.

NUmero de série do dispositivo. O nimero é composto por
13 caracteres alfanuméricos que indicam o modelo, a
série, 0 ano de fabrico e o nimero de série.
- caracteres 1-5: Codigo do produto Inventis
- caracteres 6-7: ano de fabrico (“20” indica
2020)
- caracteres 8-13: nimero de série progressivo

Cddigo do catalogo
Nome e morada do fabricante.

Dispositivo médico

Dispositivo com pecas aplicadas, de Tipo B (IEC 60601-
1)

O dispositivo emite radiofrequéncia

O produto estd em conformidade com o Regulamento de
Dispositivos Médicos da Comunidade Europeia (MDR)
2017/745/EU. Dispositivo class l1a; nimero do organismo
notificado: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Cuidado: A Lei Federal restringe a venda, distribuicdo, e
uso deste dispositivo apenas por e sob a ordem de um
médico ou outro profissional de salde.

O produto esta sujeito aos requisitos da Diretiva
2012/19/EU sobre os residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos (REEE). Em caso de alienagéo e/ou envio
para o descarte, este produto ndo deve ser eliminado como
residuo misto, mas recolhido seletivamente.




N&o reutilize. Os componentes com este simbolo sdo para
utilizacdo Unica e ndo devem ser reutilizados.

= Codigo UDI
(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595



Capitulo 2
Instalacao, energizacao e desligamento

2.1 ABERTURA DA EMBALAGEM E INSPECAO

Aquando da chegada da embalagem, verifique que a caixa ndo esteja
danificada e que as pecas nela contidas ndo apresentem danos nem defeitos.

Depois de fazer as varias conexdes, efetuar uma inspecéo visual adicional
antes de ligar, para verificar possiveis danos.

Se o instrumento, partes do mesmo ou 0s acessdrios resultarem danificados
ou defeituosos, contacte o distribuidor ou a assisténcia técnica da Inventis.

Guarde os materiais da embalagem, caso o instrumento precise
ser enviado ao revendedor ou a Inventis por qualquer motivo.

2.2 PRECAUCOES

A instalacdo do timpandmetro Timpani é um procedimento simples, mas
exige atencdo: de facto, uma instalacdo incorreta pode implicar problemas
de seguranca na utilizagdo do sistema.

O timpandmetro, como qualquer outro dispositivo elétrico ou eletronico,
emite ondas eletromagnéticas. Embora seja garantida a permanéncia do nivel
de emissdes dentro dos limites legais, 0s outros dispositivos eletronicos que
operam nas imediacOes podem ser afetados se forem particularmente
sensiveis as interferéncias eletromagnéticas. Se isso acontecesse, coisa que
se pode verificar apagando e voltando a acender o timpanémetro, tente
eliminar a interferéncia adotando uma ou mais das seguintes solugdes:

- alterar a orientagdo e/ou posicdo do dispositivo afetado pela
interferéncia

- afaste o dispositivo do timpandmetro

- conecte o dispositivo a uma tomada elétrica pertencente a um
circuito diferente daquele em que esta inserido o timpandmetro;

- consulte o fabricante ou o centro de servico para assisténcia




2.3 CONEXOES

Timpani pode ser ligado a um PC para carregamento e transferéncia de
exames, ou ao alimentador fornecido. Use somente o cabo USB fornecido
com o produto. Além disso, é possivel recarregar Timpani e transferir os
testes através da estacdo de carregamento opcional (consulte o Capitulo 4).

O dispositivo, enquanto for alimentado por uma fonte, resulta ativo no modo
carregamento ou manutencg&o.

Utilize somente o alimentador médico fornecido com Timpani,
certificado segundo a norma IEC 60601-1.

Certifique-se de que a fonte de alimentacao elétrica e as conexdes
de aterramento estejam em conformidade com as normas
aplicaveis para dispositivos eletromédicos. Risco de choque
elétrico

Conectar todos os transdutores e partes nas respetivas tomadas, conforme
indicado na seguinte tabela:

Conector Peca destacavel
PHONES Fones de conducéo de ar
P’QTE'EQ_ T Botéo de resposta do paciente
0—%- Cabo USB, para conectar a um computador

2.4  INICIALIZACAO, DESLIGAMENTO E ECRA
PRINCIPAL

Ligue o instrumento mantendo longamente pressionado o botdo especifico;
obtém-se o desligamento mantendo pressionado 0 mesmo botdo.

Na inicializacdo do instrumento, é realizada uma inicializacdo de
pressdo: para concluir a inicializacdo com sucesso, segure 0
timpanometro ainda com a sonda posicionada no espago livre.
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Alguns segundos depois da ligagdo, o display do instrumento mostra o

seguinte ecra principal:

12:23 C_ ]
( TYMPANOMETRY )

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

( PURE TONE AUDIOMETRY )

C AUTO THRESHOLD )
_ . _
= [ []

® O

Calibration expiry date: 15/09/2021

Deslize o dedo sobre o display para a esquerda para as configuracdes e para
gerir a memdria pacientes.

12:38 -}
( SETUP )

( PATIENTS )

oe
Calibration expiry date: 15/09/2021
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2.5 CoNExXAO AOPC

O timpan6metro Timpani permite interagir com o computador com a prévia
instalacdo do software Inventis Maestro.! Conecte o timpanémetro Timpani
a uma porta USB do computador com o cabo fornecido (cabo USB com
conectores A / mini B) ou conecta-lo a estacdo de acoplamento (que por sua
vez estd conectada ao computador através do cabo USB fornecido).

Use o cabo fornecido para conectar o timpandmetro Timpani a
uma das portas USB do computador

Ap6s alguns segundos, o dispositivo conectado serd reconhecido pelo
sistema operativo.

Para mais detalhes sobre o software, consulte o manual do utilizador do
Maestro.

1 Maestro versdo Spring 2019 (1.09.0) ou sucessiva
12



Capitulo 3
Controlos e exames

3.1 CONTROLOS PARA ACESSO DIRETO AOS EXAMES

Botéo Funcéo
Efetua a timpanometria

( TYMPANOMETRY AND )

ACOUSTIC REFLEX Efetua a timpanometria e, sucessivamente, o

exame dos reflexos acusticos

PURE TONE AUDIOMETRY

Efetua a Audiometria

AUTO THRESHOLD

Efetua a Audiometria Automatica

Guarda a sessdo atual na memdria de pacientes

IPIII

Elimina a sessdo atual

Imprime a sesséo atual na impressora térmica
(se estiver configurada e disponivel)

] [}

3.1.1 Botdes de funcdes

Botéo Funcéo

A Volta para o ecrd principal

@ @9 Seleciona o ouvido a testar (no exemplo foi escolhido
/ . . -
v o0 ouvido direito)

(] Elimina o exame atual
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3.2

TIMPANOMETRIA

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

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Botao

Funcéo

226 Hz

@ ) 1000Hz

Sele¢éo do tom da sonda

START
TYMPANOMETRY

Forca o inicio da timpanometria.

No caso em que seja detetada a correta inser¢do na orelha do paciente, com
uma medicéo de conformidade estavel e dentro do intervalo de medicdo, 0
exame iniciar4 automaticamente; em alternativa, é possivel forcar o inicio

do exame.

No caso de serem detectadas perdas de pressdo, o instrumento repetira a
varredura pressurizada até trés vezes antes de gerar um alerta para indicar
gue had um problema. Caso seja impossivel realizar o teste como resultado de
perda de pressdo, o problema pode ser superado substituindo o fone de
ouvido por outro de tamanho diferente e/ou ajustando a posi¢do e o angulo

da sonda no canal auditivo.

3.2.1 Resultados
Indicacdo Informacao
» Timpanometria. A unidade de medida
150 226 bz do eixo vertical (admitancia acUstica) é
10 expressa em;
05 7% - ml (volume de ar equivalente),
2 ' - com tom da sonda de 226 Hz.

4

00 -200 0

200

- mmho, com tom da sonda de 1
kHz.
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5o mmho 1000z O eixo horizontal representa a presséo
20 4 do canal relativa a pressdo ambiente e
10 - expressa em daPa.

daPa

-400 -200 0 200

Press - -25 daPa Pressdo no pico do timpanograma.

Volume do canal auditivo (ECV):
conformidade em ml medida no valor
ECV: 0.71ml maximo da faixa de pressao selecionada
para a varredura. Tal valor também é
denominado “volume equivalente”.

Conformidade: Amplitude do pico do
timpanograma medida em relagdo a
Gk 0.2 Comp-0.38mmhe | EC\/ A 'unidade de medida reflete
aquela do timpanograma.

Gradiente do timpanograma: largura do
timpanograma a 50% do valor de
conformidade (apenas para o tom da
sonda de 226 Hz)

Grad.:96 daPa

No caso em que néo tenha sido possivel determinar um ou mais dos valores
acima, em vez do nimero € visualizado um tracinho duplo ““--*.

3.3 REFLEXO ACUSTICO

No final da Timpanometria, o instrumento efetua automaticamente o exame dos
reflexos com o valor de presséo no qual é presente o pico da timpanometria. E
nao for efetuada a Timpanometria, o exame dos Reflexos aclsticos é efetuado &
pressao atmosférica.

16:59 REFLEX [E—
A Ce

Probe: 'READY

START
ACOUSTIC REFLEX
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Botéo

Funcéao

START
ACOUSTIC REFLEX

Inicia a aquisicdo dos Reflexos Acusticos.

3.3.1 Resultados

Botéao Funcao
. Visualiza o tragado do reflexo a frequéncia
75 dB especifica. Informacdes do botdo: v': limiar
v do reflexo medido, X: limiar do reflexo ndo
medido
Indicacéo Informacéo

010 ml

0.00 ’.\
>
-0.10 — /
N
1s

-0.20

Desempenho do reflexo. O segmento verde
indica a duragdo do estimulo.

0.5kHz
75dBHL

140 daPa

Frequéncia do reflexo, nivel do reflexo,
pressao a qual foi efetuada a pesquisa do
reflexo.

3.4 AUDIOMETRIA

3.4.1 Indicadores comuns

Os indicadores seguintes sdo comuns para a audiometria tonal manual e para
a automatica.

Indicacéo Informacéo
Botéo de resposta do paciente ndo
pressionado
Botdo de resposta do paciente pressionado
Auriculares de ouvido
Direita Esquerda
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( } Auriculares com estimulo ativo

Inserir fones

3.4.2 Audiometria manual

10:35 PTA =}

A Ce
40 G 1

dBHL kHz
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
Botéo Funcéo

Guarda o ponto atual

Free. | Incrementa/reduz o Nivel e a Frequéncia

O Envia o estimulo

Indicacéo Informacao

[ )e(+]

40 Nivel de estimulo

dB HL

Frequéncia de estimulo. Se a fequéncia atual esta
kl associada a um dado valido, a mesma é evidenciada
pela cor que representa o lado.
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3.4.3 Limiar automatico (audiometria automatica)

12:31 =}

A Ce
40
1
Botéo Funcédo

Iniciar o teste

I] Suspende o teste

Parar o teste

10:49 PTA (=}
¢
FAMILIARIZATION

40

dB HL

kHz

O exame automatico prevé uma fase inicial de familiariza¢&o, para treinar o
paciente no procedimento de determinacdo do limiar, seguido do verdadeiro
teste a todas as frequéncias habilitadas. A estimulagdo ocorre com uma
duracdo de 1,7 segundos e é seguida por uma pausa com duracdo casual
compreendida entre 1,7 segundos e 2,5 segundos.
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3.4.4 Resultados

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

oy J

3.5 GESTAO DOS PACIENTES

O ecra de gestdo dos pacientes permite a adi¢do (ou alteracdo) de pacientes
e rever 0s exames armazenados. No primeiro acesso ao ecrd de gestdo de
pacientes, a Timpani solicita um PIN para impedir o acesso a dados por
utilizadores indesejados. Pode optar por inserir o PIN ou desativar a prote¢éo
de dados.

-
/\  WARNING n 2 | |

GIODACCHINO 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

Prompt de mensagem no primeiro Ecra de gestdo dos pacientes
acesso ao ecrd de gestdo dos
pacientes

E recomendavel a ativacio do PIN para a protecdo de dados do
paciente
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Botéo Funcéo
A Volta para o ecrd principal
2 Criar um novo paciente
[ ] Elimina todos os pacientes guardados
4 Volta para a lista dos pacientes
@ @ Lado do exame memorizado
[ ] Elimina o paciente atual
Iél Imprime os exames do paciente atual
3.6 CONFIGURACOES
A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Botéo Funcéo
ﬁ Retornar ao ecré principal
Aceder ao ecré de informag6es, com o nimero de série
® do dispositivo, transdutores calibrados, versao do

firmware e outras informacdes para a manutencao
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3.6.1 Utilizador - Parametros configuraveis

A seguir estdo descritos os parametros gerais de configuracéo do dispositivo.
A disponibilidade de alguns parametros de configuracdo depende das
licencas ativas no dispositivo.

- Idioma: Idioma da interface. Valor padrdo: Inglés (pode variar
consoante o destino)

- Data e hora: Aceda ao menu para ajustar a data e hora e 0 seu
formato.

- Repeticdo automatica dos testes: Ativa/desativa a possibilidade
de repetir o exame inserindo de novo a sonda no ouvido (sem que
se deva cancelar manualmente o exame adquirido anteriormente).
Valor por padrdo: desativado.

- Timpanometria: Acesso a0 menu para as configuracfes da
timpanometria. Permite selecionar o intervalo de pressdo utilizado
para efetuar o exame: Padréo [-400; +200] daPa ou Reduzido [-300;
+100] daPa. Valor padrdo: Padréo.

- Reflexo acustico: Acesso ao menu para as configuracbes do exame
dos reflexos acusticos.

o Selecdo das frequéncias: € possivel selecionar
individualmente as frequéncias e de estimulo disponiveis:
0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz. Valor padrdo: todas as
frequéncias ativadas.

o Modo de teste: programa o modo de teste, escolhendo
entre intensidade fixa e procura de limiar. Valor por
default: procura de limiar.

o Configuracéo de teste:

=  Selecione o nivel em dB HL do estimulo (no
modo intensidade fixa). Valor padrdo: 90 dB HL

= Selecdo do nivel inicial e final, selecdo do passo
de variacdo de 5 ou 10 dB. Valor padrdo: 75-95
dB, passo 5 dB.

o Sensibilidade de reflexo: sensibilidade na identificacdo do
reflexo (variagdo da conformidade) normal (0,04 ml) ou
robusta (0,06 ml). Valor por padrdo: normal (0,04 ml).

o Polaridade dos dados: define 0 modo de representacéo dos
dados no grafico: polaridade negativa (reducdo de
conformidade causada pelo reflexo € representada com
uma deflexdo da curva do reflexo) polaridade positiva
(reducdo de conformidade causada pelo reflexo é
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3.6.2

representada com uma elevacdo da curva). Valor por
padréo: negativo.

Audiometria de tom puro: Acesso ao menu para as configuraces
do exame Audiométrico:

(o]

Selecdo das frequéncias: selecdo das frequéncias de
estimulo no intervalo 125 Hz — 8 kHz. O valor 1kHz nédo
pode ser deselecionado. Valor padrdo: todas as
frequéncias ativadas.

Tipo de estimulo: define o tipo de estimulacéo, escolhendo
entre estimulo continuo ou pulsado de 1 Hz. Valor por
padrdo: continuo.

Intensidade por padrdo: define a intensidade do estimulo
do qual iniciar @ mudanca de frequéncia no exame manual.
Valor padréo: 40 dB HL.

Salto automatico de frequéncia: ativa/desativa a passagem
automatica para a frequéncia sucessiva, ap6s guardar um
valor. Valor por padrédo: desativado.

Modo interruptor: permite utilizar a tecla interruptor como
botdo (estimulagdo ativa enquanto a tecla estiver
pressionada) ou como interruptor (estimulagdo é ativada &
pressdo da tecla e desativada a sucessiva). Valor padrao:
lampejante.

Transdutor AC: define o tipo de transdutor para a
conducdo aérea, escolhendo entre auscultador supra-aural
e intra-auricular. Valor por padrdo: auscultador supra-
aural.

Seguranca de dados: Aceder ao menu para modificar o PIN e
ativar/desativar.

Brilho do ecra: Configurar o brilho do ecrd entre 20% e 100%.
Padréo: 80%.

Impressora: Acesso ao menu das opgdes de impressao:

o

o

Imprime dados do paciente: permite habilitar a impresséo
dos dados pessoais do paciente. VValor por padrdo: ativado.
Imprime gréaficos reflexos: permite imprimir os reflexos
acusticos em modo gréafico. Valor por padrdo: desativado.

O menu das licencas

Aceder ao menu para ativar as licencas adicionais.
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Capitulo 4
Base de carregamento

A base de carregamento, disponivel a pedido, permite arrumar facilmente o
Timpani depois da utilizac8o, carregar o dispositivo e transferir os dados
para o computador.t

Coloque o Timpani na base de carregamento numa posi¢ao
estével de maneira a garantir a correta comunicagao.

4.1 INSTALACAO E PRECAUCOES GERAIS

Para obter uma lista completa das precaucfes aplicaveis, consulte o
paragrafo Instalacdo e precaucdes gerais no Capitulo 1. Além dos avisos
listados, esteja ciente de que o seguinte se aplica a Timpani Docking station:

Timpani Docking station é um acessorios de um dispositivo
é médico: se for conectado a um computador (ou a qualquer
dispositivo externo) e este se encontrar na “‘area paciente” (como
definida na norma IEC 60601-1), esse também deve ser de tipo

! Requer Maestro versdo Summer 2020 (1.10.0) ou sucessiva
23




médico, ou protegido por transformador de isolamento, para
assegurar que o sistema computador (dispositivo externo) +
timpandmetro satisfaca a norma IEC 60601-1.

conta as informacdes sobre compatibilidade eletromagnética

j Timpani Docking station deve ser instalada e operada tendo em

(EMC) fornecidas no final deste manual.

4.2 CONFORMIDADE

Timpani Docking station é um acessorio class |, de acordo com o Anexo VIII
do Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745/EU.

4.3 SIMBOLOS NAS ETIQUETAS

AN
©

SN

REF

q3

Rx Only
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Aviso: a utilizacéo deste dispositivo requer certas
precaugdes.

Para garantir uma utilizacéo segura, consultar a
documentacao que o acompanha.

Respeite as instrugdes de utilizagao.

Numero de série do dispositivo. O nimero é composto
por 13 caracteres alfanuméricos que indicam o modelo,
a série, 0 ano de fabrico e o nimero de série.
- caracteres 1-5: Codigo do produto Inventis
- caracteres 6-7: ano de fabrico
(“20” indica 2020)
- caracteres 8-13: nimero de série progressivo

Cadigo do catalogo

Nome e morada do fabricante.

O produto esta em conformidade com o Regulamento de
Dispositivos Médicos da Comunidade Europeia (MDR)
2017/745/EU. Acessorio class 1.

Cuidado: A Lei Federal restringe a venda, distribuicao, e
uso deste dispositivo apenas por e sob a ordem de um
médico ou outro profissional de salde.



O produto esté sujeito aos requisitos da Diretiva
2012/19/EU sobre os residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos (REEE). Em caso de alienagdo e/ou envio
para o descarte, este produto ndo deve ser eliminado
— como residuo misto, mas recolhido seletivamente.

LR 3
'-;#
J .- Cddigo UDI

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 CONEXOES

Conecte a estagdo de acoplamento a uma tomada de energia com o adaptador
de energia fornecido pela Inventis e ao computador com o cabo fornecido
(cabo USB com conectores A / mini B). As duas portas USB situadas na
parte traseira do instrumento séo intercambidveis, ambas podem comunicar
com o computador e alimentar o dispositivo. N&o é necessario que ambas as
portas estejam conectadas.

é Utilize somente o alimentador médico fornecido pela Inventis,
certificado segundo a norma IEC 60601-1.

Certifique-se de que a fonte de alimentacao elétrica e as conexdes

é de aterramento estejam em conformidade com as normas

aplicaveis para dispositivos eletromédicos. Risco de choque
elétrico
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Capitulo 5
Manutencao

O timpandmetro Timpani ndo requer operacGes especiais de manutencgao
periddica, além da calibragdo e das operagdes normais de limpeza, descritas
neste capitulo. O instrumento deve estar desligado antes de iniciar qualquer
tipo de operagéo de limpeza.

O desempenho e a seguranca do instrumento serdo mantidos se observam-se
as recomendagdes para o cuidado e manutenc¢do aqui mencionadas.

A inspecdo e a manutengdo interna, exceto a substituicdo da
bateria, devem ser efetuadas exclusivamente por pessoal
autorizado da Inventis.

Os transdutores sdo fabricados utilizando diafragmas ultra-
frageis que podem ser danificados em caso de impacto. Manuseie
com cuidado durante as operacdes de manutengao.

> B

5.1 VERIFICACOES PERIODICAS

O procedimento descrito sob este cabecalho deve ser executado
quando o instrumento for utilizado pela primeira vez todos 0s
dias.

Os testes devem ser feitos com o instrumento na posi¢do de
utilizacao.

> B

Antes de ligar o instrumento, verifique que nenhum dano seja visivel no
dispositivo, acessorios e alimentador externo incluidos; verifique a
integridade visual do isolamento do cabo de alimentacdo e dos conectores e
verifique que ndo estejam expostos a nenhum tipo de carga mecénica que
possa provocar danos; verifique que todas as pegas e 0s cabos estejam
ligados corretamente.

Verifique o correto funcionamento da sonda e da pressdo. Para o efeito,
efetue a seguinte sequéncia de passos:

- Coloque um novo auricular na sonda;
- Selecione o0 exame de timpanometria;
- Verifique que a sonda seja identificada como aberta;
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Iniciar 0 exame manualmente e verificar que a bomba interna efetue
ciclos de pressurizagao até apresentar, passados alguns segundos, 0
aviso de queda de presséo, entdo pressione ok;

Tapar a sonda com um dedo;

Verifique que a sonda seja identificada como fechada;

Inicie 0o exame manualmente e verifique que seja efetuado em
poucos segundos, mostrando um grafico de timpanometria vazio
com ECV < 0,2 ml;

Se estiverem disponiveis cavidades de calibracdo de 0.5 ml, 2.0 ml
e 5.0 ml, efetuar uma timpanometria em cada uma dessas e verificar
que o valor de ECV obtido seja compativel com cada cavidade.

Se estiver instalada uma licenga opcional para os reflexos acusticos:

o Selecionar o exame dos reflexos mantendo a sonda aberta;

o Verifique que a sonda seja identificada como aberta;

o Inicie 0o exame manualmente e verifique que o ciclo seja
efetuado como previsto pela configuracdo reflexos
programada; ao aproximar a ponta da sonda a orelha, num
ambiente silencioso, os estimulos devem ser audiveis.

Se qualquer peca ou transdutor apresentar qualquer avaria,
consulte o Capitulo 6 “Resolucdo de problemas”.

Além disso, verifique que ndo tenha passado o intervalo de calibragdo cuja
data esta indicada no ecra info acessivel do menu das configuracdes.

A

5.2

A calibracdo deve ser confiada a técnicos aprovados pela
Inventis. A operacéo deve ser realizada pelo menos uma vez a
cada 12 meses e sempre que um transdutor seja substituido.

MANUTENCAO DE TRANSDUTORES

A N&o utilize liquidos ou sprays para a limpeza do timpandmetro.

Né&o permita acumulagdes de p6 nos transdutores. Além disso:
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As almofadas dos auriculares sdo realizadas em material
biocompativel, mas ndo sdo estéreis. Para evitar a propagagdo de
infecBes e garantir sua biocompatibilidade, estas devem ser
higienizadas antes de serem usadas num novo paciente com lengos
humedecidos com alcool desnaturado ou um pano de microfibra
humedecido com alcool desnaturado.

As pontas dos ouvidos da sonda e dos auriculares de insercéo
devem ser inseridas no canal auditivo do paciente. Sdo compostos



por material biocompativel e descartaveis: utilize apenas uma vez e
descarte de acordo com o0s regulamentos atuais de salde e
seguranca.

Os auriculares ndo sdo estéreis. A reutilizacdo de auriculares
ndo estéreis pode causar infeces no ouvido.

As almofadas dos auscultadores podem ser limpas repetidamente
é conforme descrito no pardagrafo “Manutencdo dos transdutores”.

Em caso de mau funcionamento ap6s qualquer operacdo de

limpeza, contacte um técnico de manutencéo da Inventis.

Embora as almofadas dos auscultadores possam ser limpas
repetidamente, verifiqgue sempre se as suas caracteristicas e
integridade s@o mantidas. Para isso, basta realizar os testes

& descritos no pardagrafo “Verificagbes periodicas”. Assim que
qualquer falha for encontrada, entre em contacto com um técnico
de servico da Inventis para verificar se o seu transdutor precisa
ser substituido.

uma superficie plana. Tal pode criar um vacuo e danificar o

: Para evitar danificar os auscultadores, ndo os pressione contra
transdutor (efeito ventosa).

5.3 LIMPEZA DA SONDA

Para garantir medi¢des de conformidade precisas, os trés canais
incorporados a sonda devem ser mantidos adequadamente limpos. De facto,
esses canais estdo associados ao sistema de medi¢do da conformidade, o
altifalante para os estimulos e o sistema de pressurizagao.

Como ilustrado na figura seguinte, a sonda € constituida por um corpo
principal solidario com o instrumento, uma ponta (na qual é inserida o
auricular) e uma argola; esta mantém a ponta da sonda solidaria com o corpo.

~

Anel do parafuso

Auricular %
\

Ponteira Corpo principal
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O procedimento para limpar a sonda sera agora descrito.
Remova o auricular, desenrosque a argola e extraia a ponta da sonda do
corpo principal.

Utilize fios finos de nylon para limpar os trés canais existentes na ponta da
sonda. Insira o fio em cada um dos canais, por sua vez, a partir da base, e
empurre até que possa ser puxado para fora do topo.

Depois de limpar bem os canais, a ponta da sonda deve ser remontada.
Introduza a ponta da sonda no corpo principal, prestando atencéo a alinhar o
pino de guia A, situado no corpo, com o orificio B presente na ponta, tal
como indicado na figura abaixo. Aperte novamente o colar do parafuso.

A

Para a limpeza externa da sonda, utilize um pano macio sem residuos
humedecido com agua e detergente delicado: em caso de higienizagéo,
humedeca o pano com agua oxigenada concentrada a 3%.

A Né&o mergulhe a sonda ou parte dela em qualquer tipo de liquido
No caso de avaria ou mau funcionamento da sonda, contacte um técnico de
manutencdo da Inventis. A substituicdo da sonda deve ser confiada

exclusivamente a Inventis ou a um técnico de servigo autorizado pela
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Inventis. Se a sonda for substituida, deve ser calibrada antes de ser utilizada
com o instrumento.

5.4 LIMPEZA DO INSTRUMENTO

Para a limpeza do instrumento, utilize um pano macio humedecido com agua
e detergente delicado: em caso de higienizacdo, humedeca o pano com agua
oxigenada concentrado a 3%.

5.5 SUBSTITUICAO DA BATERIA

Se o dispositivo ndo funcionar durante o tempo esperado, apesar de uma
carga completa, a bateria pode estar danificada ou morta.

A substituicdo incorreta da bateria pode ser potencialmente
perigosa. Tome especial cuidado ao substitui-la.

Compre uma bateria nova num revendedor autorizado pela Inventis e efetue
a substituicdo da bateria como descrito a seguir:

- Desligue o instrumento e desconecta-lo do cabo USB;

- Colocé-lo de avesso (display para baixo) sobre uma superficie
macia;

- Desaperte o parafuso de bloqueio da porta do compartimento da
bateria;

- Remova a bateria. Separe 0s conectores sem puxar; separe usando
uma pinga;

- Introduza o conector na bateria nova;

- Coloque o cabo dentro do compartimento sob o parafuso e coloque
a bateria nova no alojamento, em seguida, feche a porta e aperte o
parafuso.

Recarregue completamente o instrumento a primeira utilizacao.

especificadamente para este instrumento. Apenas as pecas

f Todas as pegas mencionados neste manual foram projetados
fornecidas pela Inventis devem ser conectados ao dispositivo.

5.6 REPARACOES E ASSISTENCIA TECNICA

Antes de contactar a assisténcia técnica, verifique ter respeitado todas as
indicacdes dadas no Capitulo 6 Resolucdo de problemas.
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As pecas que devem ser devolvidas ao fabricante devem ser limpas e
higienizadas, de acordo com as instrugdes deste manual. Os transdutores
devem ser enviados hum envelope transparente fechado e selado.

Ao expedir o instrumento para o servigo de assisténcia ou para o distribuidor
também se deve enviar todos 0s acessdrios e os transdutores e é importante
utilizar a embalagem original.
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Capitulo 6

Resolucao de problemas

Problema Causa possivel Solucéo
Sem tom de Orificios da ponta da Desaperte a ponta da sonda e
sonda sonda obstruidos limpe o interior
Sonda ndo corretamenmte | Controle o aperto correto da ponta
Sem colocada e apertada da sonda
pressurizagao
mensagem: Sonda ndo inserida Troque o auricular e volte a inserir
“Queda de hermeticamente na asonda
pressdo” orelha/auricular Altere a orientagdo da sonda na
inadequado orelha
Medicdes de Posicionamento ndo exato | Reposicione a sonda de modo a

conformidade
afetadas pelo
ruido

da sonda

minimizar as vibragdes

Orificios da ponta da
sonda obstruidos

Desaperte a ponta da sonda e
limpe o interior

Nenhum sinal de
um transdutor

O transdutor ndo esta
conectado corretamente

Controle a correta ligacao do
transdutor

Transdutor danificado

Contacte o departamento de
servico ou revendedor da Inventis

Impossivel
estabelecer uma
ligacéo direta
entrePCe
Timpani ou base
de carregamento

Problemas com a conexao
uUsB

Controle a conexdo USB entre o
instrumento e o computador

Cabo USB danificado

Troque o cabo USB (USB A —
mini B padréo)

Impossivel
transferir dados
para o PC através
da base de
carregamento

Instrumento posicionado
incorretamente na base de
carregamento

Verifique o posicionamento
Verifique a limpeza dos contactos
Verifique as conexdes

O instrumento
ndo se liga

Bateria descarregada

Conecte o instrumento a uma
fonte de alimentacdo e ligue o
dispositivo
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branco (LED
aceso)

Problema Causa possivel Solucéo
O ecra Instrumento em espera gg%%e dr:eoaficnrwir?; p{:gssmne °
permanece ¢

Ecréa danificado

Contacte o departamento de
servigo ou revendedor da Inventis

A bateria ndo se
recarrega

Cabo USB danificado

Troque o cabo USB (USB A —
mini B padrao)

Adaptador danificado

Contacte o departamento de
servico ou revendedor da Inventis

Instrumento posicionado
incorretamente na base de

carregamento

Verifique o posicionamento
Verifique a limpeza dos contactos
Verifique as conexdes

Bateria danificada

Substitua a bateria - Contacte
departamento de servigo ou
revendedor da Inventis

N&o é possivel o
acesso a um

Exame opcional néo

Contacte o servigo de assisténcia
técnica da Inventis para obter a

exame ativado licenca, comunicando o nimero
de série do instrumento
mensagem: Pressione OK para prosseguir; se
« gem. . x 0 problema persistir, contacte o
Erro de Erro interno néo fatal - AR
hardware” servico de assisténcia técnica da
Inventis
Reinicie o dispositivo; se 0
mensagem: . roblema persistir, contacte o
" g " Erro fatal interno prob pers| NS
Erro grave servico de assisténcia técnica da

Inventis
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Citifi cu atentie acest manual inainte de a utiliza dispozitivul.

é Acordati o atentie deosebita Capitolului 1 (,Siguranta:
avertismente §i informatii”) si Capitolului 2 (,, Instalare, pornire
si oprire”).

ﬁ Inspectiile in interior §i reparatiile trebuie efectuate numai de
personal autorizat.

Drepturi de autor: INVENTIS S.r.l. detine drepturile de autor asupra
acestui manual. Acesta nu poate fi copiat, reprodus sau modificat, total sau
partial, fard o autorizatie specifica in scris din partea INVENTIS S.r.1..

Inventis ® este o marcd comerciald detinuti de INVENTIS S.r.1.
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Introducere

Va multumim cé ati cumparat un echipament audiologic Inventis.

Compact si usor, timpanometrul Timpani este un dispozitiv de screening
puternic si versatil, ideal pentru examinarea rapida si precisa a urechii medii.

Compania Inventis a considerat intotdeauna ca utilizarea dispozitivelor sale
impreund cu computerele reprezintd un factor extrem de important. Instaland
software-ul Maestro, disponibil cu sau fara baza de date proprietara sau ca
modul Noah, orice echipament audiologic Inventis poate fi conectat cu un
computer, investigatiile fiind astfel arhivate in baza de date a utilizatorului.

Nu uitati cd Inventis a dezvoltat o linie completda de echipamente
audiologice: pe langa timpanometre, linia de produse a companiei include o
gama de audiometre, aparatele auditive REM si HIT, un video otoscop
wireless si multe altele.

Pentru mai multe informatii si pentru a comunica orice probleme intdlnite
contactati compania la:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: 049.8962844 — Fax: 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



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




Capitolul 1

Siguranta: avertismente si informatii

1.1 MANUAL DE UTILIZARE

Asigurati-va ca cititi in intregime acest manual, astfel incat toate functiile
oferite de instrument sd poata fi utilizate la maximul performantelor lor.
Acordati o atentie deosebitd acestui capitol, deoarece contine avertismente
care suntde o importantd fundamentala pentru utilizarea sigura si corectd a
dispozitivului.

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

A

1.2 RESPONSABILITATILE OPERATORULUI

Timpanometrul Timpani asigurd performante consistente si fiabile numai
daca este utilizat in conformitate cu instructiunile gi procedurile descrise in
acest manual.

in cazul in care dispozitivul trebuie supus unor reparatii sau lucriri de
intretinere, acesta trebuie deconectat de la sursa de energie electricd si nu
trebuie refolosit decat dupa finalizarea respectivelor reparatii. Piesele
defecte sau care functioneaza necorespunzator trebuie inlocuite cu piese de
schimb originale furnizate de Inventis si toate reparatiile trebuie efectuate
numai de Inventis sau de personal autorizat de Inventis. Nicio componentd a
dispozitivului nu trebuie modificaté sau inlocuita fara autorizatia companiei
Inventis.

Utilizatorul 1si asuma intreaga raspundere pentru orice defectiuni rezultate
in urma utilizérii sau exploatdrii necorespunzatoare, precum si datoritd
lucrarilor de intretinere sau reparatiilor efectuate de terte parti, altele decat
Inventis sau Centrele de service aprobate de Inventis. Inventis si Centrele de
service aprobate vor raspunde pentru performantele si fiabilitatea
echipamentului numai daca:



- reglajele, modificarile sau reparatiile au fost incredintate unor
persoane autorizate de Inventis;

- sistemul electric si impamantarea instalatiei sunt conforme cu
specificatiile standardelor pentru aparate electromedicale.

1.3 DESTINATIA DE UTILIZARE

Timpanometrul Timpani este un dispozitiv medical destinat sa masoare
caracteristicile biomecanice ale urechii medii a pacientului, pentru a ajuta
operatorul sd evalueze conditiile functionale ale acestuia, in scopuri de
screening.

Timpani este si un audiometru cu tonuri pure: generand si transmitand
pacientului stimuli acustici de diferite tipuri si intensitati, ajutd operatorul sa
evalueze sensibilitatea auditiva a pacientului in scopuri de screening.

1.4 INDICATIIDE UTILIZARE SI UTILIZATORI FINA