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Leggere attentamente questo manuale prima di utilizzare lo
strumento. Prestare particolare attenzione alle istruzioni riportate
nel capitolo 1 (“Sicurezza: avvertenze e informazioni”) e nel
capitolo 2 (“Installazione, accensione e spegnimento”).

é Le riparazioni e le ispezioni interne devono essere eseguite

esclusivamente da personale autorizzato.

Copyright: INVENTIS S.r.l. ha il copyright di questo manuale. E vietata
qualsiasi copia, riproduzione o modifica, totale o parziale, senza specifica
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Prefazione -

Grazie per aver acquistato un dispositivo audiologico Inventis.

Nonostante dimensioni e peso siano contenuti, ’audiometro Triangle ¢ un
dispositivo portatile potente e versatile, ideale per screening veloci e accurati del
livello di soglia uditiva.

In Inventis abbiamo sempre considerato estremamente importante 1’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 gli esami effettuati.

Vi ricordiamo inoltre che Inventis ha sviluppato una linea completa di dispositivi
audiologici: oltre agli audiometri, la nostra linea comprende diversi
impedenzometri, 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:
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INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: 049.8962844 — Fax: 049.8966343
WWW.inventis.it info@inventis.it
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Capitolo 1
Sicurezza: avvertenze e informazioni

Si consiglia di leggere per intero questo manuale, allo scopo di utilizzare appieno
tutte le possibilita offerte dallo strumento. In particolare, si invita a leggere per
intero questo capitolo, che contiene importanti informazioni ed 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

1.1 RESPONSABILITA DELL’OPERATORE

Un funzionamento affidabile ed efficiente dell'audiometro Triangle & garantito
solo se il dispositivo viene utilizzato in conformita alle istruzioni e alle procedure
indicate 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 al completamento della procedura di assistenza. 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
0 da personale da essa autorizzato. 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 impropri, 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 1’affidabilita dell’apparecchiatura solo se:

1. le regolazioni, le modifiche o le riparazioni sono eseguite
esclusivamente da personale autorizzato da Inventis;

2. l’impianto elettrico e la messa a terra dell’installazione sono conformi
agli standard per i dispositivi elettromedicali.




1.2 DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo medicale Triangle & un audiometro. Un audiometro € un dispositivo
che aiuta I’operatore a definire la capacita uditiva del paziente, generando e
inviando al paziente stimoli sonori di diverso tipo e intensita, a fini diagnostici.

1.3 INDICAZIONI D’USO E UTILIZZATORI DEL DISPOSITIVO

Triangle ¢ destinato all’utilizzo da parte di professionisti ORL in ospedali,
cliniche ORL e studi di audiologia, nell'esecuzione di valutazioni uditive e
nell'assistenza alla diagnosi di possibili disturbi dell’orecchio. Non sono previste
limitazioni della popolazione dei pazienti all’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.

1.4 CONDIZIONI MEDICHE

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

1.5 PRECAUZIONI

Riferire qualsiasi incidente grave, che si é 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.

1.5.1 Precauzioni generali

Garantire la conformita alle condizioni ambientali richieste
(durante il trasporto, l'immagazzinamento e il funzionamento).
Temperatura: 15°C (59°F) e 35°C (95°F)
Umidita relativa: tra 30% e 90%
(senza condensazione)

Pressione: tra 700 hPa e 1060 hPa

Funzionamento
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Temperatura: tra -10°C (14°F)

e 50°C (122°F)

Umidita relativa: tra 0% e 90%
(senza condensazione)

Pressione: tra 500 hPa e 1060 hPa

Trasporto e
immagazzinamento

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 linstallazione e [l'uso del dispositivo in prossimita di
sorgenti di intenso campo elettromagnetico in quanto potrebbero
interferire con il funzionamento dell apparecchio.

Utilizzare unicamente accessori originali forniti da INVENTIS S.r.l.
a meno che diversamente e specificatamente indicato.

Utilizzare soltanto [’alimentatore destinato ad apparecchiature
medicali fornito con il dispositivo, conforme alla norma IEC
60601-1, con le seguenti specifiche:

Li-lon ricaricabile, standard 18650, 3,7V
2,6Ah
Autonomia: Minimo 12h 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.

Triangle & un dispositivo medicale: se viene collegato a un computer
(o a qualsiasi dispositivo esterno) che 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) +
audiometro sia conforme alla norma IEC 60601-1.

Triangle deve essere installato e messo in funzione attenendosi alle
informazioni relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC)
fornite alla fine del presente manuale.
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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 e 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 al dispositivo, senza
linterposizione di prolunghe o altri connettori. Qualora un
trasduttore venga sostituito o non sia collegato direttamente al
dispositivo, é necessaria una nuova calibrazione prima dell utilizzo
del dispositivo.

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 utilizzo del dispositivo oltre la data di scadenza della calibrazione
puo portare a diagnosi non corrette.

Igiene

Disinfettare i cuscinetti delle cuffie tra un paziente e il successivo con
la procedura descritta nel Capitolo 4: La manutenzione.

I peduncoli degli auricolari a inserzione sono monouso. Non
utilizzare lo stesso peduncolo per pazienti diversi. Smaltirli dopo
lutilizzo.

Utilizzo

Il dispositivo pud inviare toni con un’intensita potenzialmente
dannosa per il paziente. Prestare particolare attenzione all’intensita
del tono prima di inviarlo.

Quando si esegue [’audiometria utilizzando gli auricolari ad
Inserzione, non procedere aIIa_mlsuraZ|one Senza aver posizionato
correttamente la punta del cuscinetto.



cambiando frequenza, trasduttore o lato di stimolazione pu0 portare

Mantenere il precedente livello dell’intensita dello stimolo
A all’invio di toni potenzialmente dannosi per il paziente.

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

1.6 SMALTIMENTO

Come in qualsiasi altro dispositivo elettronico, 1’audiometro acquistato contiene
piccole quantita di alcune sostanze pericolose. Se tali sostanze entrano nel
normale ciclo di smaltimento dei rifiuti senza un adeguato trattamento
preliminare, possono provocare danni ambientali e sanitari. Di conseguenza, al
termine del proprio ciclo di vita, ciascun componente del dispositivo deve essere
pertanto oggetto di raccolta separata. Questo significa che 1’utente dovra
conferire (o far conferire) il rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti
dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all’atto
dell’acquisto di un nuovo dispositivo 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.

1.7 CONFORMITA

L’audiometro Triangle ¢ un dispositivo medico class Ila, conforme all’ Allegato
VIl del Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745/EU.

I1 Sistema di gestione qualita Inventis & stato certificato dal principale organismo
di valutazione TUV come conforme alla normativa ISO 13485.

1.8 SimBOLI

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

Dispositivo medico

Numero di serie dello strumento. || numero & composto da 13
caratteri alfanumerici, che codificano il modello, la serie,
[’anno di produzione ed il numero di serie. In particolare, il
numero € cosi composto:

@ Riferirsi al manuale di istruzioni per I'utilizzo.
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- caratteri 1-5: codice prodotto Inventis
- caratteri 6 e 7: anno di fabbricazione (“20” sta per 2020)
- caratteri 8-13: numero di serie progressivo

Codice di catalogo

Nome e indirizzo del produttore

Parti applicate di tipo B (IEC 60601-1)

Prodotto conforme al Regolamento della Comunita europea sui
dispositivi medici (MDR) 2017/745/EU. Dispositivo class lla;
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 e/o rottamazione, questo prodotto non deve
essere smaltito come rifiuto indifferenziato, ma raccolto
separatamente.

Non riutilizzare.
I componenti con questo contrassegno Sono Monouso e Non
devono essere riutilizzati.

Codifica UDI



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 le parti rimovibili risultano danneggiati o
difettosi, contattare il distributore o 1’assistenza tecnica Inventis.

Conservare il materiale di imballaggio per un’eventuale spedizione
del dispositivo al distributore o a Inventis.

2.2 PRECAUZIONI

L’installazione dell’audiometro Triangle ¢ una procedura semplice, ma richiede
attenzione. Una non corretta installazione pu0 infatti comportare problemi di
sicurezza nell’utilizzo del sistema.

L’audiometro, 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 cio dovesse accadere (puo essere verificato spegnendo e
riaccendendo il dispositivo), provare a eliminare I’interferenza adottando una o
pit delle seguenti soluzioni:

- cambiare 1’orientamento e/o la posizione del dispositivo che subisce
I’interferenza;

- cambiare la distanza del dispositivo dall'audiometro;

- collegare il dispositivo che subisce 1’interferenza a una presa di rete
appartenente a un circuito diverso da quello in cui & inserito
I’audiometro;

- consultare il produttore o I’assistenza tecnica per ricevere aiuto.



2.3 | COLLEGAMENTI

Tutti i connettori per le parti rimovibili sono posti sul pannello posteriore.

Collegare tutti i trasduttori e le parti rimovibili nelle rispettive prese, come

indicato nella seguente tabella:

Connettore Attacco
BONE Vibratore osseo
ACL Cuffia AC: Sinistro
ACR Cuffia AC: Destra
P. RESP Pulsante paziente
- Cavo USB per alimentatore o PC

ﬁ Collegare i trasduttori e I'interruttore di risposta paziente solo con

il dispositivo spento.

dell’installazione siano conformi alle normative vigenti per i

: Accertarsi che l'impianto elettrico e la messa a terra

dispositivi elettromedicali. Rischio di scosse elettriche

2.4 COMANDI TASTIERA

Comando

Funzionamento

©

Quando il dispositivo & spento, premere per
accendere. Se il dispositivo € acceso,
premere per spegnerlo in sicurezza o
tenerlo premuto per 10 secondi per
spegnere il dispositivo senza salvare i dati
di sessione.

Se premuto con altri pulsanti, abilita le
seconde funzioni

MASKING

STIMULUS

Invia lo stimolo

+ STIMULUS

Invia il mascheramento




STORE

Salva il livello di soglia uditiva

+ store

Salva “Non udito”

TALK OVER

Utilizza il microfono per parlare al paziente
(posizionato sopra il pulsante “Parla”)

dB MASKING
dB

|

Cambia il livello di stimolo

:
-+

Fn

a8 MQEKING Cambia il livello di mascheramento
_ A +
Hz Modifica la frequenza del test
—— g

2.5 L’ACCENSIONE,

PRINCIPALE

LO SPEGNIMENTO E LA SCHERMATA

Una volta collegati tutti cavi, & possibile accendere Triangle tenendo premuto per
qualche secondo I’apposito pulsante. Lo spegnimento del dispositivo si ottiene
in qualsiasi momento tenendo premuto lo stesso pulsante.

Pochi secondi dopo ’accensione, il display mostra la seguente schermata:

09:40 AM [—}

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

¥ B W0

Calibration expiry date: 01/07/2023

PATIENTS




2.6 COLLEGAMENTOCONIL PC

L’audiometro Triangle consente di interfacciarsi con il computer dotato di
software Inventis Maestro. Collegare 1’audiometro Triangle a una porta USB del
computer utilizzando il cavo in dotazione.

Triangle pud essere collegato a un PC per ricarica e trasferimento dati di esami,
oppure all’alimentatore fornito in dotazione.

Utilizzare il cavo fornito in dotazione per collegare Triangle 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.

10



Capitolo 3
Comandi ed esami

3.1 COMANDI PER L’ACCESSO DIRETTO AGLI ESAMI

Tasto

Funzione

< MANUAL

Accede all’ Audiometria tonale (PTA) manuale

( AUTOMATIC

Accede all’ Audiometria tonale automatica

Accede alla gestione pazienti

Salva il test corrente nel record paziente

Elimina I'esame corrente

o

Accede alla schermata Impostazioni

3.1.1 |tasti funzione

Tasto Funzione
ﬁ Torna alla schermata principale
@ @9 Seleziona I’orecchio da testare (nell’esempio ¢ stato scelto
v I’orecchio destro)
i' Elimina la soglia salvata per 1’orecchio selezionato

11




3.2 AUDIOMETRIA

3.2.1 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

( } Cuffie con stimolo attivo

Via ossea (solo in modalitd di test
manuale)

Auricolari ad inserzione

3.2.2 Audiometria manuale

A (e A (e

40 40
dB HL 1 _1 0
1 Kz 4B EM

kHz
@

Senza licenza “Via ossea” Con licenza “Via ossea”

12



I seguenti comandi e le seguenti informazioni sono disponibili solo se la licenza
“Via ossea” ¢ abilitata:

Tasto Funzione

AC@ DBc | Selezionail trasduttore

Abilita tracking (mantiene la stessa differenza in dB tra

stimolo e mascheramento)

Indicazione Informazioni
43-9 Livello di mascheramento
° Mascheramento abilitato
Mascheramento disabilitato

Passare alla schermata a sinistra per visualizzare le soglie memorizzate. Passare
alla schermata a destra per accedere ai parametri:

Tipo stimolo: Tono o Warble. Predefinita: Warble.
Modalita stimolo: Continuo o Pulsato 1 Hz. Predefinita: Continuo.

Intensitd di default: imposta I’intensita di default dello stimolo.
Predefinita: 40 dB HL.

Mantieni intensita: mantiene il livello dopo la modifica della frequenza.
Default: disabilitato

Modalita Interrupter: consente di utilizzare il tasto Interrupter come
pulsante (la stimolazione ¢ attiva finché il tasto & premuto) o come
interruttore (la stimolazione viene attivata alla prima pressione del tasto
e disattivata alla successiva). Default: pulsante.

Salto automatico frequenza: abilita/disabilita il salto automatico
frequenza a seguito del salvataggio di un valore. Default: disabilitato

Selezione frequenze: accede alla schermata di selezione frequenze per
abilitare/disabilitare singolarmente le frequenze da esaminare. Valore
predefinito: tutte abilitate.

13



3.2.3 Audiometria automatica

L’audiometria automatica viene eseguita esclusivamente con il trasduttore AC,
senza mascheramento.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

> ]

Tasto Funzione

Avvia il test

I] Sospende il test

Arresta il test

Passare alla schermata a sinistra per visualizzare le soglie memorizzate. Passare
alla schermata a destra per accedere ai parametri:

- Selezione frequenze: accede alla schermata di selezione frequenze per
abilitare/disabilitare singolarmente le frequenze da esaminare. Valore
predefinito: tutte abilitate.

- Modalita di test: seleziona I’algoritmo automatico desiderato:

o Auto-threshold Hughson-Westlake, modificato secondo
Martin (la soglia viene presa in caso di 2 risposte corrette su 3)

o Ricercarapida (la soglia viene salvata con una singola risposta
corretta)

o Intensita fissa (ogni frequenza viene testata una volta)

Predefinita: Hughson-Westlake

- Livello minimo/Livello massimo: imposta il range dei livelli di test.
Predefinita: -10 — 100 dB

14



- Familiarizzazione: abilita/disabilita la fase supplementare utilizzata per
allenare il paziente alla procedura di determinazione della soglia.

3.2.4 Risultati

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

CICTE

1kiz W1.5kHz | 2kbz | 3khz Frequenza non testata
. 10 10 25 10
Non udito doHL | dar l der B dBHL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 GESTIONE PAZIENTI

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, Triangle chiede I’inserimento di un PIN per impedire accessi
non autorizzati. E possibile scegliere di inserire il PIN o disabilitare la protezione
dei dati.

FAN WARNING ﬁ +.l -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Prompt al primo accesso alla Schermata Gestione pazienti
schermata Gestione pazienti

15



Si raccomanda di attivare il PIN per la protezione dei dati del

paziente
Tasto Funzione
ﬁ Torna alla schermata principale
-2 Crea un nuovo paziente
[ ] Elimina tutti i pazienti salvati
< Torna alla lista dei pazienti
@ @ Lato delle soglie memorizzate
[ ] Elimina il paziente corrente

3.4 IMPOSTAZIONI

La schermata Impostazioni consente all’'utente di modificare i parametri di
Triangle.

09:35 SETUP (-

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

TIMEOUT I min

Tasto Funzione
A Torna alla schermata principale

Accede alla schermata info, con numero di serie del
® dispositivo, trasduttori calibrati, versione firmware e altre
informazioni utili per 1’assistenza
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34.1

| parametri impostabili

Di seguito sono descritti i parametri generali di configurazione del dispositivo.

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

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

o Tipo di uscita AC: Seleziona il trasduttore AC, le cuffie (AC)
o gli auricolari ad inserzione (AC-INS). Predefinita: AC.

o PTA all’avvio: avvia automaticamente il dispositivo con la
schermata Tono puro manuale. Default: disabilitato

Sospensione: imposta il tempo prima di entrare in modalitd basso
consumo. Predefinita: 1 minuto.

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%.

Licenze: Accede al menu per abilitare le licenze supplementari.
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Capitolo 4
La manutenzione

L’audiometro Triangle 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 & necessario preventivamente
spegnere il dispositivo.

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

> B

4.1

Ld=

L’ispezione e la manutenzione interna, a esclusione della
sostituzione della batteria, € riservata al solo personale autorizzato
da INVENTIS S.r.l.

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

CONTROLLI PERIODICI

La procedura descritta nel presente paragrafo deve essere
effettuata regolarmente al primo avvio quotidiano del dispositivo.

| test devono essere eseguiti con il dispositivo nella posizione di
normale utilizzo.

Prima di accendere il dispositivo, verificare che nessun segno di
danneggiamento sia visibile sull’apparecchio, parti rimovibili e
alimentatore esterno compresi. Controllare 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. Accertarsi che tutte le parti e i cavi siano collegati
correttamente.

Controllare personalmente che le uscite per via aerea e via ossea siano
uguali su entrambi i canali e a tutte le frequenze, ad esempio generando
uno stimolo @ 10 o 15 dB, quanto basta per sentirne 1’invio. La persona
che esegue questo controllo deve avere un buon udito.
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Controllare per ogni frequenza che a 60 dB in AC e a 30 dB in BC non
siano presenti distorsioni, rumori o segnali parassiti.

Controllare che il tasto Interrupter, I’interruttore di risposta del paziente
e gli indicatori della tastiera funzionino correttamente.

Verificare che le manopole dell’attenuatore funzionino correttamente
senza rumore o interferenze tra i canali.

Verificare la tensione dell'archetto delle cuffie e del vibratore osseo.

Verificare la comunicazione con il paziente.

Se una qualsiasi parte o il trasduttore presenta un guasto,
consultare I’Allegato A “Risoluzione dei problemi”.

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

4.2

A\

La calibrazione dev’essere affidata a personale tecnico autorizzato
da INVENTIS S.r.l. La procedura deve essere eseguita al massimo
ogni 12 mesi e ogni volta che viene sostituito un trasduttore.

MANUTENZIONE TRASDUTTORI

Non utilizzare liquidi o spray per la pulizia dell’ audiometro.

Accertarsi che non si accumuli polvere sui trasduttori. Inoltre:

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

I peduncoli degli auricolari ad inserzione vengono inseriti nel condotto
uditivo del paziente. Sono realizzati in materiale biocompatibile e sono
monouso: utilizzarli una sola volta e smaltirli secondo le norme vigenti.

I tappini monouso degli auricolari ad inserzione non sono sterili.
Lutilizzo di peduncoli non sterilizzati puo causare infezioni
all’orecchio.

I cuscinetti della cuffia possono essere puliti pit volte nel modo
descritto nel paragrafo “Manutenzione dei trasduttori”. In caso di



malfunzionamento dopo un’operazione di pulizia, contattare
lassistenza tecnica Inventis.

Sebbene i cuscinetti della cuffia possano essere puliti piu volte,
verificare sempre che le loro caratteristiche e la loro integrita siano

ﬁ rimaste intatte. Per farlo, € 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 premerle contro una
A superficie dritta piatta in quanto si creerebbe un vuoto e si
causerebbe un danno al trasduttore (effetto ventosa).

4.3 PULIZIA DELLO STRUMENTO

Per la pulizia del dispositivo utilizzare un panno morbido che non lasci pelucchi,
inumidito con acqua e detergente delicato. In caso di sanitizzazione, inumidire il
panno con perossido di idrogeno concentrato al 3%.

4.4  SOSTITUZIONE DELLA BATTERIA

Nel caso in cui ’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
potenziale pericolo. Prestare particolare attenzione durante la
procedura di sostituzione.

Acquistare una nuova batteria presso un rivenditore autorizzato da Inventis,
quindi sostituire la batteria come di seguito descritto:
- spegnere il dispositivo 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. Sfilare i connettori senza tirarli, con 1’aiuto di
pinzette;
- collegare la nuova batteria;
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- posizionare il cavo all’interno del vano sotto la vite e inserire la nuova
batteria nell’alloggiamento, quindi richiudere il portellino e serrare la
vite.

Ricaricare completamente il dispositivo al primo utilizzo.

Tutte le parti rimovibili menzionate nel manuale sono state

é progettate appositamente per essere utilizzate con questo dispositivo.
Collegare all’audiometro solamente parti rimovibili fornite da
Inventis.

4.5 RIPARAZIONE E ASSISTENZA TECNICA

Prima di contattare 1’assistenza tecnica, verificare di aver seguito tutte le
indicazioni riportate nell’ Allegato Risoluzione dei problemi.

Le parti da rinviare 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, e inviare con lo strumento
tutte le parti rimovibili e i trasduttori.
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Capitolo 5
Risoluzione dei problemi

Problema

Possibile causa

Soluzione

Assenza di segnale
da un trasduttore

Trasduttore non

Verificare il corretto collegamento del

collegato trasduttore
correttamente
Trasduttore Contattare il servizio di assistenza

danneggiato

tecnica Inventis o il rivenditore

Impossibile stabilire
un collegamento
diretto tra PC e
Triangle

Lo strumento non si
accende

Problemi nel
collegamento USB

Verificare il collegamento USB tra il
dispositivo e il computer

Cavo USB
danneggiato

Batteria scarica

Sostituire il cavo USB (cavo USB A —
B standard)

Collegare il dispositivo a una sorgente
di alimentazione

1l display non si
accende (led acceso)

Dispositivo in stand-
by

Toccare lo schermo o premere il
pulsante di accensione

Display danneggiato

Contattare il servizio di assistenza
tecnica Inventis o il rivenditore

La batteria non si
ricarica

Cavo USB
danneggiato

Sostituire il cavo USB (cavo USB A —
B standard)

L’alimentatore ¢
danneggiato

Contattare il servizio di assistenza
tecnica Inventis o il rivenditore

23



Problema

Possibile causa

Soluzione

Batteria danneggiata

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

Messaggio:
“Errore hardware’

il

Errore interno non
bloccante

Premere OK per proseguire. Se il
problema persiste, contattare il
servizio di assistenza tecnica Inventis

Messaggio:
“Errore grave”

Errore interno
bloccante

Riavviare il dispositivo. Se il
problema persiste, contattare il
servizio di assistenza tecnica Inventis
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MpearoBop B

BnaronapHM BH 3a 3aKyIIyBaHCTO Ha ayJUOJIOTUYHOTO U3CIINC HA Inventis.

W3romHo KOMIIAKTeH W JIeK, ayAHOMETHPBT Triangle € MOIIHO M yHUBEPCAIHO
MIPEHOCUMO MEJMLIMHCKO HM3JIeNINe, UACAIHO 3a Obp3 M TOYEH CKPUHUHT Ha HHUBOTO
Ha ciyXa.

Komnanwusta Inventis BUHATH € cYUTala H3MOJI3BAHETO HA CBOMTE M3/ICIIHUS 3aC]HO C
KOMITIOTPH 32 (hakTop OT KII0YOBO 3HaueHue. MHcranupaiiku codryepHus maker
Maestro, npeznaras ¢ wiu 6e3 coocTBeHa 6a3a JaHHU UM KaTo Moyn Noah, Besiko
ayIMOJIOTHYHO yCTpo#icTBO Ha Inventis Moxke na ObJe CBBP3aHO KbM KOMITIOTBD U
BCHYKH TPOBEICHH M3CJICIBAHMS CIIE[ TOBa TPsiOBa 1Oa OBJAT apXUBHUPAHU B
coOcTBeHaTa 0a3a JJaHHH Ha MTOTPEOUTEIISL.

Nwmaiite npensuy ceiio, ye Inventis e pazpaboTuiia IbJIHA TamMa OT ayIUOJIOTHYHU
YCTPOMCTBA: B IONIBJIHEHNE KbM ayTHOMETPHUTE, IPOAYKTOBATa JIUHUS Ha KOMITAHUATA
BKJIIOYBA HAOOD OT aHAJIM3aTOPH 3a CPEHO YXO, YCTPOMCTBA 3a IOCTABSIHE HA CIIyXOBU
amapati REM u HIT, Ge3xnueH BUIE0 OTOCKOI U MHOTO JIPYTH.

3a nmombiHUTENHAa WHGOpPMALUS W 3a JOKIAJIBaHE Ha BCSIKAKBH MPOOJIEMH, ce
CBBPIKETE ¢ KOMIIAHUATA Ha CJICAHUS aJ[pec:
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INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia
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MnaBsa 1 G

Be3onacHocT:
npeaynpexaeHna n nHopmaumsa

He 3abpassiiite a mpodyeTeTe M3IUI0 HACTOSIIOTO PHKOBOJICTBO, TaKa Y€ BCUYKHU
(byHKIMH, IpeAIaraHd OT HHCTPYMEHTa, 1a MOTaT Jia ObJaT M3MO0I3BaHU B IBJIHHS
uM noteHnuan. [lo-cnenuaaHo He 3a0paBsiiiTe 1a MpoUYeTeTe Ta3H Ii1aBa U3IsuIo, Thi
KaTo TsI ChABPIKA MHPOPMAIHSI U [IPEIYPEIKICHIS, KOUTO Ca OT OCHOBHO 3HAUCHHE
3a OCHUTypsBaHe Ha Oe30I1acHA U MPaBMIIHA YHOTPeOa Ha U3/ICIHETO.

[penynpeauTenHusT CHMBOI 3a 6€30MaCHOCT, HIFOCTPUPAH M0-/I0JTy, CE U3II0J3Ba B
HACTOSIIIIOTO PBHKOBOJCTBO, 3a Ja MpHUBICYC BHUMAHHETO HA YHTATENS KbM
HH(pOpPMAIHS OT 0COOCHO 3HAYCHHUE O BBIIPOCUTE HAa O€30IMACHOCTTA U J]a IPEATa3H

OT HeTpaBwWIHA yrioTpeOa.

1.1 OTroBOPHOCTW HA OMEPATOPA

TapanTupano e, ye ayauoMeTspsT Triangle paboTu eeKTUBHO U HAAEKIHO CaMo,
aKo Ce M3II0JI3Ba B CHOTBETCTBHE C MHCTPYKI[UUTE H MPOIETyPHUTE, ONMCAHH B TOBA
PBKOBOACTBO.

AKO MEUIIITHCKOTO M3/ieJne TPsiOBa Ja O'bJie MOII0KEHO Ha PEMOHT HJIH MOIPHKKA,
TO TpsiOBa Jja 0bAe U3KIIIOUCHO OT ENEKTPUUECKOTO 3aXpaHBaHE U Jla HE Ce U3IO0JI3Ba
OTHOBO, JIOKaTO 00CITy)KBaHETO He MPHUKIIOYH. JledeKTHHTe Win MOBpeNeHUTE YacTh
Tpsi0Ba [ja ce 3aMEHST caMO C OPUTHUHAIIHU PE3epBHH YacTH, JOCTaBeHH OT Inventis, a
CBILIO ¥ BCHYKU PEMOHTH TPsIOBa J]a e M3BBPIIBAT U3KIIOUUTENHO OT Inventis mim ot
HEepCOHAJ, YIIBIHOMOIIEH OT Hero. HUKakBU yacTH Ha U3/EIMeTO He TpsOBa Ja ce
TPOMEHST MK 3aMEeHAT 0e3 paspelrenue ot Inventis.

ITorpebutenar moeMa NmbJIHATa OTTOBOPHOCT 3a KAaKBaTO M Ja OMIO HEM3NpaBHA
paboTa, IpOU3THYAIIA OT HeNPaBUITHA yIoTpeda Wik padoTa, KakTo U OT paboTa Mo
HOAAPHKKA WIIM PEMOHT, U3BBPIIEHa OT TPETH CTPaHH, pa3iuyHu oT Inventis win
CepBU3HM IICHTPOBE, KOUTO He ca 0J00peHHM oT Hero. Inventis u omoOpeHnTe
CEpPBH3HU IIEHTPOBE I1I€ OTrOBapsT 3a paboTaTa U HaIEKIHOCTTa Ha 000pyABaHETO
CaMo aKo:

1. Hacrpoiiku, MoauduKauuy HWIM TIONPABKH/PEMOHTH €A H3BBPIICHH
M3KJIIOYUTEIHO OT MEePCOHaN, YITBIIHOMOIIEH 0T Inventis;

2. EnmextpumueckaTa CcHCTeMa M 3a3eMSABaHETO Ha WHCTaJalMATa ca B
CBOTBETCTBHE ChC CTAHIAPTUTE 32 €IEKTPOMEAULIMHCKH alapaTH.



1.2 TPEOHA3HAYEHMUE

MenutackoTo u3aenue Triangle e ayanoMeTsp. AyIHOMETBPBT € H3/IENne, KOETO
roMara Ha oIepaTopa Jia OIpeJeNId CIIyXOBaTa YyBCTBUTEIHOCT Ha MAlMeHTa, KaTo
TeHepHpa U JOCTaBs HA MMAIMEHTA 3BYKOBU CTUMYJIH OT PAa3iIM4eH TUII U HHTEH3HUTET
3a JMarHOCTUYHU IIEJIH.

1.3 TIOKA3AHMUE 3A YNOTPEBA U KPAUHU NOTPEBUTENMU
HA MEANMLUMHCKOTO U3AEJIUE

Triangle e npenHa3HayeH 3a ynotpeda ot 3npaBHu YHI crenuanucti B 60HULN,
VHI' iiMHUKY 1 ayANOJIOTUYIHY KaOMHETH TIPU W3BBPIIBAHE HA OIEHKH Ha CIIyXa 1
MOJIIIOMarale MpH JUarHOCTHUIIMPAHETO Ha BH3MOXHHM OTOJOTMYHH Pa3CTPOMCTBA.
Hsma orpanumuyeHne 3a MomyJjanysTa Ha MAalMEHTHTE IPU H3MOJI3BAHETO Ha
u3zenuero. BuHarm ce yBepsBaiiTe, 4e cTe HM3BBPIIMWIM OTOCKOMHS, IMpEeau Ia
M3M0J3BaTe YCTPONCTBOTO.

Te3u TecToBe TpsIOBa Ja ce MPOBEXKIAT B THXA Cpe/ia, 3a Jia ce u3berHat apredakru.

1.4 MEOWUMHCKU CbCTOAHUSA

ChBCTOSHHS Ha Hapymi€cHa YyBCTBUTCJIHOCT Ha CJIyXOBaTa CUCTEMa WJIM BCAKaKBU
CbCTOAHUA, IIPpU KOUTO CE€ CMATa, Y€ CJIIyXOoBaTa CHUCTEMa Hrpac poJid IpUu
ANArHOCTUIIUPAHETO.

1.5 TPEONA3HU MEPKMU

Bcexu cepuosen unyuoenm, 6b3HUKHAL 6b8 6Pb3KA C U30ENUEMmO,
mps6sa 0a 6v0e 0OKIA08AH HA NPOU3BOOUMENs. U HA KOMNeMeHmHUsL

& opaan Ha 0bpAICABAMA UNIeHKd, 8 KOAMO e YCMAaHO8eH nompeoumensim
u/unu nayuenmosm.

3a 1a ce OCUrypH NMpaBWIIHO M OE30MACHO M3MOJI3BaHE HA MEIUIIMHCKOTO M3JCIHe,
TpS[6Ba Jla C€ Ccria3Bat CJICAHUTE NMPEAINIa3HU MECPKU.
151 O6wmu npeanasHu MepKku

/\ Yeepeme ce, ue usuckyemume ycnosus na oxornama cpeoa ca
. U3NBIAHEHU (N0 8pemMe Ha MPAHCnopmupane, CbXparnerue u paboma,):

Temnepamypa: 15°C (59°F) u 35°C (95°F)
Omnocumenna enaxcrocm.: Om 30% oo 90%
(6e3 KoHOeH3ayus1)

Hanseane: Om 700 hPa 0o 1060 hPa

Jleticmeue
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Temnepamypa: medxncdy -10°C (14°F) u
50°C (122°F)

Tpancnopm u Omnocumenna éraxcnocm: Om 0% do 90%

CcvXpanenue

(be3 kondenzayus)

Hansieane: Om 500 hPa 0o 1060 hPa
Bpewme 3a 1 yasyma
3aepsasane

Meoduyunckomo usdenue HAMA 0a OvBOe 3aujumeHo, ako nNo epeme Ha
ynompeba 6voe UNONCEHO HA 3ANATUMU AHECIEeMUYHU 243068e U
nooobdnu npodykmu. Puck om excniosusi.

Us0526aiime 0a uHcmanupame u usnon36ame MeOUYUHCKOMO uzoeue 8
6U30CM 00 USMOYHUYY HA CUTHU CLeKMPOMASHUMHYU NOAEMA, KOUMO
Mozam 0a unmepgepupam ¢ pabomama Ha MeOUYUHCKOMO uzoeue.

Hsnonsseaiime camo oOpucuHanmu —akcecoapu, npedocmageHu om
INVENTIS S.r.1., océer ako uspuuno He e noco4eHo opyeo.

Hsnonzeaiime camo mMeOUYUHCKUs 3axpausawy adanmep, 00CMAaseH ¢
usoenuemo, Koumo e 6 cvomgemcmeue coc cmanoapm IEC 60601-1 u
cnedHume cneyugurayuu:

Ilpesapeouma Li-Ion, 18650 cmanoapmmua,

3,7V 2,6Ah
Tpatinocm: Munumym 12 yaca nenpexvcnama
ynompeba
Bvmpewnama Bpeme na asmomamuuno usxknoueane:
bamepus 5 munymu

Bpeme na comognocm: 1 munyma

Bpeme 3a npeszapesicoarne: om komniomnwp,
cmanoapmen USB nopm: 10h max; om
cneyuaien 3axpansaw, adanmep: 3h max

Bvuwen Bx00100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
3axpaneauy H3x00 5Vdc 1,44
adanmep B cvomsemcmsue cve cmandapm IEC 60601-1.

Ayouomemvpom Triangle e meduyuncko uzdenue: ako e c8bP3AHO KbM
KOMRIOMwp (Ui Opy2o 6bHUWHO YCMPOUCMBO0), PASNONONCEH/O 6
pamkume Ha ,,30Hama Ha nayuenma (kakmo e degpunupano 6 [EC
60601-1), mosa cvugo mpsbea da e meOuyuHcko uzdenue uiu 0a e
3aWUmMeHo om U30IUPauy Mpanchopmamop, 3a 0a ce 2apanmupa, ye
KOMOUHAYUAMA OM KOMRIOMBD (8bHUHO YCMPOUCME0) + ayouomemvp e
6 cvomeemcmeaue ¢ IEC 60601-1.
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Ayouomemvpvm Triangle mpabea da ce uncmanupa u pabomu 6
cvbomeememeue ¢ UHPOPMAYUAMa OMHOCHO eAeKMPOMASHUMHANA
cvemecmumocm (EMC), npedocmasena 6 kpas Ha mosa pvkooOcmaeo.

Bnusocmma na npenocumu u mobunnu ypeou, usnonszganu 3a RF
(paduoyecmommuu) KOMyHUKAYUU, MO#CE 0a NOGUSE HA
onepamugnama e@hekmusHoOCH Ha UHCMPYMEHMATHAMA KYMusl.
Buoicme 3a cnpaska ungopmayuama omHocHO eneKmpomMacHUmHama
cvemecmumocm (EMC), npedocmasena 6 Kpasi Ha moga pvKo8oOCmEo.

KanubpupaHe

Kanubpupanemo mpsbsa oa ce uzsvbpuia NoHe 6e0HbIC HA 8CEKU
12 meceya u npu écsixa cmana Ha mpaucorocep.

Kanu6pupanemo na meouyunckomo uzoenue e 6aiuOHO camo 3a
npedocmasenume mpancorcepu. Ako mpancorcepvm 6v0e 3aMeHeH,
MEOUYUHCKOMO u3zoenue mpsosa oa 6v0e KaruopupaHo OmHoso.

Kanubpupanemo e sanuono 3a mpancoiocepu, 00CmageHu ¢
000py0sanemo, ako ca C8bP3AHU OUPEKMHO KbM MEOUYUHCKOMO
usoenue, 6€3 NOCMAassHe HA YOBINCUMETHU NPOBOOHUYU UTU OpYeU
KOHeKmopu. AKo mpancoocepsm He e C6bp3aH OUPEKNHO KbM
MeQUYUHCKOMO u3oenue, uje e Heobxoouma Hoea npoyedypa 3a
Kanuopupaue, npeou usnoI36aHemo Ha MEOUYUHCKOMO uzoenue.

Ako uzbpanusim mpancoiocep He e KaIOPUpa, Ha mecmogume
eKpaHu ue ce nossu npedynpedcoenue. Hama oa e 6b3M004cHO 0a
RPUCHCMEAM HUKAKGU CIMUMYIU HA RAYUEHMA U3NO0N36AlKU
mparcocepu, KOUMo He ca OuU KaTuopupamu.

ObvpHeme 6HUMAHUE HA NOCOYEHUs UHMEPBAT HA KATUubpupare.
Hsnonzeanemo na uzdenuemo cied 0amama Ha U3MUYAHe Ha He2080Mo
Kanubpupare modice 0a 0ogede 00 HeHANEHCOHU OUACHO3U.

XurneHa

Hezunghexyupaiime noonoxckume Ha CIyuwaiKume mexcoy eouH
nayuenm u ciedsawus, Kamo ciedgame npoyedypama, ONUCAHA 6
enasa I'nasa 4: Ilooowvporcare.

Cnywankume 3a nNOCMAassiHe 6 YXOMo ca 3a eOHOKpamua ynompeoa.
He usnonzeaiime eOHa u cowyd CIVUAIKA 30 ROCMABSIHE 8 YXOMO 34
paznuunu nayuenmu. MUzxevpasiime ciyumankume 3a NOCMAGsHe 8
yxomo cieo ynompeoa.
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Meouyunckomo usdenue modxce 0a ceHepupa MoHO8e C UHMeH3Umen,
nomeHyuaiHo epednu 3a nayuenma. ObvpHeme 0cobeHo GHUMAHUE,
3a 0a 3a0ademe NPAGUIHO UHMEH3UMemMa Ha MOHA, npedu da bvoe
NpeoCmaseH.

Koeamo npogesicoame ayouomempusi ¢ nOMOWMA HA YUIHU CIYUIATKY,
He eKkapeatime i NO HUKAKBE HAYUN He ce onumeaatime 0a nposedxcoame
usmepsaHus be3 NOCmaser NOOXo0AW HAKPAUHUK OM NAHA.

Iodowpoicanemo nHa npeOUwHYUS UHMEH3UMen HA CIMUMYIA npu
NPOMAHA HA YeCTNOMAMA, MPAncoOIOcepa Ul CIMpanama Ha
cmuMynayusama modce 0a 0ogede 00 npedcmassaue Ha NOMeHYUAIHO
8PEOHU CUSHANU HA NAYUCHMA.

He uzeévpuisaiime HUKAK8o 00CIyiHCceane uiu noOOPwvICKAmMd, 00KAmMo
MeOUYUHCKOMO u30eie ce UNoa36a Ha NAyueHm.

> B B P

1.6 WU3IXBBLPNAHE

KakTto xakBUTO U 1a OMIIO IpYTH €NEeKTPOHHU YCTPOHCTBA, Ay AUOMETBPBT ChAbPKA
U3KIIFOYUTETHO MAlIKM KOJIMYEeCTBA OIpEJNeNIeHH ONAacHH BeIlecTBa. AKO TaKHBa
BCIIECTBA BJIA3aT B HOPMAJIHUA HUKBJI HA U3XBBPJISAHEC HA OTHHaAbLH oe3 noaxonasiia
npenBapUTeNIHa 00paboTKa, Te MOTaT Ja NPHYHMHAT IIeTH Ha OKOJHATa cpeia H
31paBeTo. Cle0BaTeNHO B Kpasi Ha eKCIUIOATALIHOHHUS CH KUBOT BCEKH KOMIIOHEHT
Ha MEJUITMHCKOTO H3/IeIHe TpsAOBa ja MpeMUHe TIpe3 MPoILec Ha pa3JIenHo ChOupaHe.
ToBa o3Ha4aBa, ue MOTPEOUTENAT TPAOBaA Aa Mpenaje (WIK U3NpaTH) OTHAIbLUTE B
IEHTPOBE 3a M3Jelne ChOMpaHe, CBH3NAJCHH OT MECTHHTE BIACTH, WM KaTo
ITepHATHBA, J]a TH BbPHE Ha ThProBela, KOraTo 3aKyIlyBa HOBO M3JENUE OT ChIIUSL
WY IOZ00EH THIL.

brnaronapenune Ha pa3eHOTO ChbOMpaHe Ha OTNAABLUTE U TOCIEABAILUTE ONIEPALIUU
no o6paboTka, OIMON30TBOpPSABAHE W W3XBBPJSHE, HAa KOUTO Ca IOJUIOKEHH,
M3JICNUSTa MOTaT 1a ObJaT HAMPABEHU OT PELHUKIMPAaHH MaTepUalll U KAKBOTO U J1a
€ OTPHUIIATEIIHO BH3/EHCTBUE OT HENPABWIHOTO YIpPABJICHHE Ha OTHAXBIIUTE BBPXY
OKOJIHAaTa Cpea U 3APAaBETO MOXKe Aa ObJie MOAXOSII0 OTPaHUIEHO.

1.7 CBOTBETCTBME

AynnomerspbT Triangle e wMeannmHcko wusgenune ot class Ila, cwriacHo
TIpunoxenue VIII ot Pernamenra 3a meautuacku usaenust (MDR) 2017/745/EU.
CucreMara 3a ynpaBlieHHE Ha Ka4ecTBOTO Ha Inventis e cepTuduimpana oT BOJeI]
Opras 3a OLiCHKa TUV, kato chbBMeCTHMa CbC crangapta [SO 13485.




1.8 CumBonu

Ipedynpesicoenue: u3noI36anemo Ha mosa MeOUYUHCKO usoenue
U3UCKBA OnpedeieHy NPeonasHu MepKu.

3a 0a ocueypume 6e3onacna ynompeba, KoHCyimupaime ce ¢
npuopyscasawama 00KyMeHmayus.

Hanpaseme cnpagka c ppko800cmeono ¢ UHCmMpyKyuu 3d
ynompeba.

5

Meouyuncko uzdenue

Cepuen nHomep Ha uzoenuemo. Homepvm ce cocmou om

13 b6yxeeno-yugpposu snaxa, ykazeawu mooend, cepusma,

200UHAMA HA NPOU3B0OCME0 U ceputinus Homep. Tlo-cneyuanno

HOMEPBIM ce CbCMOou Om CIeOHUmMe Ce2MeHmu.:

- Bunayu I-5: npodykmos ko0 na Inventis

- 3nayu 6 u 7: 200una na npouzeodcmeo (,,20“ osnavasa
2020 2.)

- 3uayu 8-13: npoepecusen cepuen Homep

Kamanooicen koo

Haumenosanue u aopec na npousgooumens

Tun B npunoxcenu wacmu (IEC 60601-1)

Ipooykmwvm e 6 coomeemcemeue ¢ Peenamenma 3a MeOUYuHcKu
usoenus Ha Eeponetickama obwrocm (MDR) 2017/745/EU.
Hzoenue om class Ila; nomep na nomupuyupanus opean: 0123
(TOV SUD Product Service GmbH).

Brumanue: @edepannusm saxon na CALL oepanuuasa
Rx Only  npodasic6ama na mosa meduyuncko usdenue na uny om umemo Ha
UNU MO NOPBLUKA HA TUYEHIUPAH MEOUYUHCKU CREeYUATUCH.

IIpooykmvm e npedmem Ha U3UCK8aHUAmMa Ha JJupekmusama
\;g 2012/19/EU omHocHO omnadvyu om eleKmpudecko U e1eKmpoHHO
|

obopyosane (OEEQ). B cnyuaii na npodadicoa u/unu bpaxkysane Ha
mosu npoodyKm, mou He mps06a 0a ce U3X68vpiisi KAmo 0OUKHOBEH
6UMo8 unu npomuuLIeH OMNAovK, a 0a ce cvboupa pazoento.

Ja ne ce usnonzsea noemopHo.
Komnonenmume, nocewu mosu 3uax, mo2am 0a ce usnon3eam camo
BEOHBIIC U He MPAD6A 0a ce UNOA36aM NOBMOPHO Clled MOosd.

UDI ko0

(01)08054187380778
{21)AU15A19221823



MnaBa 2 G

MHCTaHVIpaHe, 3axpaHBaHe U N3KJ4BaHe
Ha 3axXxpaHBaHeTO

2.1 OTBAPSAHE HA OMNAKOBKATA U NMPOBEPKA HA
CbAbLPXAHUETO

IIpu nonmyyaBaHe Ha ONaKOBKaTa, IPOBEpETE Jalli KyTUATA HE € [IOBPE/IeHa U Tl
CHIBPIKALINTE CE B HES YACTH HE Ca HUTO MOBPEIICHU, HUTO Ae(DEKTHH.

Cnen kato HaIpaBUTEC PA3JIMYHATE BPB3KHU, U3BBPIICTC MOIIBJIHUTCIIHA BHU3YyaIHa
IMpOBEpKa MpEan BKIOYBAHE, 3a J1a IIPOBEPUTE 3a Bb3MOKHU ITOBPEIU.

AKO MEIMIMHCKOTO H3JEIHEe WM HAKOS OT HETOBUTE YaCTH WJIHM Pas3riio0seMuTe
JaCTH M3ITICKIAT TIOBPEICHN MK IeEKTHH, CBBPIKETE Ce C ThPTOBella I CepPBU3a
Ha Inventis.

0a 6v0e usnpameno Ha mwvpeogeya uiu Ha Inventis no Haxaxea

f 3anaseme onaxoevunume mamepuaiu, 6 Clel{lllZ ue uzdenuemo mpﬂ66a
npuduxa.

2.2 TNPEONA3HU MEPKU

Hucranupanero Ha ayaumomerbpa Triangle e jecHo, HO TpsOBa Ha ce HampaBu
BHUMATeHO. HenpaBWIHOTO HWHCTaNMpaHe MOXe Oa JOoBele 0 NpodiieMu C
6e30MacHOCTTa IPH U3MO0JI3BaHE HAa CUCTEMATa.

Kato BcsAko Ipyro eneKTpUYecKo WM €IEKTPOHHO YCTPOMCTBO, ayAHOMETBPHT IIIe
U3J1b4YBa CHCKTpOMaFHI/ITHI/I BBJIHU. HOKaTO HHUBOTO HA ECMUCUUTEC € rapaHTHpaHo B
paMKHTE Ha 3aKOHOBUTE TPaHUIIM, APYTH CJIEKTPOHHH H3Jeiusi, paboTemy B
HEMOCPe/ICTBeHA OJIN30CT, MOTaT Jia ObAaT 3aCErHATH, aKO Ca 0COOCHO YyBCTBUTEIHU
KbM €JICKTPOMArHUTHU CMYIIEHHUs. AKO TOBa ce Cly4d (CMYIEHHETO MOXE Jia ce
MPOBEPU Upe3 M3KIIOYBAHE Ha MEAMIIMHCKOTO H3IEJHe M CJIEA TOBa BKIIOYBAHE
OTHOBO) MOXKE€ Jla € Bb3MOXKHO Jla C& OTCTPAaHU MPOOJIEMBT, KaTO ce MpeArnpreMe
€JIHO WJIM TIOBEYE OT CJICJIHUTE PEIICHNUS:

- IpOMEHeTe OPHCHTAIMATA W/IIIM ITO3HIMATA Ha 3aCETHATO YCTPOIHCTBO;

- IPOMEHETE PAa3CTOSHUETO Ha yCTPOHCTBOTO OT ayJMOMETHPA;

- BKIIOYETE 3aCETHATOTO YCTPOHCTBO B ENEKTPHUECCKH KOHTAKT BHB BEPHTa,
KOATO € Pa3IndHa OT Ta3U Ha ayIHOMEThPa;

- KOHCYJITHUpAWTe ce ¢ IPOU3BOMUTENS UM CEPBU3EH LEHTHP 3a IIOMOLL.



2.3 BPbB3KMK

Bcuuky KOHEKTOPH 32 pa3rIo0sieMUTe YacTH ca PasoIoKeHN Ha 3aJHAS MTaHe.

Bxirouere Bcuuku TPaHCAOCECPHU U pa3I‘J’I065[eMI/I YaCTH B CbOTBETHUTEC I'HE3/1a, KAKTO
€ IIOCOYCHO B ClICAHATa TaOIUIIA:

Konextop 3akauBaHe
BONE Kocren Bubpatop
ACL AC cnymanxu: JIsasa
ACR AC cnymanku: [lscHa
P. RESP [IpeBkioUBaTeI 32 OTTOBOP/PEaKIMs Ha MAIIMCHTA
-~ USB kaber 3a 3axpanBai aganrep wid PC

C6'bp9l€€m€ mpchdiocepume u npeskurovyeamelisl 3a omaso6op Ha

Ysepeme ce, 4e eJlieKkmpuiyecKkomo 3axpaneane u sazemasawume
BPB3KU Om2oeapAm Ha npuioxdcumume cmaHdapmu 3a

A nayuenma camo npu U3KIIOYEHo YCmpoucmeo.

enekmpomeouyuHcKu uzdenus. Puck om mokos yoap

2.4  PErYNnATOPU HA KITABUATYPATA

Perynartop HeiicTBue

Korato ycrpoiictBoro e USKJIIIOYEHO
(OFF), natucuere BKJIIFOUBAHE
(ON). Ao yCTpOHCTBOTO €

@ BKJIFOUEHO, naTtucHere, 3a 1a ro

M3KJIFOUYUTE 6e3onacHo, uiu
3anpwxTe 3a 10 cexyHay,

3a J]a U3KIIFOUUTE YCTPOHCTBOTO,
0e3 J1a 3arma3BaTe JaHHU OT CECHsTa.

Korato ce HatucHaT npyru OyToHH,

BKJII0YBA BTOPUTE (QYHKIHMH.

MASKING
Usnpamane Ha ctumyn

STIMULUS




<4+ stiMuLus

Usnpamane Ha MackupaHe

3ama3BaHe Ha HUBOTO Ha ClIyxa

STORE
“
+ STORE ApxuBupane Ha ,,0€3 OTTOBOD
TALK OVER e

dB TIpomsiHa Ha HUBOTO Ha CTUMYJIA

_ —— N

dB IIpomsiHa Ha HIBOTO Ha MacKaTa
+ =,

Hz

) . IMpoMsiHa Ha YecToTaTa Ha TECTBAHE

2.5

NMOOABAHE HA 3AXPAHBAHE, U3KITKOYBAHE HA

3AXPAHBAHETO U NMABEH EKPAH

Crexn xaTo BCUUKY Kabenu ca CBbp3aHHy, ay JHOMETHPBT Triangle Moxke aa ce BKITIOUN
Yype3 HAaTUCKaHE M 3aJbpikaHe Ha OyTOHa 3a 3axpaHBaHE 3a HIKOJIKO CEKYHIH.
VYerpoiicTBOTO MOXKe aa OBblIe M3KIIOYEHO O BCSKO BpeMe 4pe3 HATHUCKaHe U

3aJbpxKaHe Ha ChbUIUs OyTOH.

Hsikonko CCKYHIU CJICH BKIIFOYBAHETO, HA JUCIICA HIC CC MMOKAXKE CIICAHUS CKPaH:

09:40 AM [}

(

MANUAL )

( AUTOMATIC )

PATIENTS

o BN

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 CBBP3BAHE KbM NMEPCOHAJIEH KOMMIOTHP

AynuomerspbT Triangle Moxke na Oblie CBBp3aH C MEPCOHAIECH KOMIIOTHD,
obopynBan cbc codryepa Maestro Ha Inventis. CBbpxere ayauomerspa Triangle
kbM USB mopT Ha KOMIIOTHpPA C MOMOIIITA Ha TMPETIOCTAaBeHUs Kabe.

AyZ[I/IOMeT’pr)T Triangle MOXK€E J1a C€ CBBbPIKEC UJIK KbM KOMITIOTHP 3a IPE3apeiKaAaHe
U IPEXBBPIIAHE HA TECTOBU JaHHHU, WA KbM NIPECAOCTABCHUA 3aXpPaHBalll aarTep.

Hsnonzeaiime npedocmasenus kaben, 3a oa cévpoceme Triangle xom
eour om USB nopmogeme Ha komniomspa.

Crex HSAKOJIKO CEKyHAH CBBP3aHOTO YCTPOHCTBO IIe OBJe pas3lmo3HATO OT
olepallMOHHATa CUCTEMA.

3a noBeue HHPOPMAIHS OTHOCHO codTyepa, HampaBeTe CIpaBKa ¢ PHKOBOJACTBO 3a
notpebutens 3a Maestro.
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MaBsa 3 a

Perynatopu v uscnepgBaHus

3.1 PErynAToPu 3A OUPEKTEH OOCTbI 3A

M3CNEOBAHUA
Byrton DyHKIHUA
( ANUAL ) HocThn 10 ppuHATa AyAUOMETPUS C YUCT TOH
— (PTA)
( AUTOMATIC ) Hocten 1o aBTomatuuna PTA
JlocTsIl 10 yrnpaBiieHHE HAa TAllUEHTH
9] ApXuBHpaHe Ha TEKYLIHS TECT B IOCUETO Ha
MaryeHTa
i W3rpuBaHe Ha TEKyIIUs MpeTies
'n' Hocthn 10 expaHa 3a HACTPOUKH

3.1.1 ®yHKUMOHaNHW GYTOHMU

Byron DOyHKIUA

H BmeaHe Ha TJIaBHUA €KpaH

@ @) Q) M36epeTe yxoTo 3a TeCTBaHE
/
- (B mpumMepa e U30paHo JICHOTO yXO)

. HSTpI/IBaHe Ha 1para, 3aliicaH 3a I/I36paHOT0 yxo

11



3.2 AYOUOMETPUA

3.2.1 O6wm nHamkaTopm

CJ'ICZ[HI/ITG HHAUKATOpHU Ca OGHII/I KaKTO 3a PBbUYHUTEC, TaKka U 3a aBTOMAaTHYHHUTC
TOHAJIHA Ay JUOMCTPHUYIHHU TECCTOBE.

Nuaukanust HNudopmanus

ByTOHBT 32 OTTOBOp Ha IAlMEHTa HE €
HaTHUCHAT

ByTOH’bT 3a OTI'OBOP Ha IMallU€HTa €
HaTucHaT

Crnymanku

HsacHa JIsBa

Crymanky ¢ akTUBEH CTUMYJI

KocT (camo B pesxuM Ha pbYHO TECTBAHE)

Crymanku ¢ Tanu

3.2.2 PwbyHa ayauomeTpua

A C® A (e

40 40
dB HL 1 -1 0
‘I ke dBEM

kHz
@

be3 nuuens “KocTeH IpoBOJHUK . C muuen3 “KocTeH NpoBOJHUK .

12



Crnennure perynatopu W MHGOpManus ca HaJMYHU CaMO KOTaTO € aKTUBUpPaH
nuneHs3sT 3a “KoctHa mpoBoamMocT™: G

ByTton DyHKIHUA

AC@ Dsc HN360p Ha TpaHCaIOCED

AKTI/IBI/IpaHe Ha OpOCIICAABAHETO (3ana3BaHe Ha C¢bllara

pasnuka B dB Mexay cTUMYIT U MacKUpaHe)

HNuaukanus Hudopmanus
40 HuBo na mackupane
dBEM
. Mackupane, BKJIIOUEHO
Mackupane, U3KIII0OYEHO

Ipemectere ekpaHa HAISIBO, 3a Ja BHIWTE ChXpaHeHHTe mparoBe. IIpemectere
eKpaHa HaJIsCHO, 3a JOCTBII 10 IapaMeTpHTe:

-  Tun crumyn: Ton wim ObiabOykane/dypyiukane I[lo moapasbupane:
Brnbykane/aypynukase.

- Pexum Ha ctumyn HenpexbenaTo wiu umiyiicao 1 Hz. Tlo moapas36upane:
Henpexscnato

- Wuremsurer mo monpasbupade: 3agaBa WHTEH3WTETAa Ha CTHMYyJA 110
noapas6upane. [To mompasoupane: 40 dB HL.

- Honnepxane Ha uHTeH3MUTeTa: [10AIBPXKAHE Ha HUBOTO CJIE IPOMSIHA HA
yecrorara. [1o moapa3bupaHe: H3KITOUCHO.

- Pexum Ha npekbcBad [103BouIsIBa KIIAaBUIIBT Ha IIPEKHCBAYA J1a C€ U3I0JI3BA
KaTo OyTOH (CTUMYJIalUATA € aKTUBHA, JIOKATO KJIABUINBT € HATUCHAT) UIIH
MPEeBKIIIOYBaTeN (IBPBOTO HATHCKaHE Ha KJIABUIIA aKTHBUpA CTHMYIIA,
BTOpOTO TO neakTuBupa). [To nmoapazoupane: OyToH

- ABTOMATHYHO MpecKayaHe Ha 4ecTora: BKIIIOUBA/M3KIIIOUBA aBTOMATHYHO
IpecKayaHe Ha 4eCTOTa Cliel apXUBHpaHe Ha cToiHoCT. [To moapasbupaxe:
W3KITIOYEHO.

- W36op Ha uyecrora: [locThll [0 eKkpaHa 3a M300p Ha 4YecToTa, 3a
WHJMBUAYaJTHO BKIIIOYBaHE/N3KITIOUBAHE HA YECTOTUTE, KOUTO CE TECTBAT.
CroifHOCT 110 0/Ipa30upaHe: BCHYKHU YECTOTH Ca AKTUBUPAHH.

13



3.2.3 AsBTOmMaTu4Ha ayaMomeTpus

ABTOMaTHYHATa ayJUOMETpHUs ce u3BbplBa camo ¢ AC TpaHcarocep, 6e3 MacKupaHe.
A (@

40

dB HL

1

kHz

> ]

[ ]

ByTton DyHKIUA

CraprupaHe Ha TecTa

E IIpexbcBane Ha TecT

CHI/IpaHe Ha TECTa

Ipemectere ekpaHa HAJSIBO, 32 J1a BUANTE ChXpaHEeHHTe nparose. [Ipemectere ekpana
HaJIICHO, 33 JOCTBII JI0 [TAPAMETPHUTE:

- H360p Ha yectoTa: JIOCTHII 10 ekpaHa 3a H300p Ha YECTOTa,
3a HHAWBHUYAJTHO BKITIOUBaHE/U3KIIIOYBaHE HA YECTOTUTE, KOUTO CE
tectBaT. CTOIHOCT 1O NOApa30MpaHe: BCHYKH YECTOTH Ca aKTHBUPAHHU.

- Pexxum Ha TecTBaHe: I/I36epeTe JKCJIaHUS aBTOMATHUYCH aJITOPUTHBM!

o AsrtomarmueH mpar Ha Hughson-Westlake, momudunupan ot
Martin (IparbT ce B3eMa B Clly4aid Ha 2 IPaBHIHU OTTOBOpA OT 3)

o bwp3o Tepcene (eauH MpaBUICH OTIOBOP ChXPaHsBA IIpara)

o  DukcHupaH UHTEH3UTET (BCAKA YECTOTA CE TECTBA BEAHBXK)

o moapas6upane: Hughson-Westlake

- MunumanHo HEBO / MakcumasiHo HUBO: 3ajaiiTe 00XBaTa Ha TECTOBHUTE
HuBa. I1o noxpasoupane: -10 — 100 dB

14



- 3anosHaBaHe: AKTHBUpA//ICaKTUBHUPA AONBbIHUTENHATA (a3a, U3M0I3BaHA
3a 00yJeHHe Ha MaIlMeHTa OTHOCHO MPOIIeAypaTa 3a OnpeelsHe Ha
npara.

3.24 Pesynratu
12:39 ="}

A Ce) i

(125 Hz] (250 Hz) BRI (750 He]
]
dB HL \\\\\\\\\

1kbz W 1.5kHz l§ 2kHz [ 3kHz UYecroTara He €
10 10 25 10 TECTBaHa
dB HL

Hsma otrosop deHL M deHL M dB HL

\ ﬁ
o0 e

3.3  YNPABINEHMUE HA NALUMEHTUTE

ExpanbT 3a ynpaBjieHHE Ha MAUCHTH MMO3BOJIsBA N00aBstHE (WM Moauduiupane)
Ha NAlMEHTH U MPEeTJie]l Ha ChbXPaHeHH u3ciieaBanus. [Ipu mbpBUs JOCTHII A0 EKpaHa
3a ympaBJeHHE Ha MAalMeHTH, ayaunoMmeTbpbT Triangle mcka ITUH kox, 3a na
MPEJ0TBPATH HEKENIaH IOCTHIT 10 JaHHUTE. MoXkeTe a u3bepere Aanu Jia BbBeJeTe
PIN xopma wim na meakTuBUpare 3amniuTara Ha TaHHUTE.

FAN WARNING ﬁ +.l -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

W3znpamane Ha cpo0IIeHNE IPH Expan 3a ynpaBneHue Ha HallMeHTUTE
II'BPBUS JIOCTHII 10 €KpaHa Ha
yIpasieHUe Ha TalUEHTHTE
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Ipenopvuumento e oa ce akmusupa PIN ko0vm 3a 3awuma Ha OaHHume
Ha nayuenma.

Byton DyHKIHUA
ﬁ Bpsiiane Ha riaBHHS €KpaH
+& Cpb31aBaHe HA HOB IIALMEHT

W3rpuBaHe Ha apXUBUPAHU MAIIUEHTH

BpmuaHe B CIIMCBHKA C NAIMCHTH

]
<
C@!

CrpaHa Ha apXUBUPAHU MParoBe

HSTpI/IBaHC Ha TCKYIU MAUCHT

3.4 HACTPOWUKU

ExpaHbT ¢ HACTPOWKH MO3BOJIABA HAa TOTPEOHTENS 1a TPOMEHs MapaMeTpuTe Ha
aynuomernpa Triangle

09:35 SETUF (o=}

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

TIMEOUT fin

Byrton DyHKIHUA
ﬁ Bpbiane Ha rinaBHUS €KpaH

Jocthl 10 MHGOPMALMOHHKS €KpaH ChC CEpHEeH HOMep Ha
® MEIUIUHCKOTO U3/IeNINe, KaTHOPUPaHU TPAHCAIOCEPH, BEPCHS
Ha ¢ppMyepa u Apyra HHGpopMaius 3a 00CIyKBaHe.
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341

MapameTpu, KOUTO MoraTt Aa 6bAaT 3agageHu oT noTpebuTtens

O6HII/ITC KOH(l)I/II‘ypaLII/IOHHI/I napaMeTpu 3a MEJUIMHCKOTO U3CJINC Ca I/ISGPOGHI/I

HO-0ITy.

E3uk: E3uk Ha uHTep(eiica. CroiiHOCT MO mojpa3OupaHe: AHTIHHCKA
(MOKe J1a BapHpa B 3aBUCHUMOCT OT JICCTHHAIUATA)

Jdarta u yac: Briesre B MEHIOTO, 32 []a HACTPOUTE JaTa M Yaca M TEXHU
¢dopmar.

Aynuometpusi: JIocThI 10 MEHIOTO 32 U300

o  Tun AC uzxon: M36epere tuna AC TpaHcatocep, CIyIaaky
(AC) unu cnymanku ¢ Tanu (AC-INS). ITo noapaszoupane: AC.

o PTA npu craptupane: ABTOMaTH4HO CTapTHpaHE HA
YCTPOUCTBOTO B ekpaH PrueH uuct ToH. [To nmoapazoupane:
U3KIIIOYEHO.

IIpexbcBaHe Ha pexkuM cTeHAOal: 3aaBa BpeMeTo Mpean IpeMUHaBaHe
B PEeXHM Ha HHCKa MolHOCT. [1o noapa3oupane: 1 munyTa.

Be3onacHoct na nannute: loctsr 10 MeHroTo 3a mpomsiHa Ha [IMH kona
U BKJIIOYBaHE/U3KIIOYBAHE.

Spkoct Ha aucnien: Hactpoiite spkoctTa Ha auciuies mexay 20% u
100%. ITo moapazbupane: 80%.

JIMueH3u: I[OCT’LH J0 MECHIOTO 3a aKTUBUPAHE Ha JOIIbJIHUTCIIHU JIMIICH3HU.
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MnaBa 4 G

NoaabpxaHe

AynromeTspsT Triangle He W3KMCKBaA CHENUATHA MEPUOAUYHA MOIIPHIKKA, OCBEH
KaTMOpUpaHe M HOPMAJHO IIOYMCTBAaHE, KOWTO Ca ONHCAHM B Ta3H IJIaBa.
MeauIMHCKOTO U3/IeNue TPAOBa Ja ce U3KII0YH, MPE/IH JIa 3al0YHETe KaKBOTO | 13
¢ paboTa 1o OYHCTBAHE.

EdexrtuBHocTTa u Oe3omacHOCTTa HAa MEIULMHCKOTO M3Jenaue Ie Obaar
rapaHTHpaHH, JOKaToO MPEMOPBKUTE 3a TPpIkKa M MOJIPHKKA, IMOCOYEHH TYK, Ce
CIa3BaT IPaBUIIHO.

8bMpewHUme KOMIOHEeHMY mpabea 0a 6v0am ocmasenu U3YANo Ha

f Oceen cmsanama Ha bamepusima, npogeprama u 0OCILYIHCEAHENO HA
mexuuyu, 00oopenu om INVENTIS S.r.1.

Tpancoiocepume ce npouzeexncoanm ¢ ROMOWMA HA YIMPAKPEXKU
ouagpazmu, Koumo moz2am 0a ce NOBPeNsM 6 CIy4ail Ha yoap.
Pabomeme sHumamenno no epeme Ha u3LPUIBAHE HA NOOOPBICKAMA.

4.1 TMEPMOAUYHU NPOBEPKMU

Ilpoyedypama, onucana ¢ mosu pazoein, mps06a 0a ce U36bPUIBA BCEKU
0eH, K02amo MeOUYUHCKOmo uzoeue ce usnoa3ed 3a Nbpeu Nom.

é Tecmoseme mpsabsa Oa ce nposexcoam ¢ MeOUYUHCKO usodenue,

NO3UYUOHUPAHO 34 HOPMATHA ynompeoa.

- Ilpenu na BKIIOYNTE MEIUIIMHCKOTO U3/IEHE, CE YBEPETE, Ye HsIMA BUAUMHU
CJIeZIM OT TOBpe/ia 1Mo 000pyIBAHETO, BKIFOUUTEIHO Pasriio0seMHUTe YacTh
W BBHINHUS 3axpaHBall agantep. BusyaaHo mpoBepere 3axpaHBaIlus
Kabesl ¥ CheAMHUTEINTE, 3a Ja MPOBEPHUTE IIEJOCTTa HAa WU30JAlUATa U CE
yBepeTe, 4e He ca MOJJI0KEHN Ha HUKAKBO MEXaHWYHO HAaTOBapBaHE WJIN
HaIpeXeHHe, KOeTO MOXKE Jla MPUYMHU TOBpeaa. YBepeTe ce, ye BCHUKH
YacTH U Kabelu ca MPaBUIIHO CBBP3aHHU.

- Ilpoepere cyOeKTHBHO HaiM BB3AYIIHATa M KOCTHaTa NMPOBOAMMOCT ca
€lHAKBH Ha [BaTa KaHajla M Ha BCUYKM YECTOTH, HANPUMEp upe3
reHepupane Ha ctumyn npu 10 wmm 15 dB, mocrarbuen, 3a nma uyere.
JInmeTo, KOETO M3BBPIIBA Ta3H MPOBEPKA, TPAOBA A HMa JOOBP CITyX.

- TIposepere npu HuBo ot 60 dB B AC 1 30 dB B BC, ue Hsma nucropuus,
IyM WIA TaPa3uTHU CUTHAIH B HAKOSI OT YECTOTHUTE.
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- IIpoBepere nanu KIaBUIIBT HA MPEKbCBaYa, MPEBKIIOYBATEIT 32 PeaKIus
Ha MMaleHTa 1 MHIUKaTOPHUTE Ha KiaBuaTypara QyHKIIHOHUPAT IPaBUIIHO.

- IlpoBepete manm xorryeTara 3a HaMalsiBaHe (DYHKIMOHUPAT MPABHIHO Oe3
LIYMOBE WJIM CMYLICHUS] MEXKJLy KaHAIIUTE

- IIpoBepere Hampe)KeHHETO HA JICHTATAa Ha CIyIIAIKHUTE 3a TNIaBa U KOCTHUSL
BUOpATOD.

- IIpoBepere KOMyHHUKaIMATA C ALIUEHTA

AKo HAKOSA yacm unu mpancolocep uma Kakeamo u 0a e HeusnpasHocm,
susdicme Ilpunooicenue A ,, Omcempansigane na HeusnpagHocmu *.

ChI10 Taka IpoBepeTe JaJld MHTEPBAIbT Ha KaIUOpUpaHe He € U3TEeKBJI: Jarara ce
MOKa3Ba Ha HHGOPMAMOHHNS €KpaH, JOCTHIICH OT MEHIOTO 33 HACTPOHKa.

INVENTIS S.r.l. [eticmeuemo mpsabea 0a ce u38bpui8a NOHe 8€0HBI’C HA

f Kanubpupanemo mpsbsa 0a 6v0e nogepero Ha mexHuyu, 000Openu om
6cexu 12 meceya u npu cmsna Ha mpaucoiocep.

4.2 NoaabPXAHE HA TPAHCOIOCEPU

A He usnonzeatime meynocmu unu cnpezloee 3a noducmeare Ha ay()uoxwembpa.

He no3BomnsBaiite 1a ce cpbupa mpax BbpXy TpaHcatocepute. ChIIo Taxa:

- Tlopnoxkure Ha CiIyIIANKHUTE ca U3pabOTEHH OT OMOCHBMECTHM MaTepHal
HO He ca CTepWIHH. 3a Ja ce MPeJOTBPaTH Pas3lpOCTPaHEHHETO Ha
MH(EKIMU ¥ Jla ce OCUI'YpU TAXHaTa OMOCBHBMECTUMOCT, T€ TpsibBa na
Obar ne3nH(EKIUpaHy, IPEIH Ja ce M3MON3BAT IIPH HOB MAIUeHT, KaTo
Ce U3MOJ3BaT KbPIHUYKU MIM MUKPOQUOBPHH KBbPIHM, HaBJIAKHEHU C
JIeHaTypUPaH aIKOXOIL.

- Chymankure 3a IOCTaBSHE B YXOTO Ca NpEIHA3HA4YeHH 3a MOCTaBSHE B
YIIHUA KaHal Ha NanueHTa. Te ca u3paboTeHu oT GUOCHBMECTUM MaTepHall
U Tps0Ba Ja ce M3MOJI3BAT CaMO BEIHBXK, CIel KOETO Ja ce M3XBHPILT B
CBHOTBETCTBHE C AeHCTBALIMTE Pa3ope0H 3a U3XBbPISIHE HA OTIAABIIN.

Haxpatinuyume 3a ywu na ciywanku ¢ manu He ca CmepuiHu.
H3nonzeanemo Ha HeCMepUIUUPAarY CIYUAIKU MOJICe 0 NPULUHU
YwHU uHpexyuu.

Bv3enasnuuxume Ha caywankume mMo2am 0a ce no4ucmeam
MHOLOKPAMHO, KAKMO e onucano 6 napazpaga ,,I[lodovpoicane na
mpancowcepu . B ciyuail Ha neusnpasHocm cied oelicmeue no
nouucmeane ce cevpiceme CbC cepeuseH mexnuk Ha Inventis.

> B
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Bunpexu ue 6v3enasnuuxume na CIyuwlankume mMo2am 0d ce no4Yucmean
MHOSOKPAMHO, 8UHAU NPOBEPAGAIMe O XAPAKMEPUCTIUKUME U G
yernocmma um ce nooovpocam. 3a yeama e 00CmMamvyHo 0d

A uzevpuwUme mecmoseme, onucanu 8 napazpad ,, [lepuoouunu
npogepku ‘. Beonaza cned kamo 6v0e OomKpuma nogpeoa, ce
céwpaceme cve cepsusen mexnux na Inventis, 3a 0a nposepume oau
sawiusim mpancoiocep mpsaoea 0a 6voe cMeHeH.

NJI0CKA NOBBPXHOCHL: MOBA MONHCE Od Cb30A0e 8AKYYM U 04 NPUYUHU

f 3a 0a usbezneme nogpeda Ha crywiaikume, He 2u CMAYKeaime cpewy
nospeda Ha mpaucorwcepa (egpexm Ha 6eHOY3ama,).

4.3 TOYUCTBAHE HA MHCTPYMEHTA

TourcTBaiiTe MEAUIIMHCKOTO M3EIHe KaTo U3I0JI3BaTe MeKa KbpIia, HaBlaKHEHa C
MEK [OYHCTBAII pernapaT. AKO TpsOBa 1a ce Ae3uH(EKIHpa, HaBIa)KHETe KbpIlaTa
¢ 3% pasTBOp Ha BOJOPOACH MPEKHC.

4.4 CMSAHA HA BATEPUATA

AKO MEIUIIMHCKOTO H3JeNue He paboTH TOJIKOBAa IBJITO, KOJIKOTO CE OYaKBa,
BBIIPEKH ITBIHOTO 3apekIaHe, OaTepusiTa MOXKe Ja € MMOBpeeHa WIH N3TOIICHA.

Henpasunnama samsana na bamepuama modce NOMEHYUATHO Oad 6boe
onacHua. Iloepudiceme ce 0a s 3amenume.

3akymere HOBa Oarepus oT 0Z00peH oT Inventis ThProBew u Cliell TOBAa MPOIBIDKETE
ChC 3aMsHATa Ha ChUIECTBYBalIaTa 0aTepus, KAKTO € ONMKCaHO 0-A0JTy:
- Mskimovere uznenueto u ro paskadere or USB kaberna.
- Ilocrasere ro c nuueBara cTpaHa 00bpHaTa HaJONy (AUCIIEAT € HACOUEH
HaJI0Jly) BbPXY MeKa IMOBbPXHOCT;
- PasBuiiTe BUHTa, 3aIbprKalll Kallaka Ha OTAEJICHUETO 32 OaTepuy;
- Maxnere Oatepusita. OTnenere KOHEKTOpUTE 0€3 Ja M AbpraTe CHIHO.
Paznenere necHo ¢ momoliTa Ha MUHIETH.
- Cabpxere HOBaTa OaTepusl.
- Ilosunuonupaiite IpOBOJHMKA BHTPE B OTACICHHETO Ha Oarepusira moj
BUHTA U IIOCTaBETe HOBaTa OaTepyst B HEMHNUSA KOPITYC, CIIe]] TOBA 3aTBOPETE
Karaka U To 3aKpereTe ChC 3aIbP>KaIHsl BUHT.

3apeneTe HaITBJIHO OaTepusATa Ha U3JIEJIMETO Mpeu ynoTpeoa.
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cneyuaiiHo 3a ynompe5a ¢ mosa uzdenue. Camo pa3eﬂ06ﬂe/vzu uacmu,

f Bcuuku uyacmu, cnomenamu 6 pwvKOBOOCMEOMO, €A NPEOHAZHAYEHU
docmagenu om Inventis mpsioea 0a ce c8bp36am KoM ayouoMemvpda .

45 PEMOHTU U TEXHUWYECKA NMOMOLL

Ilpenu na ce CBbPIKETE ChC CEPBU3HUS OTIEN, CE€ YBEPEeTe, Y€ BCHUKH BH3MOXKHH
peIleHusl, MOCOYEHH B MpHIoKeHHe Omcmpanséane Ha HEU3IPABHOCTH ca
U3IPOOBaHU.

YacTure, KOUTO TpsiOBa Ja ObJAT BbPHATH HA MPOU3BOAUTENS, TpsOBa aa ObaaT
MOYHCTEHH U JIe3MHPEKIUPAHH, KaTO Ce CIEBAT yKa3aHHUATA B TOBA PHKOBOJCTBO.
TpaHcmrocepute TpsOBa J1a ce M3MPATAT B 3aTBOPEHA W 3alledaTaHa Mpo3payvHa
TopOUUKa.

MenunuHCKOTO HM3lenue TpsOBa Aa ObIe HM3MPaTeHO IO CEePBHU3HHS OTHEN WIN
BBPHATO Ha THProBela; BXKHO € Jia Ce W3I0JI3Ba OPUTrHHAJIHATA ONAaKOBKA, KAKTO U
Yye BCHYKH Pa3rio0seMH 9aCTH U TPAHCAIOCEPH Ca IPHII0KEHH.
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MnaBa 5 a

OTCTpaHﬂ BaHe Ha HEN3npaBHOCTHU

IIpo6aem

Bb3mokHa npuYKHHA

Pemenne

Hsma curnan ot
TpaHCIrocep

TpancatocepsT He €
CBBP3aH [IPABUIIHO

YBepeTe C€ J1aJid TPAHCAIOCEPHT €
CBBbp3aH NPpaBUIHO

TpancatocepsT €

CB’bp)KCTe CC€ CbC CCPBUBHUS OTHCIT

HOBpE/ICH WM Thprosena Ha Inventis
He moxxe na ce IMpo6nemu ¢ USB IIposepere USB Bpb3kaTa Mex1y
YCTaHOBH Bpb3KaTa MEIULIUHCKOTO M3JIeTIHe U KOMITIOTHPa
JTUPEKTHA BPB3Ka
MEXIY
KOMITIOTbpA 1 USB kalensT e Cmenere USB ka6ena (USB A — B
ayAMOMCTBPLT TnoBpezieH cTaHaapT
Triangle. P pT)

HNHCTpyMEHTBT He
ce BKJTIOYBA

W3tomena 6arepus

CBmeeTe HU3JCJIIUECTO KbM M3TOYHUK
Ha 3aXpaHBaHE

JlucruesT ocraBa
npaser (LED
CBETH)

W3nenueto e B pexum
Ha TOTOBHOCT

JloKocHeTe eKpaHa WM HATHCHETE
OyTOHa 3a 3aXpaHBaHe

JlucniesT e moBpeaeH

CBBpIKeTe ce ChC CePBU3HMUS 0T/
WM Thprosena Ha Inventis

barepusra He ce
mpe3apexnaa

USB kabensT €
NOBpEIEH

Cwmenere USB kabena (USB A - B
CTaHIapT)

IToBpeneH anantep

CBBpIKeTe ce ChC CePBU3HUS 0T/
WM Thprosena Ha Inventis

barepusra e
HOBpEIeHa

Cwmenere Oarepusta - CBbpKeTe ce
CBC CEpBHU3HUS OTAEN Ha Inventis i
Thprosera
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IIpo6.iem Bb3moxHa npuunHa | Pemenne
Hatucuere OK, 3a 1a npoasimkuTe.

CcooOwenue: Hedatanna BprpemHa | Ako nmpo0ieMbT OpOABIKABA,
«

XapnyepHa rpemka CBBPKETE C€ ChC CEPBU3HUSA OT/IEIN Ha
Tperika Inventis

- Pectaprupaiite uzgenuero. Ako

cvobwenue: ®daranHa BpTpELIHA 6 pTHp A
“Cepmosna rperka po0JIeMBT IPOABIDKABA, CBBPIKETE C
rpemka’ ChC CepBU3HUSA OTAeNI Ha Inventis

24




QD inventis

AUDIOMETER

TRIANGLE

MULTILANGUAGE USER
MANUAL




QD inventis

AUDIOMETER

TRIANGLE

BEDIENUNGSANLEITUNG



Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Verwendung des Geréts
sorgféltig durch. Beachten Sie insbesondere Kapitel 1 (,, Sicherheit:
Warnungen und Informationen”) und Kapitel 2 (,, Installation, Start

und Abschalten”).

Interne Priifungen und Reparaturen diirfen nur durch dazu befugtes
Personal erfolgen.

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

Inventis ® ist eine eingetragene Marke von INVENTIS S.r.l.

q
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Vorwort

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

Durch seine Kompaktheit und sein geringes Gewicht ist das Audiometer Triangle
ein leistungsstarkes und vielseitiges mobiles Gerét und ideal fir schnelle und
genaue Tests des HOrpegels.

Das Unternehmen Inventis ist seit jeher der Ansicht, dass die Verwendung seiner
Geréte in Verbindung mit Computern einen ausschlaggebenden Faktor darstellt.
Nach Installation der Software Suite Maestro, die mit oder ohne proprietére
Datenbank oder als Noah-Modul erhaltlich ist, kann jedes beliebige Audiologie-
Gerét von Inventis an einen Computer angeschlossen werden. So kdnnen alle
durchgefiihrten Untersuchungen anschliefend in der benutzereigenen Datenbank
archiviert werden.

Bedenken Sie auch, dass Inventis eine komplette Linie an Audiologie-Geraten
entwickelt hat: aufer den Audiometern umfasst die Produktlinie des
Unternehmens eine ganze Reihe von Mittelohr-Analysatoren, REM- und HIT-
Geraten zur Horgerateanpassung, ein WLAN-Video-Otoskop und vieles mehr.

Fur weitere Informationen und bei jeglichen Problemen wenden Sie sich bitte
unter den folgenden Adressen an das Unternehmen:

QD inventis

35127 Padova, Italia
Tel.: +39 049.8962844 — Fax: 049,8966343







Kapitel 1
Sicherheit: Warnungen und Informationen

Lesen Sie diese Anleitung vollstandig, damit Sie das Potential der von dem
Instrument gebotenen Funktionen in vollem Umfang ausschopfen kdnnen.
Achten Sie inshesondere darauf, dieses Kapitel in allen seinen Teilen zu lesen,
da es Informationen und Warnhinweise umfasst, die zur Gewahrleistung eines
sicheren und korrekten Gebrauchs des Gerats von ausschlaggebender Bedeutung
sind.

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.

1.1 VERANTWORTLICHKEITEN DES OPERATEURS

Der wirksame und zuverléssige Betrieb des Audiometers Triangle ist nur
gewadhrleistet, wenn es entsprechend den in dieser Anleitung beschriebenen
Anweisungen und Vorgehensweisen verwendet wird.

Sollte das Gerat repariert oder gewartet werden missen, muss es von der
Stromversorgung getrennt werden und darf erst nach Abschluss der
Instandhaltung wieder verwendet werden. Defekte oder fehlerhafte Teile dirfen
nur durch von Inventis gelieferte Originalersatzteile ersetzt und sadmtliche
Reparaturen ausschlielich durch Inventis oder von diesem befugten Personal
durchgefiihrt werden. Ohne Genehmigung von Inventis dirfen keinerlei
Gerdateteile verandert oder ersetzt werden.

Der Benutzer haftet in vollem Umfang fir jegliche Funktionsstérungen durch
unsachgemafRen Gebrauch oder Betrieb sowie durch nicht von Inventis oder
seine autorisierten  Kundendienststellen  ausgefuhrte ~ Wartungs-  und
Reparatureingriffe. Inventis und die autorisierten Kundendienststellen sind nur
flir die Leistung und Zuverlassigkeit des Geréts verantwortlich, wenn:

1. Anpassungen, Anderungen oder Reparaturen ausschlieflich durch von
Inventis befugtes Personal erfolgen.

2. Die Elektrik und Erdung der Installation die Normen flr
elektromedizinische Geréte erfillen.




1.2 VERWENDUNGSZWECK

Das Medizinprodukt Triangle ist ein Audiometer. Ein Audiometer ist ein Gerdt,
das den Bediener dabei unterstutzt, die auditive Sensibilitdt durch Erzeugen und
Darbieten von Schallstimuli unterschiedlicher Art und Intensitat an den Patienten
zu Diagnosezwecken festzustellen.

1.3 INDIKATION UND ENDBENUTZER DES GERATS

Triangle ist fur die Verwendung durch HNO-Fachleute in Krankenhdusern,
HNO-Kliniken und Audiologie-Geschéften bei der Durchfihrung von Hortests
und der Unterstitzung bei der Diagnose mdglicher otologischer Stérungen
bestimmt. Beim den Einsatz des Geréts bestehen keinerlei Einschrankungen in
Hinblick auf die Patientenpopulation. Fiihren Sie vor der Verwendung des Geréts
in jedem Fall stets eine Otoskopie durch.

Diese Tests mussen in einer ruhigen Umgebung durchgefihrt werden, um
Storsignale zu vermeiden.

1.4 MEDIZINISCHE BEDINGUNGEN

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

1.5 VORSICHTSMARNAHMEN

Jegliche in Verbindung mit dem Gerat aufgetretenen schweren
Unfélle sollten dem Hersteller und der zustdndigen Behorde 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.
15.1 Allgemeine VorsichtsmafRhahmen

Sorgen Sie dafiir, dass die erforderlichen Umgebungsbedingungen
erflllt werden (wahrend des Transports, der Lagerung und des
Betriebs):

Temperatur: 15 °C (59 °F) bis 35 °C (95 °F)
Relative Feuchtigkeit: 30 % bis 90 %
(nichtkondensierend)

Druck: 700 hPa bis 1060 hPa

Vorgang
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Temperatur: -10 °C (14 °F)
bis 50 °C (122 °F)

Transport und Relative Feuchtigkeit: 0 % bis 90 %

Lagerung (nichtkondensierend)
Druck: 500 hPa bis 1060 hPa
Aufwarmzeit 1 Minute

Das Gerat verfligt bei Gefahrdung durch entziindliche
Anasthesiegase oder ahnliche Produkte wahrend des Betriebs tiber
keinen Schutz. Explosionsgefahr.

Vermeiden Sie die Installation und Verwendung des Gerats in der
Nahe von Quellen starker elektromagnetischer Felder, die den
Geratebetrieb storen konnten.

Verwenden Sie nur von INVENTIS S.r.l. gelieferte Original-
Zubehorteile, auBer dies ist ausdriicklich anders angegeben.

Verwenden Sie nur das mit dem Gerét gelieferte, nach der Norm IEC
60601-1 zertifizierte medizinische Netzteil mit den folgenden
technischen Spezifikationen:

Wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterie,
Standard 18650, 3,7 V 2,6 Ah
Betriebsdauer: Mindestens 12 Std.
Dauerbetrieb

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

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

Triangle ist ein Medizinprodukt: beim Anschluss an einen Computer
(oder ein beliebiges externes Gerit), der sich im ,, Patientenbereich *
befindet (wie in IEC 60601-1 definiert), muss es sich bei diesem
ebenfalls um ein Medizinprodukt handeln oder er muss durch einen
Trenntransformator geschiitzt sein, um zu gewahrleisten, dass die
Kombination von Computer (externes Gerat) + Audiometer den
Vorgaben von IEC 60601-1 entspricht.

Triangle muss unter Berlcksichtigung der Informationen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMC) installiert und in
Betrieb genommen werden, die am Ende dieser Anleitung zu finden
sind.

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

1.5.2 Kalibrierung

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

Die Kalibrierung des Instruments gilt nur fir 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 oder andere
Verbinder direkt an das Gerat angeschlossen sind. Wird ein Wandler
ersetzt oder nicht direkt an das Gerat angeschlossen, ist eine neue
Kalibrierung erforderlich, bevor das Gerét erneut verwendet wird.

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

Beachten Sie das angegebene Kalibrierungsintervall. Die
Verwendung des Gerats nach dem Ablauf der Kalibrierung kann zu
unzuverlassigen Diagnosen fiihren.

>P B PPk

1.5.3 Hygiene

Desinfizieren Sie die Kopfhérer-Pads zwischen einem Patienten und
dem néachsten wie in Kapitel 4 beschrieben: Wartung.

Die Eartips der Einsteckhorer sind wegwerfbar. Verwenden Sie flr
unterschiedliche Patienten nicht dasselbe Eartip. Entsorgen Sie sie
nach dem Gebrauch.

> B

1.5.4 Gebrauch

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

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

Das Beibehalten der vorangegangenen Stérke des Stimulus beim
Andern von Frequenz, Wandler oder Stimulationsseite kann fir den
Patienten potenziell schadliche Signale ergeben.
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Flhren Sie wéhrend der Verwendung des Gerats an einem Patienten
keinerlei Instandhaltungsvorgéange durch.

1.6 ENTSORGUNG

Wie alle anderen elektronischen Geréte enthélt Ihr Audiometer extrem kleine
Mengen bestimmter Gefahrenstoffe. Wenn diese Stoffe ohne geeignete
Vorbehandlung in den normalen Abfallentsorgungskreislauf gelangen, kénnen
Sie Umwelt- oder Gesundheitsschaden verursachen. Dementsprechend miissen
alle Bauteile des Gerdts am Ende seiner Lebensdauer einer sortierten Sammlung
unterzogen werden. Das bedeutet, dass der Benutzer Abfélle bei den von den
ortlichen Behorden eingerichteten Sammelstellen abgeben (oder an diese
senden) bzw. diese beim Kauf eines Neugerdts gleichen oder &hnlichen Typs an
den Handler zurlickgeben sollte.

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

1.7 COMPLIANCE

Das Audiometer Triangle ist ein Gerét der class Ila gemaf Anhang VIII der
Richtlinie Gber Medizinprodukte (MDR) 2017/745/EU.

Das Qualitatsmanagementsystem von Inventis wurde von der fiihrenden
Priforganisation TUV als dem Standard I1SO 13485 entsprechend zertifiziert.

1.8 SYMBOLE

Warnung: die Verwendung dieses Geréts erfordert bestimmte

Vorsichtsmalinahmen.
Sehen Sie zur Gewahrleistung der sicheren Verwendung die
Begleitdokumente ein.

@ Beziehen Sie sich auf die Gebrauchsanleitung.

MD Medizinisches Gerat

Seriennummer des Geréts Die Nummer besteht aus 13

alphanumerischen Zeichen, die Modell, Serie, Baujahr und
@ Seriennummer angeben. Insbesondere umfasst die Nummer

diese Segmente:

- Zeichen 1-5: Inventis-Produktcode

- Zeichen 6 und 7: Baujahr (,,20“ bedeutet 2020)
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- Zeichen 8-13: fortlaufende Seriennummer

Katalogcode

Name und Adresse des Herstellers

Anwendungsteile des Typs B (IEC 60601-1)

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

Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung dieses Gerats an
oder 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-Altgerate (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.
Bauteile mit diesem Kennzeichen diirfen nur einmal verwendet
und miissen danach entsorgt werden.

UDI-Code



Kapitel 2
Installation, Start und Abschalten

2.1  OFFNEN DER PACKUNG UND INHALTSKONTROLLE

Prifen Sie bei Erhalt der Packung, dass die Box nicht beschédigt ist und alle
enthaltenen Teile weder beschadigt noch defekt sind.

Fuhren Sie nach Herstellung der verschiedenen Anschliisse vor dem Einschalten
eine weitere Sichtpriifung aus, um mogliche Schaden festzustellen.

Sollten das Gerat oder eines seiner Teile oder abnehmbare Teile beschadigt oder
defekt erscheinen, wenden Sie sich an den Handler oder den Kundendienst von
Inventis.

Bewahren Sie das Verpackungsmaterial fir den Fall auf, dass Sie
das Gerét aus jeglichen Grinden beim Héndler oder bei Inventis
einsenden missen.

2.2 VORSICHTSMARNAHMEN

Die Installation des Audiometers Triangle ist einfach, muss jedoch sorgféltig
erfolgen. Eine unkorrekte Installation kénnte zu Sicherheitsproblemen wéhrend
der Verwendung des Systems fiihren.

Wie jedes andere Elektro- oder Elektronikgerdt sendet auch das Audiometer
elektromagnetische Wellen aus. Wéhrend garantiert ist, dass der Umfang der
Emissionen innerhalb gesetzlich vorgeschriebener Grenzwerte bleibt, kdnnten in
seiner unmittelbaren N&he betriebene andere elektronische Geréte beeintrachtigt
werden, die besonders empfindlich auf elektromagnetische Stérungen reagieren.
Sollt dieser Fall eintreten (die Stérung kann durch Ein- und Ausschalten des
Gerats festgestellt werden), kann dem Problem durch eine oder mehrere der
folgenden Ldsungen abgeholfen werden:

- Andern Sie Ausrichtung und/oder Position des von der Storung
betroffenen Geréts.

- Andern Sie den Abstand zwischen Geréat und Audiometer.

- Stecken Sie das betroffene Gerat in eine Steckdose in einem anderen
Stromkreis als dem des Audiometers ein.

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




2.3  ANSCHLUSSE
Alle Anschlusspunkte fiir abnehmbare Teile befinden sich an der Riickseite.

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

Stecker Zubehorteil
BONE Knochenvibrator
ACL AC-Kopfhdrer: Links
ACR AC-Kopfhorer: Rechts
P. RESP Patientenantwort-Taste
e USB-Kabel fur Netzadapter oder PC

Den Wandler und den Patientenantwort-Schalter nur bei
ausgeschaltetem Gerat anschlieRen.

Erdungsanschliisse den geltenden Standards fir

f Vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgungs- und
elektromedizinische Geréte entsprechen. Stromschlaggefahr

2.4 TASTATURSTEUERUNGEN

Bedienelement Vorgang

Bei ausgeschaltetem Gerat betétigen,
um das Gerat einzuschalten Bei
eingeschaltetem Gerét betatigen, um
@ es auf sichere Weise auszuschalten,
oder zehn Sekunden gedriickt halten,
um das Gerdt abzuschalten, ohne die
Sitzungsdaten zu speichern.

Bei Betdtigung zusammen mit
Fn ) anderen Tasten werden die zweiten
Funktionen aktiviert

MASKING Stimulus senden

STIMULUS




<4 STIMULUS

Vertaubungsgerausch senden

Speichert den Hérpegel

STORE
Ein ,,nicht gehort* speichern
4+ store ISP
Sprechen mit dem Patienten Uber das
TALK OVER Mikrofon (uber der Gegensprechen-
Taste)
dB Stimuluspegel andern
_ A .
dB Vertdubungspegel dndern
+
Hz Testfrequenz &ndern
| ——— a
2.5 START, ABSCHALTEN UND HAUPTANSICHT

Nachdem alle Kabel angeschlossen wurden, kann Triangle durch Betétigen und
sekundenlanges Gedruckthalten der Einschalttaste eingeschaltet werden. Das
Gerdt kann jederzeit durch Betétigen und Gedrickthalten derselben Taste

ausgeschaltet werden.

Einige Sekunden nach dem Start zeigt das Display die folgende Ansicht:



09:40 AM  03/08/2022

( MANUAL )
( AUTOMATIC )

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023

2.6 ANSCHLUSS AN DEN PC

Das Audiometer Triangle kann mit einem mit der Inventis-Software Maestro
ausgestattetem PC verknipft werden. SchlieBen Sie das Triangle-Audiometer
mit dem erhaltenen Kabel an einen USB-Port des Computers an.

Das Triangle kann zum Aufladen und zur Testdateniibertragung entweder an
einen PC oder an den im Lieferumfang enthaltenen Netzadapter angeschlossen
werden.

Verwenden Sie das mitgelieferte Kabel, um Triangle an einen der
USB-Ports des Computers anzuschliel3en

Nach einigen Sekunden wird das angeschlossene Gerdt vom Betriebssystem
erkannt.

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

3

Bedienelemente und Untersuchungen

3.1 DBEDIENELEMENTE FUR DEN DIREKTEN ZUGANG ZzZU
UNTERSUCHUNGEN

Taste Funktion

T

ANUAL Zur manuellen Rein-Ton Audiometrie (RTA)

OMATIC ) Zur automatischen RTA

(" wwees )| Zur Patientenverwaltung
"] Speichert den laufenden Test in den Patientendaten
'i' Aktuelle Untersuchung léschen
o3 Zur Einstellungsansicht

3.1.1 Funktionstasten
Taste Funktion
A Zuriick zur Hauptansicht.
@ @ ") | Wahlen Sie das zu testende Ohr (in diesem Beispiel rechts)
'i' Loschen Sie die fur das ausgewahlte Ohr gespeicherte Schwelle.
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3.2 AUDIOMETRIE

3.2.1 Gemeinsame Anzeigen

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

Anzeige Information
Die Patientenantwort-Taste wurde nicht
betétigt
J Die Patientenantwort-Taste wurde betétigt
Kopfhorer

Rechts Links

( } Kopfhorer mit aktivem Stimulus

Knochen (nur im manuellen Testmodus)

Einsteckhorer

3.2.2 Manuelle Audiometrie

A A (@

40 40
dB HL _I '1 0
‘I khz B EM

kHz
@

Ohne ,,Knochenleitung*“-Lizenz Mit ,,Knochenleitung“-Lizenz

12



Die folgenden Kontrollen und Informationen stehen nur zur Verfligung, wenn
die ,,Knochenleitung“-Lizenz aktiviert ist:

Taste Funktion

AC@ )sc Kopfhérer auswéhlen

Aktiviert die Verfolgung (behdlt die gleiche Differenz in
dB zwischen Stimulus und Maskierung bei)

Anzeige Information
43-9 Vertaubungspegel
° Vertadubung aktiviert
Vertdubung deaktiviert

Wischen Sie in der Ansicht nach links, um die gespeicherten Schwellen
einzublenden. Wischen Sie in der Ansicht nach links, um in die Parameter zu
gelangen.

- Stimulustyp: Ton oder Wobbeln. Standard: Wobbeln.

- Stimulus-Modus: Kontinuierlich oder gepulst 1 Hz Standard:
Kontinuierlich.

- Standardintensitat: Stellt die Standardintensitdt des Stimulus ein.
Standard: 40 dB HL.

- Intensitat erhalten: Den Pegel nach dem Wechsel der Frequenz erhalten.
Standard: deaktiviert.

- Unterbrecher-Modus Hiermit kann die Unterbrecher-Taste als Taste
(die Stimulation ist bei gedriickter Taste aktiviert) oder Schalter (der G
erste Tastendruck aktiviert den Stimulus, der zweite deaktiviert ihn)
verwendet werden. Standard: Taste.

- Automatischer Frequenzsprung: Aktiviert/Deaktiviert den
automatischen Frequenzsprung nach dem Speichern eines Werts.
Standard: deaktiviert.

- Frequenzauswahl: Begeben Sie sich in die Frequenzauswahlansicht, um
die zu testenden Frequenzen einzeln zu aktivieren/deaktivieren.
Standardwert: alle Frequenzen sind aktiviert.
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3.2.3 Automatische Audiometrie

Die automatische Audiometrie wird nur mit dem AC-Wandler durchgefiihrt,
ohne Vertaubung.

A Ce
40
1
@
Taste Funktion

[:] Startet den Test
I] Pausiert den Test
E] Stoppt den Test

Wischen Sie in der Ansicht nach links, um die gespeicherten Schwellen
einzublenden. Wischen Sie in der Ansicht nach links, um in die Parameter zu
gelangen.

- Frequenzauswahl: Begeben Sie sich in die Frequenzauswahlansicht, um
die zu testenden Frequenzen einzeln zu aktivieren/deaktivieren.
Standardwert: alle Frequenzen sind aktiviert.

- Test-Modus: Wahlen Sie den gewiinschten automatischen Algorithmus:

o Hughson-Westlake, automatische Horschwelle, geéndert
durch Martin (die Hérschwelle wird bei 2 korrekten Antworten
von 3 erfasst)

o Schnellsuche (eine einzige korrekte Antwort speichert die
Horschwelle)

o Feststehende Intensitét (jede Frequenz wird einmal getestet)

Standard: Hughson-Westlake

- Mindestpegel / Maximaler Pegel: Stellt den Bereich der Testpegel ein.
Standard: -10 — 100 dB
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- Eingewdhnung: Aktiviert/Deaktiviert die zusétzliche Phase zur
Eingewohnung des Patienten bei der Horschwellenbestimmung.

3.2.4 Ergebnisse

A Ce) i

[125Hz] (250 Hz) [ENIEA (750 Hz)
15 j
dB HL \

1kHz W 1.5kHz [l 2kHz [ 3kHz Frequenz nicht getestet

Nicht gehort dgHL M deHL M dBHL M dB HL

T,
o 1< il
dB HL

QO e

3.3 PATIENTENVERWALTUNG

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

-
N WARNING ﬁ +& | |

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

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

aktivieren.
Taste Funktion
ﬁ Zuriick zur Hauptansicht.
-2 Erstellen eines neuen Patienten
[ ] Loschen aller gespeicherten Patienten
< Zuriick zur Patientenliste
@ @ Seite der gespeicherten Horschwellen
[ ] Aktuellen Patienten l6schen

3.4 EINSTELLUNGEN

Die Ansicht der Einstellungen gestattet es dem Bediener, die Parameter von
Triangle zu bearbeiten.

09:35 SETUP (-
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY )
TIMEQUT I min
Taste Funktion
A Zuriick zur Hauptansicht.

Zugang zur Info-Ansicht mit der Seriennummer des Gerats,
® kalibrierten Wandlern, Firmwareversion und anderen
Informationen fiir die Bedienung
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34.1

Benutzerdefinierbare Parameter

Im Anschluss werden die allgemeinen Konfigurationsparameter des Gerats
beschrieben.

Sprache: Benutzeroberflachensprache: Standardwert: Englisch (kann
abhéangig vom Zielort variieren)

Datum und Uhrzeit: Zugriff auf das Men( zum Einstellen von Datum
und Uhrzeit.

Audiometrie: Zugriff auf das Meni zum Auswahlen von

o AC-Ausgangstyp: Wahlen Sie AC-Wandlertyp, Kopfhorer
(AC) oder Einsteckhdrer (AC-INS). Standard: AC.

o RTA bei Inbetriebnahme: Das Gerdt automatisch mit der
Ansicht Manuelle Rein-Ton Audiometrie starten. Standard:
deaktiviert.

Zeitlberschreitung: Die Zeit vor dem Umschalten auf Energiemodus
wird eingestellt. Standard: 1 Minute.

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

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

Lizenzen: Zugriff auf das Meni zum Aktivieren weiterer Lizenzen.

17







Kapitel 4
Wartung

Das Audiometer Triangle erfordert, abgesehen von der Kalibrierung und der
normalen Reinigung, die beide in diesem Kapitel beschrieben werden, keine
besondere regelméRige Wartung. Das Gerdt muss vor jeglichen
Reinigungsvorgangen abgeschaltet werden.

Die Leistung und die Sicherheit des Gerats werden gewahrleistet, so lange die
hier erteilten Pflege- und Wartungsempfehlungen korrekt befolgt werden.

Die Inspektion und die interne Wartung sind mit Ausnahme des
Batteriewechsels ausschlieBlich von INVENTIS S.r.l. befugtem
Personal vorbehalten.

Wandler werden unter Verwendung hochempfindlicher Membranen
gefertigt, die bei StoRwirkung beschéadigt werden kdénnten. Diese
sind wahrend der Wartung vorsichtig zu handhaben.

> B

4.1 REGELMARIGE UBERPRUFUNGEN

Die hier beschriebenen Vorgange sind bei der ersten taglichen
Verwendung des Geréts auszufiihren.

Die Tests missen bei fir den normalen Gebrauch positioniertem
Gerat ausgefihrt werden.

Vergewissern Sie sich vor dem Einschalten des Geréts, dass keine
erkennbaren Schéden an diesem bzw. den abnehmbaren Teilen und dem
externen Netzadapter vorliegen. Fihren Sie eine Sichtprifung des
Netzkabels und der Stecker aus, um die Unversehrtheit der Isolierung
festzustellen und stellen Sie sicher, dass diese keinerlei mechanischen
Belastungen oder Beanspruchungen unterliegen, die Schéaden
verursachen kdnnten. Vergewissern Sie sich, dass alle Teile und Kabel
korrekt angeschlossen sind.

L d <

- Kontrollieren  Sie  anschlieBend, dass der Luft- und
Knochenleitungsausgang auf beiden Kanélen und allen Frequenzen
gleich ist, indem Sie zum Beispiele einen gerade horbaren Stimulus bei
10 oder 15 dB erzeugen. Die Person, die diese Kontrolle durchfiihrt,
sollte ein gutes Gehor haben.

- Prifen Sie bei einem Pegel von 60 dB in AC und 30 dB in BC, dass alle
Frequenzen frei von Verzerrung, Rauschen oder Stérsignalen sind.
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- Prufen Sie, dass die Unterbrecher-Taste, die Patientenantwort-Taste
und die Tastaturanzeigen korrekt funktionieren.

- Kontrollieren Sie, ob die Abschwacherknépfe korrekt und ohne
Rauschen oder Stérungen zwischen den Kanélen funktionieren.

- Kontrollieren Sie die Spannung des Kopfbands des Headsets und des
Knochenvibrators.

- Kontrollieren Sie die Kommunikation mit dem Patienten.

Sollten jegliche Teile oder Wandler Funktionsstérungen aufweisen,
konsultieren Sie Anhang A ,, Fehlersuche“.

Kontrollieren Sie, ob das Kalibrierungsintervall nicht abgelaufen ist: das Datum
wird in der Info-Ansicht angezeigt, in die Sie Uber das Setup-Men gelangen.

Techniker betraut werden. Der Vorgang sollte mindestens alle 12

f Mit der Kalibrierung missen von INVENTIS S.r.l. anerkannte
Monate und bei jedem Wandlerwechsel erfolgen.

4.2 WARTUNG DER WANDLER

Verwenden Sie zum Reinigen des Audiometers keine Flussigkeiten
oder Sprays.

Vermeiden Sie Staubansammlungen auf den Wandlern. AuRerdem:

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

- Die Eartips der Einsteckhérer sind dazu bestimmt, in den Gehérgang
des Patienten eingeflihrt zu werden. Sie bestehen aus biokompatiblem
Material und durfen nur einmal verwendet werden. Danach sind sie
gemal den geltenden Abfallentsorgungsbestimmungen zu entsorgen.

Die Eartips der Einsteckhorer sind nicht steril. Die Verwendung von
nicht sterilisierten Eartips kann Infektionen verursachen.

Die Kopfhorerpolster kdnnen wiederholt gereinigt werden, wie 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
koénnen, stets, dass ihre Eigenschaften und Unversehrtheit erhalten
bleiben. Dazu geniigt es, die im Absatz , Regelmdflige
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Uberpriifungen ““ beschriebenen Tests auszufiihren. Wenden Sie sich,
sobald Fehler festgestellt werden, an einen Kundendiensttechniker
von Inventis, um zu Uberprifen, ob IThr Wandler ersetzt werden muss.

Um Schaden an den Kopfhorern zu vermeiden, driicken Sie diese
A nicht gegen eine flache Oberflache, da dies ein Vakuum erzeugen und
Schaden am Wandler verursachen kénnte (Saugglockeneffekt).

4.3 REINIGEN DES INSTRUMENTS

Reinigen Sie das Geréat unter Verwendung eines mit Wasser und einem milden
Reinigungsmittel angefeuchteten fusselfreien Tuchs. Zur Entkeimung feuchten
Sie das Tuch mit einer 3 %igen Lésung aus Wasserstoffperoxid an.

4.4  AUSTAUSCH DES AKKUS

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

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

Kaufen Sie bei einem von Inventis anerkannten Handler einen neuen Akku und
ersetzen Sie die Batterie wie unten beschrieben.
- Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom USB-Kabel.
- Positionieren Sie es mit der VVorderseite (Display nach unten gerichtet)
auf einer weichen Oberflache.
- Losen Sie die Halteschraube der Akkufachklappe.
- Entnehmen Sie den Akku. Trennen Sie die Verbinder ohne daran zu
zerren. Verwenden Sie zum Ldsen eine Pinzette.
- SchlieBen Sie den neuen Akku an.
- Positionieren Sie den Draht im Fach unter der Schraube und setzen Sie
den Akku in sein Geh&use ein. Schliellen Sie dann die Klappe und
sichern Sie sie mit der Halteschraube.

Laden Sie das Gerat vor Gebrauch vollstandig auf.
Alle in der Anleitung genannten abnehmbaren Teile sind spezifisch
é fur die Verwendung mit diesem Gerét ausgelegt. Es sollten nur von

Inventis gelieferte abnehmbare Teile an das Audiometer
angeschlossen werden.
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4.5 REPARATUREN UND TECHNISCHER KUNDENDIENST

Vergewissern Sie sich, bevor Sie sich an den technischen Kundendienst wenden,
dass alle Losungen in Anlage Fehlersuche versucht wurden.

Beim Hersteller einzusendende Teile missen gemal den Angaben in dieser
Anleitung gereinigt und entkeimt werden. Die Wandler missen in einem
geschlossenen, abgedichteten, durchsichtigen Beutel versandt werden.

Sollte das Gerdt beim Kundendienst eingesandt oder an den Héandler
zuriickgegeben werden missen, ist es wichtig, dazu die Originalverpackung zu
verwenden und sadmtliche abnehmbaren Teile und Wandler beizufigen.
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Kapitel 5
Fehlersuche

Problem

Mdgliche
Ursache

Losung

Kein Signal von
einem Wandler

Wandler nicht
korrekt
angeschlossen

Sorgen Sie fur den korrekten
Anschluss des Wandlers

Wandler beschédigt

Wenden Sie sich an den Inventis-
Kundendienst oder den Handler

Es kann keine
direkte Verbindung
zwischen dem PC
und Triangle
hergestellt werden

Das Gerat schaltet
sich nicht ein

Probleme mit dem
USB-Anschluss

Priifen Sie den USB-Anschluss
zwischen Gerat und Computer

USB-Kabel
beschadigt

Schwacher Akku

Wechseln Sie das USB-Kabel (USB A
—B Standard)

SchlieRen Sie das Gerat an eine
Stromquelle an

Das Display bleibt
leer (LED an)

Gerat im Standby

Beriihren Sie den Bildschirm oder
betétigen Sie die Einschalttaste

Display beschadigt

Wenden Sie sich an den Inventis-
Kundendienst oder den Handler

Akku l1adt sich nicht
auf

USB-Kabel
beschadigt

Wechseln Sie das USB-Kabel (USB A
—B Standard)

Adapter beschadigt

Wenden Sie sich an den Inventis-
Kundendienst oder den Handler
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Magliche

Problem Ursache Ldsung
AkKku ersetzen - Wenden Sie sich an
Akku beschadigt den Inventis-Kundendienst oder den
Handler
Betétigen Sie OK, um fortzufahren
Meldung: Leichter interner Wenn das Problem bestehen bleibt,

,Hardware-Fehler«

Fehler

wenden Sie sich an den Inventis-
Kundendienst

Meldung:
.Schwerer Fehlere

Schwerer interner
Fehler

Starten Sie das Gerat neu Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie
sich an den Inventis-Kundendienst
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Kapitel 5 Fejlfinding







Forord

Tak for at have kabt Inventis-audiologisk udstyr.

Triangle-audiometeret 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 afggrende faktor. Ved at installere Maestro-software-
suiten, 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
audiometere omfatter virkomhedens produktlinje en reekke
mellemgreanalysatorer, REM- og HIT-hgreapparater, et tradlgst video-otoskop
0g meget mere.

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

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

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



http://www.inventis.it/
file://///srv2016/share/dati/X/04_GESTIONE/ANNO%202019/I/INVENTIS%20SRL/4290/99_definitivi/Prova/info@inventis.it




Kapitel 1
Sikkerhed: Advarsler og information

Sarg for at leese denne vejledning grundigt igennem, sa alle funktionerne, som
tilbydes af instrumentet, kan bruges til deres fulde potentiale. Sgrg iser for at
lese kapitlet i dets helhed, da det indeholder information og advarsler, der er af
fundamental betydning ift. at sikre sikker og korrekt brug af udstyret.
Sikkerhedsadvarselssymbolet illustreret herunder anvendes i denne vejledning
for at traekke laeserens opmaerksomhed hen mod information af seerlig betydning
for hvad angar sikkerhed og for at beskytte mod ukorrekt brug.

A

1.1 OPERATQ@RENS ANSVAR

Triangle-audiometeret fungerer med garanti effektivt og pélideligt, hvis det
anvendes ifglge instruktionerne og procedurerne i denne vejledning.

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

Brugeren pétager sig det fulde ansvar for enhver funktionsfejl, der stammer fra
upassende brug eller drift, eller fra vedligeholdelse eller reparation, udfert af
tredjeparter udover Inventis eller dennes servicecentre. Inventis og deres
godkendte servicecentre heafter kun for praestationen og pélideligheden af
udstyret, hvis:

1. Alle justeringer, @ndringer og reparationer udferes udelukkende af
personale, der er godkendt af Inventis.

2. Det elektriske system og jordingen af installationen er i
overensstemmelse med standarderne for elektromedicinsk udstyr.



1.2 TILSIGTET FORMAL

Triangle-leegeudstyr er et audiometer. Et audiometer er en enhed, der hjelper
operatgren med at definere patientens hgrefglsomhed ved at generere og levere
lydstimuli af forskellig slags og intensitet til patienten mhp. diagnosticering.

1.3 TILSIGTET ANVENDELSE OG SLUTBRUGERE

Triangle er beregnet til brug af ENT-sundhedsprofessionelle pa hospitaler, ENT-
klinikker og audiologiske klinikker, der udfarer hgreevalueringer og hjeelper med
at diagnosticere mulige otologiske lidelser. Der er ingen begransning af
patientpopulation i brugen af enheden. Sgrg altid for at udfare en otoskopi, far
du bruger enheden.

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

1.4 SYGDOMSTILSTANDE

Tilstande med svaekket falsomhed i det auditoriske system eller sygdomme, hvor
det auditoriske system spiller en rolle i diagnosticeringen.

1.5 FORHOLDSREGLER

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet 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.

1.5.1 Generelle forholdsregler

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

Temperatur: 15 °C (59 °F) og 35 °C (95 °F)
Relativ luftfugtighed: 30 % til 90 %
(ingen kondens)

Tryk: 700 hPa til 1060 hPa

Drift




> B> P

> P

Temperatur: Mellem -10 °C (14 °F)
0g 50 °C (122 °F)

Transport og Relativ luftfugtighed: 0 % til 90 %

opbevaring (ingen kondens)
Tryk: 500 hPa til 1060 hPa
Opvarmningstid 1 minut

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

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

Brug kun originale reservedele leveret af INVENTIS S.r.l.,
medmindre du er instrueret i andet.

Brug kun den stramforsyning af medicinsk kvalitet, som leveres med
enheden, og som overholder IEC 60601-1 standard, med de fglgende
specifikationer:

Genopladeligt Li-lon, 18650 standard,
3,7V 2,6Ah
Udholdenhed: Minimum 12 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, 0,3-0,15A
stremadapter Udgang 5Vdc 1,4A
Overholder IEC 60601-1 standard.

Triangle et medicinsk udstyr: Hvis det er tilsluttet en computer (eller
eksternt udstyr), 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) + audiometer er i
overensstemmelse med IEC 60601- 1.

Triangle skal installeres og betjenes under hensyntagen til de
oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), der er
angivet i slutningen af denne vejledning.
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Neerheden af barbare 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 enheden uden nogen indbyrdes placering af
forleengerledninger eller andre stik. Hvis en transducer udskiftes
eller ikke tilsluttes direkte til enheden, er en ny kalibrering pakrevet,
far enheden bruges.

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

Bemark det angivne kalibreringsinterval. Brug af enheden ud over
dets kalibreringsudlgbsdato kan fare til upalidelige diagnoser.

Hygiejne

Desinficér hgretelefonernes puder mellem patienterne, og felg
proceduren beskrevet i Kapitel 4: Vedligeholdelse.

@restykkerne til grepropperne er til engangsbrug. Brug ikke det
samme grestykke til forskellige patienter. Smid grepropper ud efter
brug.

Brug

Enheden kan generere toner ved en hgj intensitet og potentielt
beskadige patienten. Veer iseer omhyggelig med at justere intensiteten
af tonen korrekt fgr det preesenteres.



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

Opretholdelse af den forrige intensitet af stimuli ved &ndring af
A frekvens, transducer eller stimuleringsside kan resultere i at
potentielt skadelige signale bliver praesenteret for patienten.

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

1.6 BORTSKAFFELSE

Som alt elektronisk udstyr indeholder dit audiometer ekstremt sma mangder
farlige stoffer. Hvis sddanne stoffer kommer ind i den normale affaldssortering
uden passende bearbejdning, kan de forarsage skader pa miljg og menneskers
helbred. Derfor skal hver komponent i slutningen af dets serviceliv, g& igennem
en sorteret indsamlingsproces. Det betyder, at brugeren skal levere (eller afsende)
affald til de lokale genbrugscentre, eller alternativt returnere dem til forhandleren
ved kgb af en ny enhed af samme eller lignende type.

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

1.7 OVERHOLDELSE

Triangle-audiometeret er class Ila medicinsk udstyr ifglge Bilag VIII i
Forordning om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745/EU.

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

1.8 SYMBOLER

forholdsregler.

j Advarsel: Brugen af denne enhed kraver bestemte
Se den medfelgende dokumentation for at sikre korrekt brug.

@ Se instruktionsvejledningen.
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Medicinsk udstyr

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

- Tegn 1- 5: Inventis-produktkode

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

- Tegn 8-13: Progressivt serienummer

Katalogkode

Navn og adresse pa fabrikant

Type B anvendte del (IEC 60601-1)

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: Amerikansk faderal lovgivning begraenser denne
enhed til at blive solgt af eller pa ordre af en autoriseret laege.

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.

Ma ikke genbruges.
Komponenter, der baerer dette merke, kan kun anvendes én
gang, og ma derefter ikke genbruges.

UDI-kode



Kapitel 2
Installation, opstart og nedlukning

2.1 PAKKEABNING OG INSPEKTION 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, fgr du tender, for at kontrollere for mulige skader.

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

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

2.2 FORHOLDSREGLER

Installation af Triangle-audiometeret er nem, men skal udfgres omhyggeligt.
Forkert installation kan fare til sikkerhedsproblemer under brug af systemet.

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

- Skift retning og/eller position af den pavirkede enhed.

- Skift enhedens afstand fra audiometeret.

- Slut den pavirkede enhed til en stikkontakt i et andet kredslgh end
audiometerets kredslgb.

- Bed om hjelp hos fabrikanten eller et servicecenter.




2.3 FORBINDELSER
Alle stik til aftagelige dele er placeret pa bagpanelet.

Tilslut alle transducere og aftagelige dele til de respektive stikkontakter som
angivet i den falgende tabel:

Stik Tilbehgr
BONE Knoglevibrator

ACL AC Hagretelefoner: Venstre

ACR AC Hagretelefoner: Hgjre
P. RESP Patients svarkontakt

e USB-kabel til stramadapter eller pc

ﬁ Forbind kun transducere og patients svarkontakt med enheden
slukket.

é Serg for, at stramforsyningen og jordforbindelserne overholder de
geldende standarder for elektromedicinsk udstyr. Risiko for sted

2.4 TASTATURKNAPPER

Knap Drift

Nar enheden er OFF, tryk pa ON for
at teende. Hvis enheden er ON, sa tryk
@ pé OFF for at slukke pa en sikker

made, eller hold knappen nede i 10
sekunder for at slukke for enheden
uden at gemme sessionsdata.

Nar den trykkes ned sammen med

Fn andre knapper, aktiveres de andre
funktioner
Send stimuli
STIMULUS




-+ Send maskering

NO RESP. Opbevar hgreniveauet

STORE
Opbevar en ingen svar”

+ STORE

Tal med patienten igennem

TALK OVER mikrofonen (placeret over Talk over-

knappen)

dB Skift stimuli-niveau

|y,
dB Skift maskeringsniveau
+

Hz .

Skift testefrekvensen

+

2.5 OPSTART, NEDLUKNING OG HOVEDSK/ARM

Nar alle kablerne er tilsluttet, kan Triangle tendes ved at trykke og holde
stremknappen nede i fa sekunder. Enheden kan altid slukkes ved at trykke pa og
holde den samme knap nede.

Nogle fa sekunder efter opstart vil displayet vise den falgende skeerm:

( MANUAL )

( AUTOMATIC )

o B

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 FORBINDELSE TIL PC

Triangle-audiometeret kan forbindes med en personlig computer udstyret med
Inventis Maestro-softwaren. Forbind Traingle-audiometeret til en USB-port i
computeren vha. det medfglgende kabel.

Triangle tilsluttes enten til en pc til opladning og overfarsel af testdata eller til
den medfglgende stramadapter.

ﬁ Brug det medfglgende kabel for at tilslutte Triangle til en af USB-
portene pa computeren

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

Se brugervejledningen til Maestro for flere oplysninger om softwaren.
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Kapitel 3
Tjek og undersggelser

3.1 TJEK FOR DIREKTE ADGANG TIL UNDERS@GELSER

Knap Funktion

C MANUAL Tilgé vejledningen Pure Tone Audiometry
- (PTA)

( AUTOMATIC ) Tilgé den automatiske PTA

( eaments ) Tilga Patientadministration

[~ Gen den nuverende test i patienthukommelsen
(] Slet den nuvaerende undersggelse
-ﬁ- Tilga skaermen Indstillinger

3.1.1 Funktionsknapper

Knap Funktion

A G4 tilbage til hovedskeermen

@ @ :, Velg det gre, der skal testes (hgjre valgt i dette eksempel)

[ ] Slet teersklen der er gemt til det valgte are
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3.2 AUDIOMETRI

3.2.1 Feelles indikatorer

De fglgende indikatorer er felles for bade manuelle og automatiske tests af

toneaudiometri.

Indikation

Information

Patientens svarknap er ikke trykket ned

Patients svarknap trykket ned

Hajre Venstre

Hgaretelefoner

1 R

Hgaretelefoner med aktiv stimuli

Knogle (kun i Manuel testtilstand)

Indszt hgretelefoner

3.2.2 Manuel audiometri

A (e

40

dB HL

1

kHz

Uden “knogleleder”-licens

12

A Ce

40

dB HL

1 -10

kHz dB EM

@

Med “’knogleleder”-licens




De folgende kontroller og oplysninger f& kun, nér “knogleledning”-licensen er
aktiveret:

Knap Funktion

AC@ )Bc | Velg transduceren

Aktivér sporing (bevar den samme forskel i dB mellem

stimuli og maskering)

Indikation Information
43-9 Maskeringsniveau
° Maskering aktiveret
Maskering deaktiveret

Swipe skarmen til venstre for at se de gemte taerskler, Swipe skarmen til hgjre
for at tilga parametrene:

Stimulitype: Tone eller kvidren. Standard: Kvidren.
Stimulitilstand: Fortsat eller pulseret 1 Hz. Standard: Fortsat.

Standard intensitet: Indstiller standard intensiteten for stimulien.
Standard: 40 dB HL.

Bevar intensitet: Bevar niveauet efter &ndring af frekvensen. Standard:
Deaktiveret.

Afbrydertilstand: Tillader, at afbrydertasten kan bruges som en knap
(stimulering er aktiv, nar der trykkes pa tasten) eller kontakt (det farste
tastetryk aktiverer stimulien, det andet deaktiverer den). Standard:
Knap.

Automatisk  frekvensspring:  Aktiverer/deaktiverer  automatisk
frekvensspring efter en veerdi er opbevaret. Standard: Deaktiveret.

Frekvensvalg: Tilgd frekvensvalgskeermen for individuelt at
aktivere/deaktivere frekvenserne, der skal testes. Standardveerdi: Alle
frekvenser er aktiveret.
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3.2.3 Automatisk audiometri
Automatisk audiometri udfgres kun med AC-transduceren, uden maskering.
A (e
40
1
L
Knap Funktion

Start testen

I] Seet testen pa pause

Stop testen

Swipe skarmen til venstre for at se de gemte teaerskler, Swipe skarmen til hgjre
for at tilgé parametrene:

14

Frekvensvalg: Tilgd frekvensvalgskeermen for individuelt at
aktivere/deaktivere frekvenserne, der skal testes. Standardveerdi: Alle
frekvenser er aktiveret.

Testtilstand: Velg den gnskede automatiske algoritme:

o Hughson-Westlake-automatisk taerskel, modificeret af Martin
(teersklen tages i tilfeelde af 2 korrekte svar ud af 3)

o Hurtig sggning (et enkelt korrekt svar opbevarer teersklen)

o Fastintensitet (hver frekvens testes én gang)

Standard: Houghson-Westlake

Minimum niveau/Maksimum niveau Indstil reekken af testniveauer.
Standard: -10 — 100 dB



- Fortrolighed: Aktiverer/deaktiverer den yderligere fase, som bruges til
at oplaere patienten i proceduren for terskelbestemmelse.

3.2.4 Resultater

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

l_Jl_J dB HL l_ij\

15
1kHz W1.5kHz [l 2kHz [l 3kHz Frekvens ikke testet
10 10 25 10
Intet svar deHL J deHL B deHL B dBHL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PATIENTADMINISTRATION

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

FAN WARNING ﬁ +.l -i-

GIOACCHINO ROSSINI
Set the PIN to protect patient

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

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Meddelelsesprompt ved farste Patientadministrationsskeerm
adgang til
patientadministrationsskaermen.
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& Det anbefales at aktivere PIN-koden for at beskytte patientdata.

Knap Funktion
A Ga tilbage til hovedskearmen
+2 Opret en ny patient
[ ] Slet alle de opbevarede patienter
< Ga tilbage til patientlisten
C@D" | side af teerskler gemt
[ ] Slet den aktuelle patient

3.4 INDSTILLINGER

Skeermen Indstillinger tillader brugeren at modificere Triangles parametre.

09:35 SETUF C_ ]
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT I min
Knap Funktion
A Ga tilbage til hovedskarmen
Fa adgang til infoskeermen med enhedens serienummer,
® kalibrerede transducere, firmwareversion og andre
oplysninger til service
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34.1

Parametre der kan indstilles af brugeren

Generelle konfigurationsparametre for enheden er angivet nedenfor.

Sprog: Grensefladesprog. Standardveerdi: Engelsk (kan variere
afhaengigt af destination)

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

Audiometri: Tilgd menuen for at veelge

o AC-udgangstype: Vealg AC-transducertypen, hgretelefoner
(AC) eller grepropper (AC-INS). Standard: AC.

o PTA ved opstart: Start automatisk enheden i Manuel ren tone-
skaerm. Standard: Deaktiveret.

Standby timeout: Seatter tiden for den gar til lav strgm-tilstand.
Standard: 1 minut.

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

Skeaermens lysstyrke: Indstil skeermens lysstyrke mellem 20 % og 100
%. Standard: 80 %.

Licenser: Fa adgang til menuen for at aktivere yderligere licenser.
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Kapitel 4
Vedligeholdelse

Triangle-audiometeret kraever ikke nogen speciel regelmassig vedligeholdelse
udover kalibrering og normal renggring, som alle beskrives i dette kapitel.
Enheden skal slukkes, fgr renggring pabegyndes.

Enhedens preestation og sikkerhed opretholdes, sa l&enge anbefalingerne til pleje
og vedligeholdelse i dette kapitel overholdes.

> B

Ldd

Inspektionen og serviceringen af indvendige dele skal foretages af
teknikere, der er godkendt af INVENTIS S.r.1, bortset fra udskiftning
af batteriet.

Transducere fremstilles vha. ultraskrgbelige membraner, der kan
blive beskadiget i tilfelde af slag. Handtér med omhu under
vedligeholdelse.

REGELMASSIGE TJEK

Proceduren beskrevet under denne overskrift skal udfgres, nar
enheden bruges for fgrste gang hver dag.

Testsene skal udfares med enheden anbragt til normal brug.

Far enheden taendes, skal du veere sikker pd, at der ikke er synlige tegn
pé skader pa udstyret, inklusiv de aftagelige dele og den eksterne
stramadapter. Inspicér visuelt stramkablet og stikkene for at bekrefte,
at isoleringen er hel, og serg for, at de ikke udsattes for mekanisk
belastning eller stress, som kan forarsage skade. Sgrg for, at alle dele og
kabler er ordentligt tilsluttet.

Tjek subjektivt, at luftlednings- og knogleledningsoutputtet er ens pa
begge kanaler og alle frekvenser, f.eks. ved at generere en stimuli pa 10
eller 15 dB, lige nok til at hgre. Personen, som udfarer dette tjek, bar
have god hgrelse.

Tjek pa niveau med 60 dB i AC og 30 dB i BC, at der ikke er nogen
forvraengning, stgj eller parasitiske signaler i nogen af frekvenserne.
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Tjek, at afbrydertasten, patientresponskontakten og
tastaturindikatorerne fungerer korrekt.

Tjek, at dempningsknapperne fungerer korrekt uden stgj eller
interferens mellem kanalerne.

Tjek headsettets og knoglevibratorens pandebéndsbelastning.

Tjek kommunikationen med patienten.

Hvis en del eller transduceren har nogle funktionsfejl, se Bilag A
”Fejlfinding ”.

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

4.2

Kalibrering skal tiltros teknikere, der er godkendt af INVENTIS S.r.1.
Driften skal udfgres mindst hver 12. maned, og nar en transducer
udskiftes.

VEDLIGEHOLDELSE AF TRANSDUCERE

& Brug ikke veeske eller spray til at renggre audiometeret.

Lad ikke stgv samle sig pa transducerne. Ogsa:

2

B PEP

Hgaretelefonernes 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, for de anvendes pa en ny patient
ved hjelp af servietter eller en mikrofiberklud, der er fugtet med
denatureret alkohol.

@restykkerne i grepropperne er beregnet til at blive sat ind i patientens
grekanal. De er lavet af biokompatibelt materiale og ma kun bruges én
gang, derngst bortskaffes i overensstemmelse med gealdende
affaldsregulativer.

@reproppernes spidser er ikke sterile. Brug af usteriliserede
haretelefoner kan forarsage greinfektioner.

Hgretelefonernes puder kan rengares gentagne gange, som beskrevet
i afsnittet “Vedligeholdelse af transducere ”. | tilfeelde af funktionsfejl
efter rengaring kontaktes en Inventis-servicetekniker.

Selvom hgretelefonpuderne kan renggres gentagne gange, skal man
altid tjekke, at deres karakteristika og integritet opretholdes. For at
gore dette er det tilstraekkeligt at udfgre de test, som er beskrevet i



A

4.3

afsnittet "Regelmassige tjek". S& snart man stgder pa en fejl
kontaktes en Inventis-servicetekniker for at tjekke, om transduceren
skal udskiftes.

For at undga beskadigelse af hgretelefonerne skal man ikke skubbe
den mod en flad jeevn overflade, da det kan skabe et vakuum og
forarsage skade pa transduceren (sugekopeffekt).

RENG@RING AF INSTRUMENTET

Renger enheden med en fnugfri blgd klud, fugtet med vand og mild sabe. Hvis
den skal desinficeres, fugtes kluden med en 3 % oplgsning af brintoverilte.

4.4

UDSKIFTNING AF BATTERIET

Hvis enheden ikke fungerer sa leenge som forventet pa trods af en fuld opladning,
kan batteriet vaere beskadiget eller dadt.

Det kan veere farligt at udskifte batteriet forkert. Veer serlig
omhyggelig med at udskifte det.

Kab et nyt batteri fra en Inventis-godkendt forhandler; fortseet med at udskifte
det eksisterende batteri som beskrevet nedenfor:

Sluk for enheden, og frakobl det fra USB-kablet.

Placér den med forsiden nedad (display rettet nedad) pa en blad
overflade.

Lasn skruen, der holder klappen fast pa batterirummet.

Fjern batteriet. Adskil stikkene uden at treekke. Adskil dem vha. en
pincet.

Forbind det nye batteri.

Placér ledningen inde i rummet under skruen, og placér det nye batteri
i huset, luk sa klappen, og fastger med fastgarelsesskruen.

Oplad enheden helt for brug.

A

Alle dele, der er navnt i vejledningen, er designet specifikt til brug
med denne enhed. Kun aftagelige dele leveret af Inventis bgr
forbindes til audiometeret.

21



4.5 REPARATIONER OG TEKNISK ASSISTANCE

For man tager kontakt til serviceafdelingen skal man sikre, at alle de mulige
lgsninger i Fejlfinding er blevet afprgvet.

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.

Hvis enheden skal sendes til serviceafdelingen eller returneres til forhandleren,
er det vigtigt, at den originale emballage anvendes, og at alle aftagelige dele og
transducere er pakket ind.
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Kapitel 5
Fejlfinding

Problem

Mulig arsag

Lasning

Intet signal fraen
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
Triangle

Instrumentet teendes
ikke

Problemer med
USB-forbindelse

Tjek USB-forbindelsen mellem
enheden og computeren

USB-kabel
beskadiget

Lavt batteri

Skift USB-kablet (USB A -B
standard)

Tilslut enheden til en stramkilde

Displayet forbliver
tomt (LED teendt)

Enhed i standby

Tryk pa skeermen, eller tryk pa
teend/sluk-knappen

Display beskadiget

Kontakt Inventis’ serviceafdeling eller
forhandler

Batteriet genoplades
ikke

USB-kabel
beskadiget

Skift USB-kablet (USB A - B
standard)

Adapter beskadiget

Kontakt Inventis’ serviceafdeling eller
forhandler

Batteriet er
beskadiget

Udskift batteriet - Kontakt Inventis’
serviceafdeling eller forhandler

23




Problem Mulig arsag Lasning
Tryk pé& OK for at fortseette. Hvis
Teddelelse: " Ikke-fatal intern fejl | problemet fortsetter, kontakt Inventis’
Hardwarefejl serviceafdeling
Genstart enheden. Hvis problemet
Teddelglse: . Fatal intern fejl fortsetter, kontakt Inventis’
Alvorlig fejl serviceafdeling
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance IEC 60645-1 type 4, ANSI S3.6 type 4
Calibration AC: 1SO 389-1, 1SO 389-2
BC: ISO 389-3
Electrical safety IEC 60601-1, Class I, Type B
Electromagnetic IEC 60601-1-2
compatibility
Enclosures IEC 60601-1 IP20
Operation mode Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU Classification Class lla

Classification rule

(Annex VIII, 2017/745) 10

TUV SUD Product Service GmbH

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

AVAILABLE TESTS

Manual pure tone audiometry, Automatic pure tone audiometry (Fixed intensity,
Screening, Houghson Westlake)

AUDIOMETRY
Stimulus Pure tone, Warble
Masking Narrow-band noise (NBN), White noise (WN)
Attenuator step 5dB
Method of presentation Continuous, Pulsed (cadence: 0.5 Hz, 1 Hz, 2 Hz)
Frequency accuracy 0.1%
Intensity accuracy +3 dB between 125Hz and 4kHz; +5 dB over 4kHz




Total  harmonic  distortion | AC: less than 2.5%
(THD) BC: less than 5.5%
Frequency of the modulating signal: 5 Hz
Warble tone Modulation waveform: sine wave
Modulation range: £12%
Band: 2 octave, i.e.:
- lower cut-off frequency
NBN fi = /11892
- upper cut-off frequency
£, = f *1.1892
where £ is the center frequency
WN Lower cut-off frequency: 100 Hz

Upper cut-off frequency: 24kHz

Compatible transducers

Type Manufacturer Model
Supra-aural headphones Radioear Corp. DD45
Circum-aural headphones Radioear Corp. DD65
Insert earphones IIEntzmonc Research ER-3C
Insert earphones Radioear Corp. 1P30
Bone vibrator Radioear Corp. B71!

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC BC
[H2] DD45 DD65 ER-3C/ IP30 B71
[dB HL] [dB HL] [dB HL] [dB HL]
125 65 65 80 -
250 85 80 90 35
500 100 95 100 50
750 100 95 100 55
1.000 100 95 100 60
1.500 100 95 100 60
2.000 100 95 100 60
3.000 100 95 100 60
4.000 100 95 100 60
6.000 95 80 90 40
8.000 85 80 75 35

! Available if the optional “Bone conduction” license is activated
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NARROW BAND NOISE (NBN)

AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC
[Hz] DD45 DD65 ER-3C/1P30
[dB EM] [dB EM] [dB EM]
125 40 40 60
250 65 60 75
500 80 75 85
750 85 75 90
1.000 85 80 90
1.500 85 80 90
2.000 85 80 90
3.000 85 80 90
4.000 85 80 90
6.000 85 70 85
8.000 85 70 80
WHITE NOISE (WN)
MAXIMUM INTENSITIES
DDas AC DD65 ER 307 1P2D
[dB SPL] [dB SPL] [dB SPL]
100 85 95
REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR PURE TONE
DD45 DD65 ER-3C B71(*)
1P30
1SO 389-1 Vendor Tech. 1SO 389-2 1SO 389-3
Ref. (ANSI S3.6) Specificat. (ANSI $3.6) (ANSI S3.6)
std. Coupler: IEC 60318-3 | Coupler: IEC 60318-1 | Coupler: IEC 60318-5 | Mastoid: IEC 60318-6
Freq dB dB dB dB
[Hz] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 1 uN]
125 475 30.5 26.0 -
250 27.0 17.0 14.0 67.0
500 13.0 8.0 55 58.0
750 6.5 55 2.0 48.5
1000 6.0 45 0.0 425
1500 8.0 25 2.0 36.5




2000 8.0 25 3.0 31.0
3000 8.0 2.0 3.5 30.0
4000 9.0 9.5 55 355
6000 205 21.0 2.0 40.0
8000 12.0 21. 0.0 40.0

(*) Calibration of bone vibrator (B71) refers to mastoid placement.

SOUND ATTENUATION VALUES

Freg. DD45() DD65 ER-3C
[HZ] [dB] [dB] [dB]
125 3.0 8.3 335
250 5.0 155 345
500 7.0 26.1 345
750 - - -
1000 15.0 324 35.0
1500 - - -
2000 26.0 436 33.0
3000 - - -
4000 320 438 395
6000 - - -
8000 24.0 45.6 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT — OPERATOR COMMUNICATION

Talk-over through embedded microphone

Patient response trigger

PATIENT MANAGEMENT

Max number of patients 100

Details stored

Patient details (first name, last name, date of birth,
gender), date and time of test, left and right
audiogram (AC and BC)

PHYSICAL SPECIFICATIONS

Dimensions (WxDxH) 160 x 217 x 48 mm / 6.3 x 8.5 x 1.9"
Weight 4209/ 148 0z
Display LCD TFT 2.8” RGB, 240 x 320 pixels

Viewing area 43.2 mm x 57.6 mm




Touchscreen Capacitive

SOCKETS ON THE REAR PANEL

Description Connector Pins Specifications
Power supply / 1 5vDC
Computer USB type 2 Data—
communication B 3 Data+

4 GND
L and R headphones o * 1 GND
. . 1 2 Signal (8 V on 10Q
Bone vibrator Audio ﬂ load)
jack, 1/4"
Patient response mono ‘ ‘ 1 GND
trigger 2 Input Switch

INTERFACE WITH COMPUTER?

Connection USB (no driver needed)
Minimum PC requirements USB 2.0 port
Compatible software products Inventis Maestro suite

On request Inventis will make available circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions or other information that will help service
personnel to repair those parts of the device that are designated by Inventis as repairable
by service personnel.

2 Available if the optional “Computer connectivity” license is activated






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.
The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
& equipment. If such use is necessary, this instrument and the 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 claims compliance with the IEC
60601-1-2 standard are those supplied with the device, in particular:

- Medical grade USB power adapter

- USB cable: 2m length, screened.

- AC transducers: 2m length, screened.
- BC transducers: 2m length, screened.
- Patient button: 2m length, screened.

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

for internal components, may result in increased emissions or decreased

electromagnetic immunity of the device and result in improper operation.



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

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

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.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment Guidance
Triangle uses RF energy only for its internal
RF emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very
CISPR11 P low and not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPRIL Class B
Harmonic Triangle is suitable for use in professional
emissions Class A L - .
healthcare facility environments and directly
IEC 61000-3-2 5
connected to the public low-voltage power supply
Voltage
; network.
fluctuations / .
Complies

flickers emissions
IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
test level

Compl. Level

Electromagnetic
environment Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15kV air @

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

transient / burst supply lines supply fines Zr:g?elgsit;eng:al’t\e(;ticare
L + 1 kV for input/ + 1 kV forinput/ facility environment
IEC 61000-4-4 output lines output lines y '
+ 1 kV differential . . Mains power quality
Surge mode ;;q(l)dlzv differential should be that of a
IEC 61000-4-5 professional healthcare

+2 kV common
mode

+2 kV common mode

facility environment.

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

IEC 61000-4-11

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

400/0 UT
(60% dip in Uy) for
5 cycles.

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

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

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

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

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

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

Mains power quality
should be that of a
professional healthcare
facility environment. If
the user of Triangle
requires continued
operation during a
power mains
interruption, it is
recommended that
Triangle be powered
with an uninterruptable
power supply or its
battery.

Power frequency

E’;’g}’gg f;f‘;“ency magnetic field should be

nz) at levels characteristic

magnetic field S0 A/M 30 Alm of a professional

IEC 61000-4-8 healthcare facility
environment.

Note:

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in an electromagnetic environment as specified below. The customer
or the user of Triangle should assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

Test level to IEC

Level of Compliance

Electromagnetic
environment —

60601 o
guidelines
3Vrms 3 Vrms
Conducted RF 0.15 - 80 MHz 0-15-80 MHz
6 Vrms 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 in ISM bands between in ISM bands between | Portable and mobile RF
0.15 - 80 MHz 0.15 - 80 MHz communications
Radiated RF 3V/m 3V/m equipment should be used
no closer than 30 cm
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz (12 inches) to any part of
Tvim Svim Trlar)gle, including cables
specified by the
; 704-787 MHz 704-787 MHz manufacturer.
Radiated RF 5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz Field st ths f fixed
(from RF 7 vim 7 vim ield strengths from fixe
Wirel RF transmitters, as
comemeusriication 380 - 390 Mh 380 - 390 Mh determined by an
equipment) 2'8 im z 2'8 Nim z electromagnetic site
quip survey®, should be less
4- than the compliance level
IEC 61000-4-3 430 - 470 Mhz 430 - 470 Mhz in each frequgncy
800 - 960 Mhz 800 - 960 Mhz

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 A/m
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 Triangle is used in exceeds the applicable RF compliance level
above, Triangle should be observed to verify its normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating Triangle.

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

Taname teid Inventise audioloogiaseadme ostmise eest.

Eeliseid omavalt kompaktne ja kerge Triangle audiomeeter on v@imas ja
universaalne kaasaskantav seade, mis sobib ideaalselt kiireks ja tépseks
kuulmistaseme diagnoosimiseks.

Inventis on alati pidanud véga oluliseks, et meie seadmeid saaks kasutada
arvutitega. Maestro tarkvarapaketi, mis on saadaval omandidigusega kaitstud
andmebaasiga voi ilma selleta vdi Noah' moodulina, installimisel saab arvutiga
Uhendada kdik Inventise audioloogiaseadmed ja kdik uuringud saab seejarel
arhiveerida kasutaja enda andmebaasi.

Pidage meeles ka seda, et Inventis on valja tdotanud téieliku
audioloogiaseadmete sarja: lisaks audiomeetritele hdlmab ettevdtte tootesari
erinevaid keskkdrva anallUsaatoreid, REM ja HIT kuuldeaparaatide
paigaldusseadmeid, juhtmevaba videootoskoopi ja palju muud.

Lisateabe saamiseks ja iga liiki probleemidest teavitamiseks vitke ettevGttega
Uhendust aadressil:

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
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Peatukk 1
Ohutus: hoiatused ja teave

Lugege see juhend kindlasti taielikult I&bi, et saaksite kd&iki seadme
vBimaldatavaid funktsioone taiel maéral &ra kasutada. Lugege kindlasti l1&bi see
peatiikk tervikuna, kuna see sisaldab teavet ja hoiatusi, mis on seadme ohutu ja
nduetekohase kasutamise tagamiseks dliolulised.

Allpool illustreeritud ohutussiimbolit kasutatakse selles juhendis selleks, et
juhtida lugeja téhelepanu ohutuse seisukohast eriti olulisele teabele ja kaitsta
kasutajat seadme vale kasutamise eest.

A

1.1 KASUTAJA KOHUSTUSED

Audiomeetri Triangle tdhus ja usaldusvéarne t66 on tagatud ainut juhul, kui seda
kasutatakse vastavalt ké&esolevas kasutusjuhendis Kirjeldatud juhistele ja
protseduuridele.

Kui seade vajab remonti v8i hooldust, tuleb see vooluvdrgust lahti ihendada ja
seda ei tohi uuesti kasutada enne, kui hooldustédd on l8petatud. Defektsed vdi
vigased osad tohib asendada ainult Inventise tarnitud originaalvaruosadega ja
remondit6id vdib teostada ainult Inventis vdi selle volitatud tootajad. Seadme
Uhtki osa ei tohi ilma Inventise loata muuta ega asendada.

Kasutaja votab endale téieliku vastutuse mis tahes talitlushdirete eest, mis
tulenevad asjatundmatust kasutamisest v6i kaitamisest, samuti hooldus- vdi
remonditéodest, mida on teinud muud pooled kui Inventis vGi selle heakskiidetud
teeninduskeskused. Inventis ja selle heakskiidetud teeninduskeskused vastutavad
seadmete joudluse ja tookindluse eest ainult juhul, kui:

1. Reguleerimised, muudatused vdi remonditodd on teostatud sinult
Inventise volitatud to6tajate poolt.

2. Paigaldise elektrististeem ja maandus vastavad
elektromeditsiiniseadmeid kasitlevatele standarditele.




1.2 SIHTOTSTARVE

Meditsiiniseade Triangle on audiomeeter. Audiomeeter on seade, mis aitab
kasutajal maaratleda patsiendi kuulmistundlikkuse, genereerides ja esitades
patsiendile diagnostika eesmargil erinevat tuilipi ja intensiivsusega helistiimuleid.

1.3 SEADME NAIDUSTUS JA LOPPKASUTAJAD

Triangle on mdeldud kasutamiseks koérva-nina-kurguspetsialistidele (ENT)
haiglates, korva-nina-kurgu-kliinikutes (ENT) ja audioloogiakabinettides
kuulamise hindamisel ja v@imalike k6rvahaiguste diagnoosimise abivahendina.
Patsientide populatsioon, kellel seadet v0ib kasutada, ei ole piiratud. Enne
seadme kasutamist teostage alati otoskoopia.

Artefaktide valtimiseks tuleb kdnealused katsed 1&bi viia vaikses keskkonnas.

1.4  MEDITSIINILISED SEISUNDID

Kuulmissiisteemi tundlikkuse halvenemise seisundid v6i Ukskdik millised
seisundid, mille puhul arvatakse, et kuulmisstisteem méngib diagnoosimisel rolli.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale
ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vGi patsient
asub.

Seadme 0ige ja ohutu kasutamise tagamiseks tuleb jéargida jargmisi
ettevaatusabindusid.

1.5.1 Uldised ettevaatusabinéud

Veenduge, et nbutavad keskkonnatingimused oleksid taidetud
(transpordi, ladustamise ja kasutamise ajal):
Temperatuur: 15 °C (59 °F) kuni 35 °C (95
OF)
Kasutamine Suhteline niiskus: 30% kuni 90%
(kondenseerumiseta)
Ohurdhk: 700 hPa kuni 1060 hPa
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Temperatuur: vahemikus -10 °C (14 °F)
kuni 50 °C (122 °F)

ITr;”Stpor.t ja Suhteline niiskus: 0% kuni 90%
adustamine (kondenseerumiseta)

Ohurdhk: 500 hPa kuni 1060 hPa
Soojenemisaeg 1 minut

Seade ei ole kaitstud, kui see puutub selle kasutamise ajal kokku
tuleohtlike anesteetiliste gaaside v6i sarnaste toodetega.
Plahvatusoht.

Véltige seadme paigaldamist ja  kasutamist tugevate
elektromagnetvéljade allikate laheduses, mis vBivad hairida seadme
t60d.

Kui seda pole spetsiifiliselt teisiti osutatud, kasutage ainult
INVENTIS S.r.l., tarnitud originaaltarvikuid.

Kasutage ainult koos seadmega tarnitud meditsiinis kasutamiseks
sobivat toiteallikat, mis vastab standardile IEC 60601-1, jargmiste
spetsifikatsioonidega:

Laetav liitiumioonaku, 18650 standard,
3,7V 2,6 Ah
Vastupidavus: vdhemalt 12 tundi pidevat
kasutust

Siseaku Automaatse valjalilitamise aeg: 5 minutit
Ooteaeg: 1 minut
Laadimisaeg: arvutist, standardne USB-
port: max 10 h; spetsiaalsest
toiteadapterist: 3 h max

Véline toiteadapter ~ Sisend 100-240 V vahelduvpinget
50/60 Hz, 0,3-0,15 A
Véaljund 5 V alalispinget 1,4 A
Vastab standardile IEC 60601-1 .

Triangle on meditsiiniseade: kui see on hendatud arvutiga (v8i mis
tahes vélisseadmega), mis asub nn patsiendi piirkonnas (nagu on
madratletud standardis IEC 60601-1), peab see olema samuti
meditsiiniseade vOi kaitstud eraldustrafoga, et tagada arvuti
(valisseadme) + audiomeetri kombinatsiooni vastavus standardile
IEC 60601-1.

Triangle tuleb paigaldada ja seda tuleb kasutada vastavalt
elektromagnetilise Ghilduvust (EMC) kasitlevale teabele, mille leiab
kdnealuse juhendi I6pust.

RF-side tarbeks kasutatavate kaasaskantavate ja teisaldatavate
seadmete lahedus vdib mdjutada seadmekarbi toimimise tdhusust.
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Vaadake selle juhendi 18pus olevat teavet elektromagnetilise
tGhilduvuse (EMC) kohta.

Kalibreerimine

Kalibreerimine tuleks labi viia véhemalt kord 12 kuu jooksul ja alati
anduri véljavahetamisel.

Seadme kalibreerimine kehtib ainult komplektis olevate andurite
kohta. Anduri véljavahetamisel tuleb instrument uuesti kalibreerida.

Kalibreerimine kehtib koos seadmega tarnitud andurite kohta, kui
need on seadmega uhendatud vahetult ilma pikendusjuhtmeid voi
muid Uhendusviise kasutamata. Kui andur vahetatakse vélja vdi seda
ei Uhendata seadmega otse, on enne seadme kasutamist ndutav uus
kalibreerimine.

Kui valitud andur ei ole kalibreeritud, ilmub testkuvadele hoiatus.
Kalibreerimata andurite abil ei ole vdimalik patsiendile stiimuleid
anda.

Pange téhele ndidatud kalibreerimisvélpa. Seadme kasutamine
parast kalibreerimise aegumist vdib pdhjustada ebausaldusvaarseid
diagnoose.

Hugieen

Desinfitseerige kdrvaklappide polstrid enne jargmise patsiendi
vastuvdtmist, jargides kirjeldatud protseduuri Peatikk 4: Hooldus.

Korvasiseste kdrvaklappide kuularid on thekordselt kasutatavad.
Arge kasutage erinevatel patsientidel sama kuularit. Parast
kasutamist visake need &ra.

Kasutamine

Seade vOib tekitada helisid intensiivsusega, mis v@ib patsienti
kahjustada. Olge eriti ettevaatlik, et enne tooni esitamist oleks selle
intensiivsus Bigesti seadistatud.

Kui teete audiomeetriat kdrvasiseste kuularitega, arge sisestage neid
ega proovige mingeid md6tmisi teostada ilma korraliku vahtotsikuta.

Stiimuli senise intensiivsuse sdilitamine sageduse, anduri V0i
stimulatsiooni kilje vahetamisel vBib pdhjustada vdimalike kahjulike
signaalide esitamist patsiendile.

Arge teostage seadme teenindamist v8i hooldamist ajal, kui kasutate
seda patsiendil.



1.6 UTILISEERIMINE

Nagu koik teised elektroonikaseadmed, sisaldab teie audiomeeter (livaikesi
koguseid teatud ohtlikke aineid. Kui sellised ained satuvad ilma sobiva eelneva
tootlemiseta tavalisse jaatmete utiliseerimise tsiiklisse, vdivad need pdhjustada
kahju keskkonnale ja tervisele. Jarelikult peab seadme iga detail kasutusaja I6pus
labima sorteeritud kogumisprotsess. See tdhendab, et kasutaja peab toimetama
(v8i saatma) jaatmed kohalike omavalitsuste rajatud sorteerimisel pdhinevatesse
kogumiskeskustesse vdi — teise vdimalusena —, tagastama need edasimiidjale uue
sama voi sarnast tlipi seadme ostmisel.

Tanu jaatmete sorteerimisel pdhinevale kogumisele ning nende jargnevatele
tootlemisele, taaskasutamisele ja utiliseerimisele saab seadmeid valmistada
ringlusse vdetud materjalidest ning piirata sobivalt vale jaatmekaitluse
negatiivset mdju keskkonnale ja tervisele.

1.7 VASTAVUS

Audiomeeter Triangle on meditsiiniseadmete méaaruse (MDR) 2017/745/EU VIII
lisa kohaselt class Ila seade.

Juhtiv  hindamisasutus TUV on Inventise kvaliteedijuhtimissiisteemile
vdljastanud 1SO 13485 standardile vastavuse sertifikaadi.

1.8 SUMBOLID

Hoiatus: selle seadme kasutamisel tuleb rakendada teatavaid
ettevaatusabindusid.

Ohutu kasutamise tagamiseks tutvuge kaasasoleva
dokumentatsiooniga.

Kasutamiseks vaadake kasutusjuhendit.

Meditsiiniseade

O >

Seadme seerianumber. Number koosneb 13 tahtnumbrilisest
margist, mis viitavad mudelile, seeriale, tootmisaastale ja
seerianumbrile. Tépsemalt koosneb number nendest
segmentidest:

- Margid 1-5: Inventise tootekood

- Mirgid 6 ja 7: tootmisaasta (,, 20 tdhistab aastat 2020)
- Margid 8-13: progresseeruv seerianumber

|

g

Kataloogi kood
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(01)0B054187380778
{21)AU15A19221823

Tootja nimi ja aadress

B-tulipi kontaktosad (IEC 60601-1)

Toode vastab Euroopa Uhenduse meditsiiniseadmete maarusele
(MDR) 2017/745/EU. Class Ila seade; teavitatud asutuse
number: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Ettevaatust! USA foderaalseadusandlus lubab seda seadet
mila litsentseeritud tervishoiuttétaja poolt, tema nimel voi
tema tellimuse alusel.

Tootele kehtivad elektri- ja elektroonikaseadmete jaétmete
(WEEE) direktiivi 2012/19/EU nduded. Selle toote miiumise
ja/vdi mahakandmise korral ei tohi seda tavaliste olme- vdi
toostusjaatmete sekka visata, vaid see tuleb eraldi kokku
koguda.

Mitte taaskasutada.
Seda marki kandvaid komponente vGib kasutada ainult (iks kord
ja parast seda ei tohi neid uuesti kasutada.

UDI kood



Peatukk 2
Paigaldamine, sisse- ja valjalulitamine

2.1 PAKENDI AVAMINE JA SISU KONTROLLIMINE

Pakendi kattesaamisel kontrollige, et karp ei oleks kahjustatud ja selles
sisalduvad osad ei oleks kahjustatud ega defektsed.

Parast erinevate Uhenduste tegemist teostave enne sisselulitamist tdiendav
visuaalne kontroll v8imalike kahjustuste suhtes.

Kui seade vdi moni selle osa vdi eraldatav osa tundub olevat kahjustatud voi
defektne, votke Ghendust edasimiiija voi Inventise teenindusega.

é Hoidke pakkematerjalid alles juhuks, kui peate seadme mingil
pohjusel edasimiijale vdi Inventisele tagasi saatma.

2.2 ETTEVAATUSABINOUD

Audiomeetri Triangle paigaldamine on lihtne, kuid seda tuleb teha hoolikalt.
Vale paigaldamine vGib siisteemi kasutamisel tekitada ohutusega probleeme.

Nagu koik elektrilised vdi elektroonilised seadmed kiirgab audiomeeter
elektromagnetlaineid. Heidete tase jaab garanteeritult seadusega ettendhtud
piiridesse, kuid need vdivad siiski mojutada vahetus l&heduses todtavaid
elektroonikaseadmeid, kui need on elektromagnetiliste héirete suhtes eriti
tundlikud. Kui see peaks juhtuma (héireid saab kontrollida, lilitades seadme
vélja ja seejarel uuesti sisse), vdib probleemi lahendamine olla vdimalik méne
jargneva lahenduse abil:

- Muutke mdjutatud seadme suunda ja/v8i asendit.

- Muutke seadme ja audiomeetri vahemaad.

- Uhendage mdjutatud seade toitepessa, mis on audiomeetri omast
erinevas vooluringis.

- Pdorduge abi saamiseks tootja vdi teeninduskeskuse poole.




2.3  UHENDUSED

Kdik eraldatavate osade pistmikud asuvad tagapaneelil.

Sisestage ko6ik andurid ja eraldatavad osad vastavatesse pistikupesadesse, nagu
on naidatud jargmises tabelis.

Pistmik Tarvik
BONE Luuvibraator
ACL AC korvaklapid: vasakpoolne
ACR AC kdrvaklapid: parempoolne
P. RESP Patsiendi reaktsiooni liliti
e USB-kaabel toiteadapteri vGi arvutiga hendamiseks

Uhendage andurid ja patsiendi reaktsiooni liiliti ainult
véljalulitatud seadme korral.

kehtivatele elektromeditsiiniseadmete standarditele. Elektril6ogi

f Veenduge, et elektritoiteallikas ja maandusuhendused vastaksid
oht

2.4  KLAVIATUURI JUHTNUPUD

Juhtnupp Kasutamine

Kui seade on VALJAS, vajutage
SISSE lulitamiseks. Kui seade on
@ SEES, vajutage ohutult VALJA

lulitamiseks v@i hoidke 10 sekundi
jooksul all, et lilitada seade vélja ilma
seansi andmeid salvestamata.

@ Koos muude nuppudega vajutamisel
f lubab teised funktsioonid

MASKING Saatke stiimul

STIMULUS

Saatke maskimine
(Ffn ) == sTiMULUS




Salvestage kuulmistase
STORE
Salvestage ,.ei reageeri
+ “store £ .
Réaékige patsiendiga 1&bi mikrofoni
TALK OVER (asub nupu Réaakige kohal)
dB Muutke stiimuli taset
_ A +
dB Muutke maskimise taset
+ —.
Hz Muutke testitavat sagestust
- —— +
2.5 SISSELULITAMINE, VALJALULITAMINE
POHIEKRAAN

Kui k6ik kaablid on Uhendatud, saab audiomeetri Triangle sisse lilitada
vajutades ja hoides mdne sekundi jooksul toitenuppu. Seadme saab igal ajal sama

nuppu vajutades ja hoides vélja lulitada.

Mdni sekund pérast sisseltlitamist

kuvatakse kuvaril jargmine ekraan:

09:40 AM =)

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

o

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6  UHENDUS ARVUTIGA

Audiomeetri Triangle saab Uhendada Inventise Maestro tarkvaraga varustatud
personaalarvutiga. Uhendage audiomeeter Triangle lisatud kaabli abil arvuti
USB-porti.

Audiomeetri Triangle vdib laadimiseks ja katseandmete edastamiseks ihendada
arvuti vdi kaasasoleva toiteadapteriga.

Kasutage kaasasolevat kaablit, et (ihendada Triangle (ihega arvuti
USB-portidest.

M@dne sekundi pérast tunneb operatsioonisiisteem Uhendatud seadme &ra.

Uurige tapsemalt tarkvara kohta Maestro kasutusjuhendist.
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Peatukk 3
Juhtnupud ja uuringud

3.1 JUHTNUPUD VAHETUKS JUURDEPAASUKS
UURINGUTELE
Nupp Funktsioon
( MANUAL ) Avage késitsi puhta tooni audiomeetria (PTA)

( wowne ) | Avage automaatne PTA

Avage patsiendihaldus

"] Salvestage jooksev test patsiendi sissekandesse
[ ] Kustutage jooksev uuring
o Avage seadete ekraan

3.1.1 Funktsiooninupud

Nupp Funktsioon
A Naaske pohiekraanile
@ @Y Valige testitav korv (selles néites on valitud parempoolne)
[ ] Kustutage valitud kdrvale salvetatud lavi

11




3.2 AUDIOMEETRIA

3.2.1 Uhised naitajad

Jargmised néitajad 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

parempoolne vasakpoolne

( } Aktiivse stiimuliga kdrvaklapid

Luu (ainult késitsi testimise reziimis)

Kdrvasisesed kuularid

3.2.2 Manuaalne audiomeetria

A (@ A Ce

40 40
dB HL 1 -1 0
‘I Kz 4B EM

kHz
@

llma ,,Luu juhi* litsentsita Koos ,,Luu juhi litsentsiga
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Jargmised juhtnupud ja teave on saadaval ainult juhul, kui lubatud on ,Luu
juhtivuse® litsents.

Nupp Funktsioon

AC@ )sBc | Valige andur

Lubage jalgimine (sama dB erinevuse hoidmine stiimuli ja

maskimise vahel)

Na&idustus Teave
43-9 Maskimise tase
° Maskimine lubatud
Maskimine keelatud

Salvestatud lavede nédgemiseks nipsake ekraanil vasakule. Parameetrite
avamiseks nipsake ekraanil paremale.

Stiimuli tidp: Toon vai trillerdus. Vaikimisi: trillerdus.
Stiimuli reziim: Pidev vdi impulss 1 Hz. Vaikimisi: pidev.

Vaikimisi _intensiivsus: Maarab stiimuli vaikimisi intensiivsuse.
Vaikimisi: 40 dB HL.

Intensiivsuse sdilitamine: Taseme sdilitamine pérast sageduse
muutmist. Vaikimisi: keelatud.

Katkestuse reziim: v@imaldab kasutada katkestuse klahvi nupuna
(stimulatsioon on aktiivne, kui klahvile vajutatakse) vdi lilitina
(esimene klahvivajutus aktiveerib stimulatsiooni, teine desaktiveerib
selle). Vaikimisi: nupp.

Automaatne sageduse vahetamine: lubab/keelab automaatse sageduse
vahetamise pérast vaartuse salvestamist. Vaikimisi: keelatud.

Sageduste valimine: avage sageduste valimise ekraan testitavate
sageduste individuaalseks lubamiseks/keelamiseks. Vaikevéartus: kdik
sagedused on lubatud.
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3.2.3 Automaatine audiomeetria
Automaatine audiomeetria teostatakse ainult AC anduriga, ilma maskimiseta.

A Ce
40
1
®
Nupp Funktsioon

Kéivitage test

I] Tehke testis paus

Peatage test

Salvestatud lavede nédgemiseks nipsake ekraanil vasakule. Parameetrite
avamiseks nipsake ekraanil paremale.
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Sageduste valimine: avage sageduste valimise ekraan testitavate
sageduste individuaalseks lubamiseks/keelamiseks. Vaikevaartus: kdik
sagedused on lubatud.

Testi reziim: valige soovitud automaatne algoritm:

o Hughson-Westlake automaatse lavega, muudetud Martini
poolt (lavi vdetakse 2 6ige vastuse korral 3-st)

o Kkiirotsing (uks dige vastus salvestab lave)

o fikseeritud intensiivsus (iga sagedust testitakse tiks kord)

Vaikimisi: Houghson-Westlake

Minimaalne tase / maksimaalne tase: méadrake testimise tasemete
vahemik. Vaikimisi: -10 — 100 dB




- Tutvumine: lubab/keelab téiendava faasi, mida kasutatakse patsiendile
lave tuvastamise protseduuri dpetamiseks.

3.2.4 Tulemused

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

CICTE

1kHz [ 1.5kHz [l 2kHz J 3kHz Sagedust ei testitud
. . 10 10 25 10
Ei reageeri deHL M deHL M deHi M dB HL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PATSIENDIHALDUS

Patsiendihalduse ekraan vBimaldab patsiente lisada (v6i muuta) ja salvestatud
uuringuid Ule vaadata. Patsiendihalduse ekraanile esmakordsel sisenemisel kusib
Triangle PIN-koodi, et valtida soovimatut juurdepddsu andmetele. Saate valida,
kas sisestada PIN-kood vdi keelata andmekaitse.

-
/N WARNING ﬁ +x | |

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

SGnumiviip esimesel Patsiendihalduse ekraan
patsiendihalduse ekraanile
sisenemisel

15



& Patsientide andmete kaitsmiseks on soovitatav lubada PIN-kood.

Nupp Funktsioon
ﬁ Naaske pBhiekraanile
+2 Looge uus patsient

Kustutage k&ik salvestatud patsiendid

Naaske patsientide loendisse

[ ]
<
C@D" | salvestatud lavede kiilg

Kustutage jooksev patsient

3.4 SEADED

Seadete ekraan v@imaldab kasutajal muuta audiomeetri Triangle parameetreid.

09:35 SETUF (-

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

TIMEOUT 1 min

Nupp Funktsioon
ﬁ Naaske pdhiekraanile

Juurdepdds teabeekraanile, mis sisaldab seadme
® seerianumbrit, kalibreeritud andureid, pisivara versiooni ja
muud teenindusinfot

16



34.1

Kasutaja seadistatavad parameetrid

Seadme konfiguratsiooni tldparameetrid on loetletud allpool.

Keel: Liidese keel. Vaikevéartus: inglise keel (v8ib sihtkohati erineda)

Kuupéev ja kellaaeg: Avage meniii, et muuta kuupdeva ja kellaaega
ning selle vormingut.

Audiomeetria: Avage menid, et valida

o AC viljundi tilp: Valige AC anduri tllp, kérvaklapid (AC)
vi kdrvasisesed kdrvaklapid (AC-INS) Vaikimisi: AC.

o PTA Kaivitamisel: kaivitage seade automaatselt késitsi puhta
tooni ekraanil. Vaikimisi: keelatud.

Ootereziimi ajalopp: Méddrab aja enne madala véimsusega reziimi
minekut. Vaikimisi: 1 minut.

Andmeturve: Juurdepdds menulle PIN-koodi muutmiseks ja
lubamiseks/keelamiseks.

Ekraani heledus: ekraani heleduse seadistamine vahemikus 20% kuni
100%. Vaikimisi: 80%.

Litsentsid: Juurdepéés taiendavate litsentside lubamise menddle.
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Peatikk 4
Hooldus

Audiomeeter Triangle ei vaja Kkorrapérast spetsiaalset hooldust peale
kalibreerimise ja tavalise puhastamise, mida mélemat kirjeldatakse selles
peatiikis. Enne igasuguse puhastamise alustamist tuleb seade valja lulitada.

Seadme joudlus ja ohutus on tagatud senikaua, kui siin esitatud hooldussoovitusi
nduetekohaselt jargitakse.

A\
A\

4.1

A
A

Aku vahetamine vélja arvatud, tuleb sisedetailide Ulevaatus ja
hooldus jatta taielikult INVENTIS S.r.l.. heakskiidetud tehnikute
hooleks.

Andurite valmistamisel kasutatakse 0lihapraid membraane, mis
vOivad kokkup@rke korral puruneda. Neid tuleb hoolduse ajal
ettevaatlikult kasitseda.

PERIOODILISED KONTROLLID

Selles peatuikis kirjeldatud protseduur tuleb Iabi viia, kui seadet
kasutatakse paeva jooksul esimest korda.

Katsed tuleb labi viia selliselt, et seade on normaalse kasutamise
asendis.

Enne seadme sisselulitamist veenduge, et seadmel, sealhulgas
eraldatavatel osadel ja vélisel toiteadapteril, ei oleks néhtavaid
kahjustusi. Kontrollige toitekaablit ja pistmikke visuaalselt, et veenduda
isolatsiooni terviklikkuses ja selles, et neile ei m6ju mehaanilised
koormused v@i pinge, mis vBiks neid kahjustada. Veenduge, et k&ik
osad ja kaablid oleks korralikult (ihendatud.

Kontrollige subjektiivselt, et 8hu juhtivuse ja luu juhtivuse véljund on
vBrdne mélemas kanalis ja kdigil sagedustel, nt genereerides stiimuli 10
vBi 15dB juures, just piisavalt tugevalt, et seda kuulda. Seda
kontrollimist teostaval isikul peab olema hea kuulmine.

Kontrollige tasemel 60 dB AC puhul ja 30 dB BC puhul, et heski
sageduses poleks héireid, mira ega parasiitsignaale.
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- Kontrollige, et katkestusnupp, patsiendi reaktsiooni llliti ja klaviatuuri
indikaatorid tootavad korralikult.

- Kontrollige, et sumbenupud té6tavad digesti ilma mira v8i haireteta
kanalite vahel.

- Kontrollige peakomplekti ja luuvibraatori pearihma koormust.

- Kontrollige side patsiendiga.

Kui m@nel osal v8i anduril esineb tdrkeid, konsulteerige lisa A
,, Veaotsing “.

Kontrollige, et Kkalibreerimisvalp poleks aegunud: kuupdev kuvatakse
seadistusmenust ligipadsetaval infoeekraanil.

tehnikutele. Toiming tuleb 1abi viia vahemalt kord 12 kuu jooksul ja

f Kalibreerimine tuleb usaldada INVENTIS S.r.l.. heakskiidetud
alati anduri valjavahetamisel.

4.2  ANDURITE HOOLDUS
& Arge kasutage audiomeetri puhastamiseks vedelikke ega pihusteid.

Arge laske tolmul anduritele koguneda. Lisaks:

- k@rvaklappide polstrid on valmistatud biothilduvast materjalist, kuid ei
ole steriilsed. Nakkuste leviku ennetamiseks ja nende biouhilduvuse
tagamiseks tuleb need enne uuel patsiendil kasutamist desinfitseerida
salvréti voi denatureeritud alkoholiga niisutatud mikrokiudlapiga.

- Korvasiseste korvaklappide kuularid on ette néhtud sisestamiseks
patsiendi kdrvakanalisse. Need on valmistatud biotihilduvast materjalist
janeid tohib kasutada ainult ihekordselt, seejarel tuleb need utiliseerida
vastavalt kehtivatele jadtmete utiliseerimise méaarustele.

Kdrvasiseste kOrvaklappide kdrvaotsikud ei ole steriilsed.
Steriliseerimata  kBrvaklappide kasutamine v8ib p6hjustada
kdrvanakkusi.

Korvaklappide polstreid saab korduvpuhastada, nagu on kirjeldatud
jaotises ,, Andurite hooldus”. Kui pdrast puhastustoimingut ilmneb
seadmes tdrge, vBtke thendust Inventise hooldustehnikuga.

Kd&rvaklappide polstreid saab korduvalt puhastada, kuid veenduge
siiski alati, et nende omadused ja terviklikkus sailiksid. Selleks piisab
Jjaotises ,,Perioodilised kontrollid™ kirjeldatud testide tegemisest.

PP
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A

4.3

Torke ilmnemisel v&tke Uhendust Inventise hooldustehnikuga, et
kontrollida, kas andur vajab asendamist.

Korvaklappide kahjustamise véaltimiseks &rge suruge neid vastu
lamedat pinda: see vdib tekitada vaakumi ja kahjustada andurit
(iminapa efekt).

SEADME PUHASTAMINE

Puhastage seadet ebemevaba pehme lapiga, mida on niisutatud vee ja
drnatoimelise pesuvahendiga. Kui see vajab desinfitseerimist, niisutage lappi 3%
vesinikperoksiidi lahusega.

4.4

AKU ASENDAMINE

Kui seade vaatamata tdislaadimisele ootuspéraselt ei to6ta, v6ib aku olla viga
saanud V@i tahi.

Aku ebadige asendamine v@ib potentsiaalselt ohtlik olla. Olge selle
asendamisel eriti ettevaatlik.

Ostke uus aku Inventise heakskiidetud edasimuijalt; seejarel vahetage seadme
olemasolev aku valja, nagu allpool kirjeldatud.

Lllitage seade vélja ja Uhendage see USB-kaabli kiljest lahti.

Asetage see pehmele pinnale nii, et tagumine kiilg on tlespoole (ekraan

on suunatud allapoole).
Keerake lahti akupesa klappi kinnitav kruvi.
eemaldage aku; Eraldage pistmikud ilma neid tdmbamata. Kasutage

eraldamiseks népitsaid.
Uhendage uus aku.

Viige juhe sektsiooni sees kruvi alla ja paigutage uus aku selle korpuses

kohale, seejérel sulgege klapp ja kinnitage kinnituskruviga.

Laadige seade enne kasutamist tdielikult.

A

Koik juhendis mainitud eraldatavad osad on loodud spetsiaalselt
selle seadmega kasutamiseks. Audiomeetriga tohib ihendada ainult
ettevGtte Inventis tarnitud eraldatavaid osi.
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4.5 REMONT JA TEHNILINE ABI

Enne teenindusosakonnaga tihendust v&tmist veenduge, et kbik lisas Veaotsing
kirjeldatud lahendused on labi proovitud.

Tootjale tagastatavad osad tuleb puhastada ja desinfitseerida, jargides selles
juhendis olevaid juhiseid. Andurid tuleb tarnida hermeetiliselt suletud
labipaistvas kotis.

Kui seade tuleb saata teenindusosakonda vdi tagastada edasimiiiijale, on oluline,
et kasutataks originaalpakendit, lisades kdik eraldatavad osad ja andurid.
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Peatukk

5

Veaotsing

Probleem Voimalik pdhjus | Lahendus
Andur_ pole Veenduge, et andur oleks korralikult
korralikult N

] ihendatud ihendatud

Andurilt pole u

signaali
Andur on Vdtke Uhendust Inventise
kahjustatud teenindusosakonna vai edasimiiijaga

Arvuti ja audiomeetri
Triangle vahel ei saa
vahetut Ghendust
luua

Seade ei lulitu sisse

Probleemid USB
Uihendamisega

Kontrollige USB-uhendust seadme ja
arvuti vahel

USB-kaabel on
kahjustatud

Aku on tlihjenenud

Vahetage USB-kaabel (USB A-B
standardne)

Uhendage seade toiteallikaga

Seade ootereZiimis

Puudutage ekraani voi vajutage
toitenuppu

Ekraan jadb tthjaks

(LED pdleb)
Ekraan on V6tke Uhendust Inventise
kahjustatud teenindusosakonna v&i edasimiiijaga
USB-kaabel on Vahetage USB-kaabel (USB A-B
kahjustatud standardne)

Aku ei lae
Adapter on V&tke uhendust Inventise
kahjustatud teenindusosakonna v8i edasimiiijaga
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Probleem Voimalik pdhjus | Lahendus
Vahetage aku vélja — votke (ihendust
Aku on kahjustatud | Inventise teenindusosakonna vGi
edasimidijaga
B Mitteoluline Jatkamisks vajutage OK. Kui
sonum. sisemine vida probleem piisib, vdtke Ghendust
»Riistvaraviga g Inventise teenindusosakonnaga
B Oluline sisemi Taaskaivitage seade. Kui probleem
sénum: uline sisemine

,,T0sine viga“

viga

pusib, votke thendust Inventise
teenindusosakonnaga
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Read this manual thoroughly before using the device. Pay 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.I. 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.l..
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Foreword

Thank you for purchasing an Inventis audiology device.

Advantageously compact and lightweight, the Triangle audiometer is a powerful
and versatile portable device, ideal for fast and accurate hearing level screening. “

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 audiometers, the company’s product line includes a range
of middle ear analyzers, REM and HIT hearing aid fitting devices, a wireless
video otoscope and much more.

For further information, and to report any problems of any kind, contact the
company at:

QD 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/
file://///srv2016/share/dati/X/04_GESTIONE/ANNO%202019/I/INVENTIS%20SRL/4290/99_definitivi/Prova/info@inventis.it




Chapter 1
Safety: warnings and information

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. In particular, be sure to read
this chapter in its entirety, as it contains information and 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

1.1 OPERATOR RESPONSIBILITIES

The Triangle audiometer is guaranteed to work efficiently and reliably only when
used according to the instructions and procedures outlined in this manual.

Should the device need to undergo repair or maintenance, it must be disconnected
from the electrical power supply and not used again until after the servicing 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 personnel it has authorized. 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 its approved Service Centers. Inventis and approved
Service Centers will answer to the performance and reliability of the equipment
only if:

1. Adjustments, modifications or repairs are performed exclusively by
personnel authorized by Inventis.

2. The electrical system and earthing of the installation comply with the
standards for electro-medical devices.




1.2 INTENDED PURPOSE

The Triangle medical device is an audiometer. An audiometer is a device that
helps the operator define the patient’s auditory sensitivity by generating and
delivering to the patient sound stimuli of different types and intensities for
diagnostic purposes.

1.3 INDICATION FOR USE AND END USERS OF THE DEVICE

Triangle is intended for use by healthcare ENT professionals in hospitals, ENT
clinics and audiology offices in conducting hearing evaluations and assisting in
diagnosis of possible otologic disorders. There is no patient population restriction
in the use of 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.

1.4 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.

1.5 PRECAUTIONS

Any serious incident that has occurred in relation to the device
A should be reported to the manufacturer and the competent 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.

1.5.1 General precautions

é Make certain that the required environmental conditions are met
(during transport, storage and operation):

Temperature: 15°C (59°F) and 35°C (95°F)

Relative humidity: 30% to 90% (no

condensation)

Pressure: 700 hPa to 1060 hPa

Operation




> B PP

> P

Temperature: between -10°C (14°F) and
50°C (122°F)

Transport and Relative humidity: 0% to 90% (nho

storage condensation)
Pressure: 500 hPa to 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, which could interfere with the equipment’s
operation.

Use only original accessories supplied by INVENTIS S.r.l., unless
specifically indicated otherwise.

Use only the medical-grade power supply unit supplied with the
device, which complies with the IEC 60601-1 standard, with the
following specifications:

Rechargeable Li-lon, 18650 standard,
3.7V 2.6Ah
Endurance: Minimum 12h 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
External power Input 100-240Vac 50/60Hz, 0.3-0.15A
adapter Output 5vVdc 1.4A

Compliant with the IEC 60601-1 standard.

Internal battery

Triangle 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 combination
of computer (external device) + audiometer is in compliance with
IEC 60601-1.

Triangle must be installed and operated in accordance with the
information on 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
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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 device without any interposition of
extension leads or other connectors. If a transducer is replaced or
not connected directly to the device, a new calibration is required
before using the device.

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 non-calibrated transducers.

Take note of the calibration interval indicated. Use of the device
after the calibration expiration can lead to unreliable diagnoses.

Hygiene

Disinfect the headphone pads between one patient and the next,
following the procedure described in Chapter 4: Maintenance.

Earpieces of the insert earphones are disposable. Do not use the
same earpiece for different patients. Dispose of them after use.

Use

The device 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.

When conducting audiometry using insert earphones, do not insert
or in any way try to conduct measurements without proper foam tip
in place.



Maintaining the previous intensity of the stimulus when changing
A frequency, transducer or stimulation side can result in potentially
harmful signals being presented to the patient.

Do not perform any service or maintenance while the device is being
used on a patient.

1.6 DISPOSAL

Like any other electronic device, your audiometer contains extremely small
quantities of certain hazardous substances. If such substances enter the normal
waste disposal cycle without suitable preliminary treatment, they can cause
damage to the environment and to health. Accordingly, at the end of its service
life, each component of the device 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 return them to the
reseller when purchasing a new device 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.

1.7 COMPLIANCE

The Triangle audiometer is a class lla 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 1SO 13485 standard.

1.8 SyYMBOLS

Warning: the use of this device requires certain precautions.
To ensure safe use, consult the accompanying documentation.

Medical device

Serial number of the device. The number is made up of 13
alphanumeric characters indicating the model, series, year of

@ Refer to instruction manual for use.
MD




manufacture and serial number. In particular, the number

comprises these segments:

- Characters 1-5: Inventis product code

- Characters 6 and 7: year of manufacture (“20” means
2020)

- Characters 8-13: progressive serial number

Catalog code

Name and address of manufacturer

Type B applied parts (IEC 60601-1)

>EF

Product conforms to European Community Medical Device
Regulation (MDR) 2017/745/EU. Class lla device; number of
notified body: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Caution: US Federal law restricts the sale of this device to or on
Rx Only  behalf of sale by or on the order of a licensed healthcare
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Chapter 2
Installation, power-up and power down

2.1 PACKAGE OPENING AND CONTENTS INSPECTION

Upon receiving the package, 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 device or any of its parts or detachable parts appear to be damaged or
defective, contact the dealer or Inventis service.

é Keep the packaging materials in case you need to send the device to
the dealer or to Inventis for any reason.

2.2 PRECAUTIONS

Installation of the Triangle audiometer 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 audiometer will emit
electromagnetic waves. While the level of emissions is guaranteed to remain
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 turning the device
off and then turning it on again), it may be possible to solve the problem by
adopting one or more of the following solutions:

- Change the orientation and/or position of the affected device.

- Change the device’s distance from the audiometer.

- Plug the affected device into a power socket on a circuit that is different
from that of the audiometer.

- Consult the manufacturer or a service center for assistance.



2.3 CONNECTIONS

All connectors for detachable parts are located on the rear panel.

Plug all transducers and detachable parts into the respective sockets as indicated
in the following table:

Connector Attachment
BONE Bone vibrator
ACL AC headphones: Left
ACR AC headphones: Right
P. RESP Patient response switch
e USB cable for power adapter or PC

Connect transducers and patient response switch only with the
device turned off.

connections comply with the applicable standards for electro-

f Make certain that the electrical power supply and ground
medical devices. Risk of electric shock

2.4 KEYBOARD CONTROLS

Control Operation

When the device is OFF, press to
power ON. If the device is ON, press
@ to safely power it OFF, or hold down
for 10 seconds to turn off the device
without saving session data.

When pressed with other buttons,
enables the second functions
Send stimulus
STIMULUS

-
4+ StimuLus | SEndmesking




STORE

Store the hearing level

Store a “no response”

=+ store
Talk to the patient through the mic
TALKOVER (located above the Talk over button)
dB Change the stimulus level

+
dB MASKING

dB Change the masking level
+
Hz
Change the testing frequenc
e g g ireq y

2.5

POWER-UP, POWER-DOWN AND MAIN SCREEN

Once all the cables are connected, Triangle can be turned on by pressing and
holding the power button for few seconds. The device can be turned off at any
time by pressing and holding the same button.

A few seconds after power-up, the display will show the following screen:

09:40 AM =)

(

MANUAL )

( AUTOMATIC )

PATIENTS

to B I

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 CONNECTIONTO PC

The Triangle audiometer can be interfaced with a personal computer equipped
with the Inventis Maestro software. Connect the Triangle audiometer to a USB
port of the computer using the cable provided.

The Triangle can be connected either to a PC for recharging and transferring test
data, or to the power adapter supplied.
Use the supplied cable to connect the Triangle 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.

10



Chapter 3
Controls and exams

3.1 CONTROLS FOR DIRECT ACCESS TO EXAMS

Button Function
( T ) Access the manual Pure Tone Audiometry
(PTA)
( AUTOMATIC ) Access the Automatic PTA
Access Patient Management
0 Save the current test to patient record
[ ] Delete the current exam
-n- Access the Settings screen

3.1.1 Function buttons

Button Function

ﬁ Go back to the main screen

C @D | select the ear to be tested (Right selected in this example)

'i' Delete the threshold saved for the selected ear

11



3.2 AUDIOMETRY

3.2.1 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

Bone (only in Manual testing mode)

Insert earphones

3.2.2 Manual audiometry

A Ce A (e

40 40
dB HL ,I -1 O
-I kHz dBEM

kHz
@

Without “Bone conductor” license With “Bone conductor” license

12



The following controls and information are available only when the “Bone
conduction” license is enabled:

Button Function

AC@ DBc | Select the transducer

Enable tracking (keep the same difference in dB between
stimulus and masking)

Indication Information
43-9 Masking level
° Masking enabled
Masking disabled

Swipe the screen to the left to view the stored thresholds. Swipe the screen to the
right to access the parameters:

- Stimulus type: Tone or Warble. Default: Warble.
- Stimulus mode: Continuous or Pulsed 1 Hz. Default: Continuous.

- Default intensity: Sets the default intensity of the stimulus. Default:
40 dB HL.

- Maintain intensity: Maintain the level after changing the frequency.
Default: disabled.

- Interrupter mode: Allows the interrupter key to be used as a button
(stimulation is active when the key is pressed) or switch (the first key
pressure activates the stimulus, the second one deactivates it). Default:
button.

- Automatic frequency jump: Enables/disables automatic frequency jump
after a value is stored. Default: disabled.

- Frequency selection: Access the frequency selection screen to
individually enable/disable the frequencies to be tested. Default value:
all frequencies enabled.

13



3.2.3 Automatic audiometry

Automatic audiometry is performed only with the AC transducer, without
masking.

A Ce

40

1

@

Button Function

[I] Start the test
I] Pause the test
E] Stop the test

Swipe the screen to the left to view the stored thresholds. Swipe the screen to the
right to access the parameters:

- Frequency selection: Access the frequency selection screen to
individually enable/disable the frequencies to be tested. Default value:
all frequencies enabled.

- Test mode: Select the desired automatic algorithm:

o Hughson-Westlake auto-threshold, modified by Martin (the
threshold is taken in case of 2 correct answers out of 3)

o Quick search (a single correct answer stores the threshold)

o Fixed intensity (every frequency is tested once)

Default: Houghson-Westlake

- Minimum Level / Maximum Level: Set the range of test levels. Default:
-10 - 100 dB

14



- Familiarization: Enables/disables the additional phase used to train the
patient on the threshold determination procedure.

3.2.4 Results

A CO)
|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

5
5

dB HL \
1kHz W1.5kHz Wl 2kHz W 3kHz Frequency not tested
10§ 10§ 2 10 a
dB HL M dB HL

No Response dB HL dB HL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PATIENT MANAGEMENT

The Patient management screen allows adding (or modifying) patients and
reviewing stored exams. The first time the Patient Management screen is
accessed, Triangle asks for a PIN to prevent data access from unwanted accesses.
You can choose either to enter the PIN or disable data protection.

-
/N WARNING ﬁ +x | |

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

Message prompt at the first Patient Patient Management screen
Management screen access

15



& It is recommended to enable the PIN for patient data protection

Button

Function

A

Go back to the main screen

¢ 3

Create a new patient

[ ] Delete all the stored patients

< Go back to the patient list
C@D") | side of thresholds stored

[ ] Delete current patient

3.4 SETTINGS

The Settings screen allows the user to modify the Triangle’s parameters.

09:35 SETUF [—
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT 1 min
Button Function
A 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

16




3.4.1 User-settable parameters
General configuration parameters for the device are listed below.

- 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.
- Audiometry: Access the menu to select

o AC output type: Select the AC transducer type, headphones
(AC) or insert earphones (AC-INS). Default: AC.

o PTA at start-up: Automatically start the device in Manual pure m
tone screen. Default: disabled.

- Stand-by timeout: Sets the time before going to low-power mode.
Default: 1 minute.

- 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%.

- Licenses: Access the menu to enable additional licenses.

17






Chapter 4
Maintenance

The Triangle audiometer does not require any special periodic maintenance other
than calibration and normal cleaning, both of which are described in this chapter.
The device must be turned off before starting any kind of cleaning operation.

The performance and safety of the device will be assured as long as the
recommendations for care and maintenance indicated here are correctly
followed.

Apart from replacing the battery, the inspection and servicing of
internal components must be left entirely to technicians approved by
INVENTIS S.r.l..

Transducers are manufactured utilizing ultra-fragile diaphragms
that could be damaged in the event of impact. Handle with care
during maintenance.

> B

4.1 PERIODIC CHECKS

The procedure described under this heading must be carried out
when the device is used for the first time each day.

The tests must be conducted with the device positioned for normal
use.

BB

Before switching on the device, be sure that there is no sign of damage
visible on the equipment, including the detachable parts and the external
power adapter. Visually inspect the power cable and connectors to
verify the insulation’s integrity, and make sure that they are not subject
to any kind of mechanical loading or stress that could cause damage.
Make sure that all parts and cables are properly connected.

- Check subjectively that the air conduction and bone conduction output
is equal on both channels and all frequencies, e.g. by generating a
stimulus @ 10 or 15 dB, just enough to hear. The person who carries
out this check should have good hearing.

19
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Check at a level of 60 dB in AC and 30 dB in BC that there is no
distortion, noise or parasitic signals in any of the frequencies.

Check that the interrupter key, the patient response switch and the
keyboard indicators function correctly.

Check that the attenuator knobs function correctly without noise or
interference between channels.

Check the headband strain of headset and of the bone vibrator.

Check the communication with the patient.

If any part or transducer has any malfunction, consult Appendix A
“Troubleshooting”.

Check whether that the calibration interval has not expired: the date is shown on
the info screen accessible from the setup menu.

4.2

Calibration must be entrusted to technicians approved by INVENTIS
S.r.l.. The operation should be performed at least once every 12
months and whenever a transducer is replaced.

MAINTENANCE OF TRANSDUCERS

A Do not use liquids or sprays to clean the audiometer.

Do not allow dust to collect on the transducers. Also:

20

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 or a microfiber cloth dampened with denatured
alcohol.

The earpieces of the insert earphones are intended to be inserted in the
patient’s ear canal. They are made of biocompatible material and must
be used only once, then discarded in compliance with current waste
disposal regulations.

The eartips of insert earphones are not sterile. The use of
unsterilized earpieces can cause ear infections.



The headphone cushions can be repeatedly cleaned as described in

ﬁ 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

é 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 crush them against a flat
& surface: this can create a vacuum and cause damage to the
transducer (suction cup effect).

4.3 CLEANING THE INSTRUMENT

Clean the device using a lint-free soft cloth moistened with water and mild
detergent. If it needs to be sanitized, moisten the cloth with a 3% solution of
hydrogen peroxide.

4.4 REPLACING THE BATTERY

If the device fails to operate as long as expected despite a full charge, the battery
may be damaged or dead.

f The incorrect battery replacement can potentially be dangerous.
Take particular care to replace it.

Purchase a new battery from an Inventis-approved dealer, then replace the
existing battery as described below:
- Turn off the device 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.
- Connect the new battery.
- Position the lead inside the compartment below the screw and position
the new battery in its housing, then close the flap and secure with the
retaining screw.

Recharge the device completely before use.
21



specifically for use with this device. Only detachable parts supplied

f All detachable parts mentioned in the manual are designed
by Inventis should be connected to the audiometer.

4.5 REPAIRS AND TECHNICAL ASSISTANCE

Before contacting the service department, make certain that all the possible
solutions in appendix Troubleshooting have been tried.

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,
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, enclosing all
detachable parts and transducers.
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Chapter

5

Troubleshooting

Problem

Possible cause

Solution

No signal from a
transducer

Transducer not
connected properly

Make sure that the transducer is
connected properly

Transducer
damaged

Contact the Inventis service
department or dealer

Unable to establish a
direct connection
between the PC and
the Triangle

The instrument does
not switch on

Problems with USB

Check the USB connection between

connection the device and the computer

USB cable Change the USB cable (USB A -B
damaged standard)

Low battery Connect the device to a power source

The display remains
blank (LED on)

Device in stand-by

Touch the screen or press the power
button

Display damaged

Contact the Inventis service
department or dealer

Battery does not
recharge

USB cable Change the USB cable (USB A -B
damaged standard)

Contact the Inventis service
Adapter damaged department or dealer
Battery damaged Replace the battery - Contact the

Inventis service department or dealer

23



Problem

Possible cause

Solution

message:
“Hardware error”

Non-fatal internal
error

Press OK to continue. If the problem
persists, contact the Inventis service
department

message:
“Serious error”

Fatal internal error

Restart the device. If the problem
persists, contact the Inventis service
department

24
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Lea este manual en su totalidad antes de usar el dispositivo. 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 autorizacion especifica por escrito de INVENTIS S.r.1.

Inventis ® es una marca comercial registrada propiedad de INVENTIS S.r.l.

q
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Preambulo

Gracias por comprar un dispositivo de audiologia de Inventis.

El audiémetro Triangle, con su tamafio compacto supercomodo y su peso ligero,
es un dispositivo portatil potente y versatil, ideal para un examen rapido y preciso
del nivel de audicion.

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 codigo 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.

Tenga en cuenta también que Inventis ha desarrollado una linea completa de
dispositivos de audiologia: ademas de los audidmetros, la linea de productos de
la empresa incluye una gama de impedanciometros, dispositivos de ajuste de
audifonos HIT y REM, asi como videotoscopio inaldmbrico y muchos mas.

Para obtener mas informacion y para informar sobre cualquier tipo de problema,
pongase en contacto con la empresa en las siguientes sefias:

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/
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Capitulo 1
Seguridad: advertencias e informacion

Aseglrese de leer este manual completamente, para poder aprovechar todo el
potencial de las caracteristicas que ofrece el instrumento. En especial, asegUrese
de leer todo este capitulo, ya que contiene informacién y advertencias que tienen
una importancia fundamental para asegurar 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

1.1 RESPONSABILIDADES DEL OPERADOR

Ur]icamente se garantiza el funcionamiento efectivo y fiable del audiometro
Triangle cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones y procedimientos
subrayados en el presente manual.

Si el dispositivo tuviera que someterse a reparaciones o mantenimiento, se debera
desconectar de la fuente de alimentacién eléctrica y no se volvera a usar hasta
que se haya terminado de reparar. Las piezas defectuosas o con fallos solo se
deben sustituir con piezas de repuesto originales suministradas por Inventis, y
todas las reparaciones las debe hacer Unica y exclusivamente Inventis o personal
autorizado por la empresa. Ninguna de las piezas del dispositivo se debe
modificar o sustituir sin la autorizacion de Inventis.

El usuario asume toda la responsabilidad de cualquier anomalia en el
funcionamiento que se derive del uso o del funcionamiento inadecuados, asi
como del mantenimiento o de los trabajos de reparacion realizados por terceros
distintos de Inventis o de sus Centros de Reparaciones autorizados. Inventis y
sus Centros de Reparaciones autorizados responderan del rendimiento y la
fiabilidad del equipo, Gnicamente si:

1. Los ajustes, las modificaciones o reparaciones los realiza
exclusivamente personal autorizado por Inventis.

2. El sistema eléctrico y de puesta a tierra de la instalacion es conforme
con los estandares para dispositivos electromédicos.




1.2 FINPREVISTO

El dispositivo médico Triangle es un audidometro. Un audiémetro es un
dispositivo que ayuda al operador a determinar la sensibilidad auditiva del
paciente generando y enviando al paciente estimulos sonoros de diferentes tipos
e intensidades para fines diagndsticos.

1.3 INDICACIONES DE USO Y USUARIOS FINALES DEL
DISPOSITIVO

Triangle esta destinado a usarse por profesionales de la otorrinolaringologia en
hospitales, clinicas de otorrinolaringologia y oficinas de audiologia para realizar
evaluaciones de la audicién y ayudar en el diagndstico de posibles trastornos
otolégicos. No existe ninguna restriccion de uso del dispositivo por poblacién de
pacientes. Asegurese de realizar siempre una otoscopia antes de usar el
dispositivo.

Estas pruebas deben ser realizadas en un entorno tranquilo para evitar
interferencias.

1.4 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
diagnaéstico.

1.5 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 esta establecido el usuario o
el paciente.

Para garantizar un uso correcto y seguro del dispositivo, es necesario observar
las siguientes precauciones.
1.5.1 Precauciones generales

Asegurese de que se cumplan las condiciones medioambientales
necesarias (durante el transporte, almacenamiento y
funcionamiento):

Temperatura: 15°C (59°F) y 35°C (95°F)
Humedad relativa: del 30 % al 90 %
(sin condensacion)

Presién de 700 hPa a 1060 hPa

Funcionamiento
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Temperatura: entre -10°C (14°F)

y 50°C (122°F)

Humedad relativa: del 0 % al 90 %
(sin condensacion)

Presién de 500 hPa a 1060 hPa

Tiempo de 1 minuto
calentamiento

Transporte y
almacenamiento

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, que pudieran interferir con el
funcionamiento del equipo.

Utilice solo accesorios originales suministrados por INVENTIS
S.r.l., salvo que se indique especificamente lo contrario.

Use solamente la unidad de alimentacion de grado médico que se
suministra con la unidad, que cumple las especificaciones de la
normativa IEC 60601-1, con las siguientes especificaciones:

De iones de litio recargable, 18650

estandar, 3,7V 2,6 Ah

Autonomia: Minimo 12h de uso continuo

Tiempo de desconexion automatica: 5
Bateria interna minutos

Tiempo de espera: 1 minuto

Tiempo de recarga: Desde PC, puerto

USB estandar: 10h max.; desde adaptador

de corriente especial: 3 h como max.
Adaptador de Entrada 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
corriente externa  Salida 5Vdc 1,4A _

Conforme con la normativa IEC 60601-1.

Triangle es un aparato sanitario: si se conecta a un ordenador (o a
un dispositivo externo) situado dentro del «area del paciente» (de
acuerdo con la definicién que figura en la IEC 60601-1), este debe
ser también un aparato sanitario, o estar protegido con un
transformador aislante, para garantizar que la combinacion
ordenador (dispositivo externo) + audiémetro sea conforme con la
normativa IEC 60601-1.

Triangle debe instalarse y utilizarse segun indica la informacion
sobre la compatibilidad electromagnética (EMC) que se incluye al
final de este manual.

La proximidad de aparatos portatiles y méviles usados para las
comunicaciones de RF puede afectar a la eficiencia operativa de la
caja de instrumentacién. Consulte la informacién sobre
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compatibilidad electromagnética (EMC) incluida al final de este
manual.

Calibracion.

La calibracion se debe realizar como minimo una vez cada 12 meses
y siempre que se sustituya un transductor.

La calibracién 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 dispositivo sin ninguna
interposicion de cables de extensién u otros conectores. Si un
transductor se sustituye o no se conecta directamente al dispositivo,
se debe realizar una nueva calibracién antes de usar el dispositivo.

Si el transductor seleccionado no esta calibrado, aparecera una
alerta en las pantallas de prueba. No se podra presentar ningin
estimulo al paciente utilizando transductores sin calibrar.

Tome nota del intervalo de calibracion indicado. Usar el dispositivo
una vez caducada la calibracion puede dar lugar a diagnosticos
poco fiables.

Higiene
Desinfecte las almohadillas de los auriculares entre un paciente y el

siguiente, con arreglo al procedimiento que se describe en el
Capitulo 4: Mantenimiento.

Las fundas de los auriculares de insercién son desechables. No
utilice la misma funda para diferentes pacientes. Tirelas después de
usarlas.

Uso

El dispositivo 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.

Al realizar una audiometria usando auriculares de insercion, no
introduzca ni intente realizar medidas sin una punta de la sonda
colocada en el lugar adecuado.

Mantener la intensidad previa del estimulo cuando se cambia la
frecuencia, el transductor o el lado de estimulacién puede provocar
sefiales potencialmente dafinas que se presentaran al paciente.



No haga ninguna reparacién ni mantenimiento mientras esté
utilizando el dispositivo con un paciente.

1.6  ELIMINACION DE RESIDUOS

Como cualquier otro dispositivo electronico, su audiémetro contiene cantidades
extremadamente pequefias de algunas sustancias peligrosas. Si dichas sustancias
entran en el ciclo normal de eliminacion de residuos sin un tratamiento previo
adecuado, pueden provocar dafios al medio ambiente y a la salud. Por lo tanto, al
final de su vida util, cada uno de los componentes del dispositivo debe seguir un
proceso de recogida diferenciada. Esto significa que el usuario deberia entregar
(o enviar) los productos desechados a los centros de recogida diferenciada
designados por las autoridades locales o, de forma alternativa, devolverlos al
distribuidor al comprar un nuevo dispositivo del mismo tipo o similar.

Gracias a la recogida diferenciada de residuos y a las operaciones ulteriores de
tratamiento, recuperacién y eliminacion a las que se les somete, los aparatos se
pueden fabricar a partir de productos reciclados, y el impacto negativo de una
gestion inadecuada de los residuos en el medio ambiente y en la salud se puede
limitar de forma adecuada.

1.7 COMPLIANCE

El audiébmetro Triangle es un aparato de class Ila, segin el Anexo VIII 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 ISO
13485.

1.8 SiMBOLOS

Advertencia: para usar este dispositivo se deben tomar ciertas
precauciones.

Para garantizar un uso seguro, consulte la documentacion
adjunta.

Consulte el manual de instrucciones de uso.

Aparato sanitario

Numero de serie del aparato. El nimero se compone de 13
caracteres alfanuméricos que indican el modelo, serie, afio de
fabricacién y nimero de serie. En especial, el nimero incluye
estos segmentos:

- Caracteres 1-5: Codigo de producto Inventis

g4 §O >




- Caracteres 6 y 7: afio de fabricacion («20» significa 2020)
- Caracteres 8-13: numero de serie progresivo

Cadigo del catalogo

Nombre y direccion del fabricante

Piezas aplicadas de tipo B (IEC 60601-1)

> Kk

El producto cumple el Reglamento sobre aparatos sanitarios de
la Comunidad Europea (MDR) 2017/745/EU. Dispositivo de
class lla; nimero del organismo notificado: 0123 (TUV SUD
Product Service GmbH).

Precaucion: La legislacion federal de EE.UU. limita la venta
Rx Only  de este dispositivo a profesionales sanitarios colegiados o por
cuenta de estos Gltimos.

)
[y
N
w

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 debera desechar como residuo doméstico
ordinario o industrial, sino que debera recogerse por separado.

No reutilizar.
Los componentes que llevan este simbolo solo se pueden usar
una vez y no se deben reutilizar posteriormente.

gz (9 | =49

Caodigo UDI

(01)0B054187380778
{21)AU15A19221823



Capitulo 2
Instalacion, encendido y apagado

2.1 APERTURA DEL PAQUETE E INSPECCION DEL
CONTENIDO

Al recibir el paquete, compruebe que la caja no esté dafiada y que las piezas
incluidas tampoco estén dafiadas ni presenten defectos.

Al acoplar las diferentes conexiones, realice una ulterior inspeccion visual antes
de encenderlo, para comprobar que no haya posibles dafios.

Si el dispositivo o alguna de las piezas que se puede separar pareciera estar
dafiado o defectuoso, péngase en contacto con el distribuidor o con el servicio de
reparaciones de Inventis.

Conserve los materiales de embalaje por si necesitara enviar el
dispositivo al distribuidor o a Inventis por cualquier motivo.

2.2 PRECAUCIONES

La instalacién del audiémetro Triangle es sencilla, pero debe hacerse con
cuidado. Una instalacién incorrecta puede provocar problemas de seguridad
mientras se utiliza el sistema.

Como cualquier otro dispositivo eléctrico o electronico, el audiémetro emitira
ondas electromagnéticas. Aunque esté garantizado que el nivel de emisiones se
mantendra dentro de los limites reglamentarios, otros dispositivos electrénicos
gue 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 posicién del dispositivo afectado.
- Cambie la distancia del dispositivo desde el audiémetro.
- Enchufe el dispositivo afectado a una toma de corriente en un circuito
que sea diferente al del audiémetro.
- Consulte al fabricante o a un centro de servicio para recibir asistencia. a

7



2.3 CONEXIONES
Todos los conectores para piezas separadas se ubican en el panel trasero.

Enchufe todos los transductores y piezas que se pueden separar a sus tomas
correspondientes tal y como se indica en la siguiente tabla:

Conector Conexion
BONE Vibrador 6seo
ACL Auriculares AC lzquierdo
ACR Auriculares AC Derecho
P. RESP Interruptor de respuesta del paciente
- Cable USB para adaptador de corriente o PC

Conecte los transductores y el interruptor de respuesta del paciente
solo con el dispositivo apagado.

conexiones de tierra cumplen las normas aplicables para los

: Asegurese de que la alimentacion de potencia eléctrica y las
dispositivos electromédicos. Riesgo de descarga eléctrica

2.4 CONTROLES DEL TECLADO

Control Funcionamiento

Cuando el dispositivo esta apagado, pulselo

para encenderlo. Si el dispositivo esta

@ encendido, pulselo para apagarlo de forma
segura, 0 manténgalo pulsado durante 10

segundos para apagar el dispositivo sin

guardar los datos de la sesion.

@Fn Cuando se pulsa con otros botones, habilita
una serie de funciones secundarias

MASKING Envio del estimulo

STIMULUS

@ + Envio del enmascaramiento
n STIMULUS




Guarda el nivel de audicion
STORE

+ Guarda un «no oido»

Permite hablar al paciente a través del

TALK OVER micréfono (situado por encima del botén
Hablar)
dB Modifica el nivel de estimulo
e,
+
Modifica el nivel de enmascaramiento
| ———
Hz Modifica la frecuencia de prueba
A p

2.5 ENCENDIDO, APAGADO Y PANTALLA PRINCIPAL

Una vez que todos los cables estan conectados, Triangle se puede encender
pulsando y manteniendo pulsado el boton de encendido durante unos pocos
segundos. El dispositivo se puede apagar en cualquier momento pulsando y
manteniendo pulsado el mismo botdn.

Unos pocos segundos después de encenderlo, la pantalla mostrara lo siguiente:

( MANUAL )
( AUTOMATIC )

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 CONEXION A PC

El audiometro Triangle se puede conectar a un ordenador personal equipado con
el software Inventis Maestro. Conecte el audiémetro Triangle a un puerto USB
del ordenador usando el cable incluido de serie.

Triangle se puede conectar a un ordenador para recargar y transferir los datos de
las pruebas, o al adaptador de corriente suministrado.

Use el cable suministrado para conectar Triangle a uno de los
puertos USB del ordenador

Pasados unos pocos segundos, el sistema operativo reconocera el dispositivo
conectado.

Consulte el manual de uso de Maestro para mas detalles sobre el software
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Capitulo 3
Controles y examenes

3.1 CONTROLES PARA EL ACCESO DIRECTO A LOS
EXAMENES

Boton Funcion

( — ) Accede a la Audiometria de tono puro (PTA)
— manual

( AUTOMATIC ) Accede a la PTA automética

( eanents ) Acceder a la gestion de pacientes
[0 Guardar la prueba en curso en el historial del
paciente

'i' Borrar el examen actual
o] Acceder a la pantalla de Configuraciones

3.1.1 Botones de funcién

Boton Funcién

ﬁ Volver a la pantalla principal

@ @9 Seleccionar el oido que se va a examinar (el derecho es el
| seleccionado en este ejemplo)

[ ] Borrar el umbral guardado para el oido seleccionado

11



3.2 AUDIOMETRIA

3.2.1 Indicadores compartidos

Los siguientes indicadores con comunes a la audiometria tonal manual y a la
automatica.

Indicacion Informacion
Boton de respuesta del paciente no
pulsado
J Boton de respuesta del paciente pulsado
Auriculares

Derecho Izquierdo

Auriculares con estimulos activos

Conduccién dsea (solo en modo de
prueba manual)

Auriculares de insercion

3.2.2 Audiometria Manual

A (@ A Ce

40 40
dB HL 1 _1 0
1 Kz 4B EM

kHz
@

Sin licencia de «conduccién 6sea» Con licencia de «conduccion 6sea»
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Los siguientes controles e informacidn estan disponibles solamente cuando esta
activada la licencia de «conduccion dsea»:

Bot6n Funcién

AC@ )Bc | Seleccionar el transductor

Activar seguimiento (mantener la misma diferencia en dB

entre estimulo y enmascaramiento)

Indicacion Informacién
43-9 Nivel de enmascaramiento
° Enmascaramiento activado
Enmascaramiento desactivado

Avrrastre la pantalla hacia la izquierda para visualizar los umbrales almacenados.
Aurrastre la pantalla hacia la derecha para acceder a los parametros:

Tipo de estimulo: Tono o Warble Predeterminado: Warble.

Modo de estimulo: Continuo o pulsado de 1 Hz. Predeterminado:
Continuo.

Intensidad predeterminada: Configura la intensidad por defecto del
estimulo. Predeterminado: 40 dB HL.

Mantener intensidad: Mantener nivel después de cambiar la frecuencia.
Predeterminado: desactivado.

Modo de interruptor: Permite usar la tecla del interruptor como un bot6n
(la estimulacion estd activa cuando la tecla estd pulsada) o como
interruptor (la primera vez que se pulsa la tecla se activa el estimulo, la
segunda vez, se desactiva). Predeterminado: boton.

Salto automético frecuencia: Activa/desactiva el salto automatico de
frecuencia después de almacenar un valor. Predeterminado:
desactivado.

Seleccion de frecuencia: Accede a la seleccion de frecuencia para
activar/desactivar de forma individual las frecuencias a examinar. Valor
predefinido: todas las frecuencias activadas.
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3.2.3 Audiometria automatica
La Audiometria automatica se realiza solamente con el transductor AC, sin

enmascaramiento.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

> ]

Botdn

Funcién

Empezar la prueba

Pausar la prueba

> ]
L]
=]

Detener la prueba

Arrastre la pantalla hacia la izquierda para visualizar los umbrales almacenados.
Aurrastre la pantalla hacia la derecha para acceder a los parametros:

14

Seleccién de frecuencia: Accede a la seleccion de frecuencia para

activar/desactivar de forma individual las frecuencias a examinar. VValor
predefinido: todas las frecuencias activadas.

Modo de prueba: Seleccione el algoritmo automatico deseado:

o

(@]

Umbral automético Hughson-Westlake modificado por Martin
(el umbral se utiliza en caso de 2 respuestas correctas de 3)
Blsqueda rapida (una sola respuesta correcta almacena el
umbral)

Intensidad fija (cada frecuencia se prueba una vez)

Predeterminado: Hughson-Westlake

Nivel minimo / Nivel maximo: Ajuste el rango de niveles de prueba

(test levels). Predeterminado: -10 — 100 dB



- Familiarizacion: Activa/desactiva la fase adicional usada para informar
al paciente sobre el proceso de determinacion del umbral.

3.2.4 Resultados

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

15
l_J l_J dB HL lj T~
1kHz W1.5kHz | 2kHz W 3kHz Frecuencia no probada.
. 10 10 25 10
No oido doHL | dar l der B dBHL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 GESTION PACIENTES

La pantalla de Gestion pacientes permite afiadir (0 modificar) pacientes y revisar
los examenes almacenados. La primera vez que se accede a la pantalla de Gestion
pacientes, Triangle 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.

FAN WARNING ﬁ +.l -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Ventana emergente del mensaje al Pantalla de Gestién pacientes
acceder por primera vez a la pantalla

de Gestion pacientes
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Se recomienda activar el PIN para proteger los datos de los

pacientes
Boton Funcion
ﬁ Volver a la pantalla principal
-2 Crear un nuevo paciente
[ ] Borrar todos los pacientes almacenados
14 Volver a la lista de los pacientes
@ @ Lado de los umbrales almacenados
[ ] Borrar paciente actual

3.4 CONFIGURACIONES

La pantalla de configuraciones permite al usuario modificar los parametros de
Triangle.

09:35 SETUP C_ ]
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY )
TIMEQUT I min
Botdn Funcién
A Volver a la pantalla principal

Acceder a la pantalla de informacion, con el nimero de
® serie del dispositivo, transductores calibrados, version del
firmware y otra informacion para el mantenimiento
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34.1

Parametros configurables por el usuario

A continuacion, se describen los parametros generales de configuracion del
dispositivo.

Idioma: Idioma de la interfaz Valor predefinido: Inglés (podria variar
segun el destino)

Fecha y hora: Acceder al menl para ajustar la fecha y la hora y su
formato.

Audiometria: Acceder al menu para seleccionar

o Tipo de salida AC: Seleccionar el tipo de transductor AC, los
auriculares (AC) o los auriculares de insercion (AC-INS).
Predeterminado: AC

o PTA al inicio: Arranca automaticamente el dispositivo en la
pantalla de tonos puros manual. Predeterminado: desactivado.

Tiempo limite de espera: Configura el tiempo antes de pasar al modo
de bateria baja. Predeterminado: 1 minuto.

Seguridad de los datos: Accede al mend 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 %.

Licencias: Acceder al men( para activar licencias adicionales.
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Capitulo 4
Administrador

El audiémetro Triangle no requiere ningln mantenimiento periddico especial
mas alla de la calibracion y la limpieza normales, ambas descritas en el presente
capitulo. El dispositivo se debe apagar antes de iniciar cualquier operacion de
limpieza.

El rendimiento y la seguridad del dispositivo estaran garantizados siempre y
cuando se sigan correctamente las recomendaciones de cuidado y mantenimiento
que se indican aqui.

> B

4.1

Lde

La inspeccion y el mantenimiento interior, salvo la sustitucion de la
bateria, estan reservados solo al personal autorizado por INVENTIS
S.rl.

Los transductores se fabrican utilizando diafragmas superfragiles
que se pueden dafiar si se golpean. Manipulelos con cuidado durante
el mantenimiento.

INSPECCIONES PERIODICAS

El procedimiento que se describe en este epigrafe se debe realizar
cuando se utilice el dispositivo por primera vez cada dia.

Las pruebas se deben hacer con el dispositivo colocado para un uso
normal.

Antes de encender el dispositivo, asegurese de que no haya ningln
indicio de dafio visible en el equipo, tampoco en las piezas extraibles ni
en el adaptador de corriente externa. Inspeccione visualmente el cable
de alimentacion y los conectores para comprobar el buen estado del
aislamiento y asegUrese de que no estén sometidos a ningdn tipo de
carga o tensién mecanicas que pudieran dafarlos. Aseglrese de que
todas las piezas y cables estén bien conectados.

Compruebe subjetivamente que la salida de conduccion aérea y la de
conduccidn dsea sea igual en ambos canales y todas las frecuencias, por
ejemplo, generando un estimulo a 10 o 15 dB, suficiente para oir. La
persona que realice esta comprobacion debe tener una buena audicion.
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Compruebe al nivel de 60 dB en AC y 30 dB en BC que no haya ninguna
distorsion, ruido o sefiales parasiticas en ninguna de las frecuencias.

Compruebe que la tecla del interruptor, el interruptor de respuesta del
paciente y los indicadores del teclado funcionen correctamente.

Compruebe que los mandos del alternador funcionen correctamente sin
ruidos ni interferencias entre canales.

Compruebe la tensién de la diadema de los cascos y del vibrador 6seo.

Compruebe la comunicacion con el paciente.

Si cualquier parte del transductor funciona mal, consulte el
Apéndice A “Resolucion de problemas”.

Compruebe que el intervalo de calibracidn no haya caducado: la fecha figura en
la pantalla de informacién a la que se accede desde el men( de ajuste.

A

4.2

La calibracién solo se debe confiar a técnicos autorizados por
INVENTIS S.r.1. La operacién se debe realizar como minimo una vez
cada 12 meses y siempre que se sustituya un transductor.

MANTENIMIENTO DE LOS TRANSDUCTORES

& No utilice liquidos ni aerosoles para limpiar el audiémetro.

No deje que se acumule polvo en los transductores. Ademas:

2

PP

Las almohadillas de los auriculares estan hechas de material
biocompatible, pero no estan esterilizadas. Para evitar la difusion de
infecciones y garantizar su biocompatibilidad es necesario
desinfectarlas antes de usarlas en un nuevo paciente utilizando toallitas
o0 pafio de microfibra humedecido con alcohol desnaturalizado.

Los moldes de los auriculares de insercion se han disefiado para ser
introducidos en el canal del oido del paciente. Se han realizado con
material biocompatible, solo se deben usar una Unica vez, y luego se
desechan de conformidad con la normativa vigente sobre eliminacion
de residuos.

Los moldes de los auriculares de insercién no son estériles. El uso
de moldes no esterilizados puede provocar infecciones de 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

A todas las pruebas descritas en el parrafo «Comprobaciones
periddicas». En cuanto se detecte un fallo, pdngase en contacto con
un técnico de servicio Inventis para comprobar si es necesario
sustituir el transductor.

Para evitar dafiar los auriculares, no los apriete contra una
A superficie plana: esto puede crear el vacio y dafiar el transductor
(efecto de la copa de succidn).

4.3 LIMPIEZA DEL INSTRUMENTO

Limpie el dispositivo usando un pafio suave sin pelusas humedecido con agua y
limpiador suave. Si hubiera que desinfectarlo, humedezca el pafio un una
solucidn de agua oxigenada al 3 %.

4.4  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 sustitucion de la bateria incorrecta puede ser potencialmente
peligrosa. Preste especial atencidn para sustituirla.

Compre una nueva bateria a un distribuidor autorizado por Inventis y sustituya
luego la bateria existente tal y como se describe a continuacién:
- 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. Separe los conectores sin dar tirones. Separelos usando
unas pinzas.
- Conecte la nueva bateria.
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- Coloque el cable dentro del compartimento, debajo del tornillo, y ponga
la nueva bateria en su sitio, luego cierre la pestafia y asegurela con el
tornillo de sujecién.

Vuelva a cargar el dispositivo por completo antes de usarlo.

Todas las piezas extraibles mencionadas en el manual se han

é disefiado especificamente para usarse en este dispositivo. Solo los
accesorios extraibles suministrados por Inventis se deben conectar
al audidmetro.

4.5 REPARACIONES Y ASISTENCIA TECNICA

Antes de ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica, compruebe
haber seguido todas las indicaciones del anexo 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 se deben enviar
en una bolsa transparente hermética cerrada.

Si el instrumento tuviera que enviarse al departamento de reparaciones o
devolverse al distribuidor, es importante usar el embalaje original, junto con
todas las piezas extraibles y transductores.
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Capitulo

5

Resolucién de problemas

Problema

Posible causa

Solucidn

Un transductor no

El transductor no
esta bien conectado

Compruebe que el transductor esté
bien conectado

emite sefial Péngase en contacto con el
Transductor dafiado | departamento de reparaciones de
Inventis o con su distribuidor
No se puede Problemas con Compruebe la conexion USB entre el

establecer una
conexion directa
entreel PCy el
Triangle

El instrumento no se
enciende

conexion USB

dispositivo y el ordenador

Cable USB dafiado

Bateria baja

Cambie el cable USB (USB A -B
estandar)

Conecte el dispositivo a una fuente de
alimentacion

La pantalla esta en
blanco (LED
encendido)

Dispositivo en
espera

Toque la pantalla o pulse el botén de
encendido

Pantalla dafada

Pdngase en contacto con el
departamento de reparaciones de
Inventis o con su distribuidor

La bateria no se
carga

Cable USB dafiado

Cambie el cable USB (USB A -B
estandar)

Adaptador dafiado

Péngase en contacto con el
departamento de reparaciones de
Inventis o con su distribuidor

23




Problema

Posible causa

Solucion

Bateria dafiada

Sustituya la bateria - Pongase en
contacto con el departamento de
reparaciones de Inventis o con su
distribuidor

mensaje:
«Error del hardware»

Error interno
recuperable

Pulse OK para continuar. Si el
problema persiste, péngase en
contacto con el departamento de
reparaciones de Inventis

mensaje:
«Error grave»

Error interno
irrecuperable

Reinicie el dispositivo. Si el problema
persiste, pdngase en contacto con el
departamento de reparaciones de
Inventis
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance IEC 60645-1 type 4, ANSI S3.6 type 4
Calibration AC: 1SO 389-1, 1SO 389-2
BC: ISO 389-3
Electrical safety IEC 60601-1, Class I, Type B
Electromagnetic IEC 60601-1-2
compatibility
Enclosures IEC 60601-1 IP20
Operation mode Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU Classification Class lla

Classification rule

(Annex VIII, 2017/745) 10

TUV SUD Product Service GmbH

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

AVAILABLE TESTS

Manual pure tone audiometry, Automatic pure tone audiometry (Fixed intensity,
Screening, Houghson Westlake)

AUDIOMETRY
Stimulus Pure tone, Warble
Masking Narrow-band noise (NBN), White noise (WN)
Attenuator step 5dB
Method of presentation Continuous, Pulsed (cadence: 0.5 Hz, 1 Hz, 2 Hz)
Frequency accuracy 0.1%
Intensity accuracy +3 dB between 125Hz and 4kHz; +5 dB over 4kHz




Total  harmonic  distortion | AC: less than 2.5%
(THD) BC: less than 5.5%
Frequency of the modulating signal: 5 Hz
Warble tone Modulation waveform: sine wave
Modulation range: £12%
Band: 2 octave, i.e.:
- lower cut-off frequency
NBN fi = /11892
- upper cut-off frequency
£, = f *1.1892
where £ is the center frequency
WN Lower cut-off frequency: 100 Hz

Upper cut-off frequency: 24kHz

Compatible transducers

Type Manufacturer Model
Supra-aural headphones Radioear Corp. DD45
Circum-aural headphones Radioear Corp. DD65
Insert earphones IIEntzmonc Research ER-3C
Insert earphones Radioear Corp. 1P30
Bone vibrator Radioear Corp. B71!

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC BC
[H2] DD45 DD65 ER-3C/ IP30 B71
[dB HL] [dB HL] [dB HL] [dB HL]
125 65 65 80 -
250 85 80 90 35
500 100 95 100 50
750 100 95 100 55
1.000 100 95 100 60
1.500 100 95 100 60
2.000 100 95 100 60
3.000 100 95 100 60
4.000 100 95 100 60
6.000 95 80 90 40
8.000 85 80 75 35

! Available if the optional “Bone conduction” license is activated

2




NARROW BAND NOISE (NBN)

AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC
[Hz] DD45 DD65 ER-3C/1P30
[dB EM] [dB EM] [dB EM]
125 40 40 60
250 65 60 75
500 80 75 85
750 85 75 90
1.000 85 80 90
1.500 85 80 90
2.000 85 80 90
3.000 85 80 90
4.000 85 80 90
6.000 85 70 85
8.000 85 70 80
WHITE NOISE (WN)
MAXIMUM INTENSITIES
DDas AC DD65 ER 307 1P2D
[dB SPL] [dB SPL] [dB SPL]
100 85 95
REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR PURE TONE
DD45 DD65 ER-3C B71(*)
1P30
1SO 389-1 Vendor Tech. 1SO 389-2 1SO 389-3
Ref. (ANSI S3.6) Specificat. (ANSI $3.6) (ANSI S3.6)
std. Coupler: IEC 60318-3 | Coupler: IEC 60318-1 | Coupler: IEC 60318-5 | Mastoid: IEC 60318-6
Freq dB dB dB dB
[Hz] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 1 uN]
125 475 30.5 26.0 -
250 27.0 17.0 14.0 67.0
500 13.0 8.0 55 58.0
750 6.5 55 2.0 48.5
1000 6.0 45 0.0 425
1500 8.0 25 2.0 36.5




2000 8.0 25 3.0 31.0
3000 8.0 2.0 3.5 30.0
4000 9.0 9.5 55 355
6000 205 21.0 2.0 40.0
8000 12.0 21. 0.0 40.0

(*) Calibration of bone vibrator (B71) refers to mastoid placement.

SOUND ATTENUATION VALUES

Freg. DD45() DD65 ER-3C
[HZ] [dB] [dB] [dB]
125 3.0 8.3 335
250 5.0 155 345
500 7.0 26.1 345
750 - - -
1000 15.0 324 35.0
1500 - - -
2000 26.0 436 33.0
3000 - - -
4000 320 438 395
6000 - - -
8000 24.0 45.6 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT — OPERATOR COMMUNICATION

Talk-over through embedded microphone

Patient response trigger

PATIENT MANAGEMENT

Max number of patients 100

Details stored

Patient details (first name, last name, date of birth,
gender), date and time of test, left and right
audiogram (AC and BC)

PHYSICAL SPECIFICATIONS

Dimensions (WxDxH) 160 x 217 x 48 mm / 6.3 x 8.5 x 1.9"
Weight 4209/ 148 0z
Display LCD TFT 2.8” RGB, 240 x 320 pixels

Viewing area 43.2 mm x 57.6 mm




Touchscreen Capacitive

SOCKETS ON THE REAR PANEL

Description Connector Pins Specifications
Power supply / 1 5vDC
Computer USB type 2 Data—
communication B 3 Data+

4 GND
L and R headphones o * 1 GND
. . 1 2 Signal (8 V on 10Q
Bone vibrator Audio ﬂ load)
jack, 1/4"
Patient response mono ‘ ‘ 1 GND
trigger 2 Input Switch

INTERFACE WITH COMPUTER?

Connection USB (no driver needed)
Minimum PC requirements USB 2.0 port
Compatible software products Inventis Maestro suite

On request Inventis will make available circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions or other information that will help service
personnel to repair those parts of the device that are designated by Inventis as repairable
by service personnel.

2 Available if the optional “Computer connectivity” license is activated






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.
The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
& equipment. If such use is necessary, this instrument and the 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 claims compliance with the IEC
60601-1-2 standard are those supplied with the device, in particular:

- Medical grade USB power adapter

- USB cable: 2m length, screened.

- AC transducers: 2m length, screened.
- BC transducers: 2m length, screened.
- Patient button: 2m length, screened.

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

for internal components, may result in increased emissions or decreased

electromagnetic immunity of the device and result in improper operation.



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

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

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.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment Guidance
Triangle uses RF energy only for its internal
RF emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very
CISPR11 P low and not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPRIL Class B
Harmonic Triangle is suitable for use in professional
emissions Class A L - .
healthcare facility environments and directly
IEC 61000-3-2 3
connected to the public low-voltage power supply
Voltage
; network.
fluctuations / .
Complies

flickers emissions
IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
test level

Compl. Level

Electromagnetic
environment Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8KkV, £ 15kV air @

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

transient / burst supply fines supply fines Zr:g?elgsit;eng:al’t\e(;ticare
L + 1 kV for input/ + 1 kV forinput/ facility environment
IEC 61000-4-4 output lines output lines y '
+ 1 kV differential . . Mains power quality
Surge mode ;;q(l)dlzv differential should be that of a
IEC 61000-4-5 professional healthcare

+2 kV common
mode

+2 kV common mode

facility environment.

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

IEC 61000-4-11

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

400/0 UT
(60% dip in Uy) for
5 cycles.

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

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

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

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

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

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

Mains power quality
should be that of a
professional healthcare
facility environment. If
the user of Triangle
requires continued
operation during a
power mains
interruption, it is
recommended that
Triangle be powered
with an uninterruptable
power supply or its
battery.

Power frequency

E’;’g}’gg f;f‘;“ency magnetic field should be

nz) at levels characteristic

magnetic field S0A/M 30 Alm of a professional

IEC 61000-4-8 healthcare facility
environment.

Note:

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in an electromagnetic environment as specified below. The customer
or the user of Triangle should assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

Test level to IEC

Level of Compliance

Electromagnetic
environment —

60601 o
guidelines
3Vrms 3 Vrms
Conducted RF 0.15 - 80 MHz 0-15-80 MHz
6 Vrms 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 in ISM bands between in ISM bands between | Portable and mobile RF
0.15 - 80 MHz 0.15 - 80 MHz communications
Radiated RF 3V/m 3V/m equipment should be used
no closer than 30 cm
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz (12 inches) to any part of
Tvim Svim Trlar)gle, including cables
specified by the
; 704-787 MHz 704-787 MHz manufacturer.
Radiated RF 5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz Field st ths f fixed
(from RF 7 vim 7 vim ield strengths from fixe
Wirel RF transmitters, as
comemeusriication 380 - 390 Mh 380 - 390 Mh determined by an
equipment) 2'8 im z 2'8 Nim z electromagnetic site
quip survey®, should be less
4- than the compliance level
IEC 61000-4-3 430 - 470 Mhz 430 - 470 Mhz in each frequgncy
800 - 960 Mhz 800 - 960 Mhz

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 A/m
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 Triangle is used in exceeds the applicable RF compliance level
above, Triangle should be observed to verify its normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating Triangle.

@ Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Veuillez lire trés attentivement ce manuel avant d utiliser I’appareil.

é Veuillez porter une attention particuliére au chapitre 1 (« Sécurité :
avertissements et informations ») et au chapitre 2 (« Installation,
mise sous tension et mise hors tension »).

é 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. 11
ne peut étre copié, reproduit ou modifié, en totalit¢ ou en partie, sans
l'autorisation écrite spécifique d'INVENTIS S.r.l..

Inventis ® est une marque déposée appartenant a INVENTIS S.r.l.

q
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Avant-propos

Nous vous remercions d’avoir acheté un appareil d’audiologie Inventis.

Avantageusement compact et léger, I’audiomeétre Triangle est un appareil
portable puissant et polyvalent, idéal pour un dépistage rapide et précis du niveau
d’audition.

La société Inventis a toujours considéré que I’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 connecté & un ordinateur, et tous les examens effectués sont ensuite archivés
dans la propre base de données de 1’utilisateur.

N’oubliez pas non plus qu’Inventis a développé une gamme compléte d’appareils
d’audiologie : en plus des audiometres, la gamme de produits de la société
comprend une série d’impédancemétres, des dispositifs d’adaptation et des
prothéses auditives REM et HIT, un otoscope vidéo sans fil et bien plus encore.

Pour plus d’informations et pour signaler tout probléme de quelque nature que
ce soit, contactez I’entreprise a I’adresse suivante :

QD inventis

35127 Padova, Italia
Tél. : +39 049.8962844 — Fax : +39 049.8966343







Chapitre 1
Sécurité : avertissements et informations

Veuillez lire ce manuel dans son intégralité, afin que toutes les fonctionnalités
offertes par I’instrument puissent étre utilisées au mieux. En particulier, veillez
a lire ce chapitre dans son intégralité, car il contient des informations et des
avertissements qui sont d'une importance fondamentale pour garantir une
utilisation sQre et correcte de I'appareil.

Le symbole d'avertissement de sécurité illustré ci-dessous est utilisé dans ce
manuel pour attirer I'attention du lecteur sur des informations particuliérement
importantes en matiére de sécurité et pour éviter toute utilisation incorrecte.

A

1.1 RESPONSABILITES DE L’OPERATEUR

Le fonctionnement efficace et fiable de I’audiométre Triangle est garanti
uniquement s’il est utilisé conformément aux instructions et procédures décrites
dans ce manuel.

Si I’appareil doit étre réparé ou entretenu, il doit étre débranché de 1’alimentation
électrique et ne pas étre utilisé de nouveau avant qu’il ait été réparé. Les défauts
ou les piéces defectueuses ne doivent étre remplacés que par des pieces de
rechange originales fournies par Inventis, et toutes les réparations doivent étre
effectuées exclusivement par Inventis ou par un personnel qu’elle a autorisé.
Aucune picce de I’appareil ne doit étre modifiée ou remplacée sans I’autorisation
d'Inventis.

L’utilisateur assume 1’entiere responsabilité de tout dysfonctionnement résultant
d’une utilisation ou d’un fonctionnement incorrect, de méme que des travaux de
maintenance ou de réparation effectués par des tiers autres qu’Inventis ou ses
centres de service agréés. Inventis et les centres de service agréés ne répondront
des performances et de la fiabilité de I’équipement que si :

1. Lesréglages, modifications ou réparations sont effectués exclusivement
par le personnel autorisé par Inventis.

2. Le systeme électrique et la mise a la terre de I’installation sont
conformes aux normes relatives aux appareils électromédicaux.




1.2  UTILISATION PREVUE

Le dispositif médical Triangle est un audiomeétre. Un audiométre est un appareil
qui aide I’opérateur a définir la sensibilité auditive du patient en générant et en
délivrant au patient des stimuli sonores de différents types et de différentes
intensités a des fins de diagnostic.

1.3 INDICATION D’UTILISATION ET UTILISATEURS FINAUX
DE L’APPAREIL

Triangle est destiné a étre utilisé par les professionnels de santé O.R.L. dans les
hépitaux, les cliniques O.R.L. et les cabinets d’audiologie pour effectuer des
évaluations auditives et aider au diagnostic d’éventuels troubles otologiques.
L’utilisation de 1’appareil n’est pas limitée a une population de patients. Veillez
toujours a effectuer une otoscopie avant d’utiliser I’appareil.

Ces tests doivent étre effectués dans un environnement calme pour éviter les
artéfacts.

1.4 CONDITIONS MEDICALES

Conditions d'altération de la sensibilité du systeme auditif ou toute condition
dans laquelle on pense que le systeme auditif joue un réle dans le diagnostic.

1.5 PRECAUTIONS A PRENDRE

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
A signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'état membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Pour garantir une utilisation correcte et slire de [’appareil, les précautions
suivantes doivent étre observées.

1.5.1 Précautions générales

Assurez-vous que les conditions environnementales requises sont
! remplies (pendant le transport, le stockage et le fonctionnement) :
Température : 15°C (59°F) et 35°C (95°F)
Humidité relative : 30 4 90 %
(sans condensation)
Pression : 700 hPa a 1060 hPa

Température : entre -10°C (14°F)
et 50°C (122°F)

Humidité relative : 0 a 90 %
(sans condensation)

Pression : 500 hPa a 1060 hPa

Fonctionnement

Transport et
stockage
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Temps de mise en 1 minute
fonctionnement

Le dispositif ne sera pas protégé s'il est exposé, pendant son
utilisation, a des gaz anesthésiques inflammables ou a des produits
similaires. Risque d’explosion.

Evitez d’installer et d utiliser ['appareil a proximité de sources de
champs électromagnétiques puissants, qui pourraient interférer avec
le fonctionnement de [’équipement.

Utiliser uniquement les accessoires originaux fournis par INVENTIS
S.r.l., sauf indication contraire.

Utiliser uniquement le bloc d'alimentation de qualité médicale fourni
avec l'appareil, qui est conforme a la norme IEC 60601-1, avec les
spécifications suivantes :

Li-lon rechargeable, standard 18650, 3,7
V 2,6 Ah
Autonomie : Minimum 12 heures en
utilisation continue
Batterie interne Mise en arrét automatique : 5 minutes
Temps de mise en veille : 1 minute
Temps de recharge : a partir du PC, port
standard USB : 10 heures max ; a partir
d’un adaptateur électrique : 3 heures max.
Bloc d’alimentation  Entrée 100 - 240 Vca 50/60 Hz, 0,3 - 0,15
externe A
Sortie 5Vcc 1,4 A
Conforme a la norme IEC 60601-1.

Le Triangle est un dispositif médical . s’il est connecté a un
ordinateur (ou tout autre dispositif externe) situé dans la « zone du
patient » (telle que définie dans la norme IEC 60601-1), il doit
également é&tre un dispositif médical, ou protégé par un
transformateur d’isolement, afin de garantir que la combinaison de
lordinateur (dispositif externe) + ['audiomeétre est conforme a la

norme IEC 60601-1.

Triangle doit étre installé et utilisé conformément aux informations
sur 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.
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Etalonnage

L'étalonnage doit étre effectué au moins une fois tous les 12 mois, et
a chaque remplacement d’un transducteur.

L'étalonnage de I'instrument n'est valable que pour les transducteurs
fournis. En cas de remplacement d'un transducteur, I'instrument doit
étre a nouveau étalonné.

L'étalonnage est valable pour les transducteurs fournis avec
I'équipement, s'ils sont connectés directement au dispositif, sans
interposition de rallonges ou d’autres connecteurs. Si un
transducteur est remplacé ou n’est pas connecté directement a
l’appareil, un nouvel étalonnage est nécessaire avant d’utiliser
l’appareil.

Si le transducteur sélectionné n’est pas calibré, une alerte apparaitra
sur les écrans de test. Il ne sera pas possible de présenter tout
stimulus au patient en utilisant des transducteurs non calibrés.

Prenez note de ['intervalle d’étalonnage indiqué. L utilisation de
l’appareil apres expiration de [’étalonnage peut conduire a des
diagnostics peu fiables.

Hygiéne

Désinfectez les coussinets du casque entre un patient et le suivant, en
suivant la procédure décrite au Chapitre 4 : Maintenance.

Les oreillettes des écouteurs intra-auriculaires sont jetables.
Nutilisez pas la méme oreillette pour différents patients. Jetez-es
apres usage.

Utilisation

L’appareil peut générer des sons d’une intensité potentiellement
dommageable pour le patient. Prenez soin de régler correctement
Uintensité du son avant de le présenter.

Lorsque vous effectuez une audiométrie a I'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.

Le maintien de I'intensité précédente du stimulus lors du changement
de fréquence, de transducteur ou de cOté de stimulation peut



entrainer la présentation de signaux potentiellement dangereux au
patient.

Neffectuez aucun service ou entretien pendant que [’appareil est
utilisé sur un patient.

1.6 MISE AU REBUT

Comme tout autre appareil électronique, votre audiométre contient des quantités
extrémement faibles de certaines substances dangereuses. Si ces substances
entrent dans le cycle normal d’¢élimination des déchets sans traitement préalable
approprié, elles peuvent causer des dommages a ’environnement et a la santé.
Par conséquent, a la fin de sa durée de vie utile, chaque composant de I’appareil
doit passer par un processus de collecte triée. Cela signifie que I’utilisateur doit
livrer (ou expédier) les déchets aux centres de recyclage mis en place par les
autorités locales, ou bien les retourner au revendeur lors de 1’achat d’un nouvel
appareil du méme type ou d’un type similaire.

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 &tre limité de maniere appropriée. m

1.7 COMPLIANCE

L’audiométre Triangle est un dispositif de class Ila, conformément a I'annexe
VI du réglement sur les dispositifs médicaux (MDR) 2017/745/EU.

Le systéme de management de la qualité d'Inventis a été certifié par le principal
organisme d'évaluation TUV comme étant conforme & la norme 1SO 13485.

1.8 SYMBOLES

Attention : ['utilisation de cet appareil nécessite certaines
précautions. o )
Pour garantir une utilisation sdre, consultez la documentation
jointe.

@ Se référer au manuel d'instructions pour I'utilisation.

Dispositif médical
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(01)0B054187380778
{21)AU15A19221823

Numéro de série du dispositif. Le numéro est composé de 13

caractéres alphanumériques indiquant le modele, la série,

I'année de fabrication et le numéro de série. En particulier, le

numéro comprend les segments suivants :

- Caractéres 1-5 : code produit Inventis

- Caractéres 6 et 7 : année de fabrication (« 20 » indique
2020)

- Caractéres 8-13 : numéro de série progressif

Code sur catalogue

Nom et adresse du fabricant

Parties appliquées de type B (IEC 60601-1)

Le produit est conforme au reglement de la Communauté
européenne sur les dispositifs médicaux (MDR) 2017/745/EU.
Dispositif de class Ila ; numero de I'organisme notifié : 0123
(TUV SUD Product Service GmbH).

Avertissement : La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif a un professionnel de la santé agréé ou a son ordre,
ou au nom de celui-ci.

Le produit est soumis aux exigences de la directive 2012/19/EU
relative aux déchets d’équipements 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. N
Les composants portant cette marque ne peuvent étre utilisés
qu 'une seule fois et ne doivent pas étre réutilisés par la suite.

Code UDI



Chapitre 2
Installation, mise sous tension et mise
hors tension

2.1 OUVERTURE DE L’EMBALLAGE ET INSPECTION DU
CONTENU

A la réception du colis, vérifiez que la boite n’est pas endommagée et que les
picces qu’elle contient ne sont ni endommagées ni défectueuses.

Apres avoir effectué les différents branchements, procédez a un nouvel examen
visuel avant de I’allumer, afin de vérifier d’éventuels dommages.

Si I’appareil ou 'une de ses picces ou de ses picces détachables semble
endommagé ou défectueux, contactez le revendeur ou le service d’Inventis.

envoyer [’appareil au revendeur ou au service Inventis pour une

: Conservez les matériaux d’emballage au cas ou vous devriez
raison quelconque.

2.2 PRECAUTIONS A PRENDRE

L’installation de I’audiométre Triangle est facile mais doit €tre effectuée avec
précaution. Une installation incorrecte peut entrainer des problémes de sécurité
lors de I’utilisation du systéme.

Comme tout autre appareil électrique ou électronique, I’audiométre émet des
ondes électromagnétiques. Bien que le niveau d’émission soit garanti pour rester
dans les limites 1égales, d’autres appareils électroniques fonctionnant a proximité
immeédiate pourraient étre affectés s’ils sont particuliérement sensibles aux
interférences €lectromagnétiques. Si cela devait se produire (I’interférence est
vérifiable en éteignant puis en rallumant 1’appareil), il est possible de résoudre le
probléme en adoptant une ou plusieurs des solutions suivantes :

- Modifier I’ orientation et/ou la position de I’appareil concerné.

- Modifier la distance de 1’appareil par rapport a I’audiomeétre.

- Branchez I’appareil concerné sur une prise de courant sur un Circuit
différent de celui de I’audiométre.

- Consultez le fabricant ou le service clientéle pour obtenir de 1’assistance
désirée.




2.3 CONNEXIONS

Tous les connecteur des piéces détachées sont situés sur le panneau arriére.

Branchez tous les transducteurs et les piéces détachables dans les prises
respectives comme indiqué dans le tableau suivant :

Connecteur Equipement
BONE Vibrateur a conduction osseuse
ACL Casque AC : Gauche
ACR Casque AC : Droit
P. RESP Bouton de réponse du patient
- Céble USB pour adaptateur électrique ou PC

Ne connectez les transducteurs et ['interrupteur de réponse du
patient que lorsque ’appareil est éteint.

sont conformes aux normes applicables aux appareils

: Assurez-vous que l'alimentation électrique et les mises a la terre
électromédicaux. Risque de choc électrique

2.4 COMMANDES DU CLAVIER

Controle Fonctionnement

Lorsque I’appareil est éteint, appuyez sur
ON pour le mettre en marche. Si
I’appareil est allumé, appuyez sur OFF
@ pour I’éteindre en toute sécurité, ou
maintenez la touche enfoncée pendant 10
secondes pour éteindre 1’appareil sans
sauvegarder les données de la session.

Lorsque vous appuyez sur d’autres

boutons, vous activez les secondes
fonctions
Envoi du stimulus
STIMULUS




MASKING

Envoi du masquage

STIMULUS
Sauvegarde le niveau d’audition
STORE
Sauvegarde un « non pergu »
+ store : Pere
Parle au patient par le biais du micro
TALK OVER (situé au-dessus du bouton « PARLER »)
dB Modifie le niveau de stimulation
N A +
dB Modifie le niveau de masquage
+ . —=.
Hz Modifie la fréquence des tests
B A .

2.5 MISE SOUS TENSION, MISE HORS TENSION ET ECRAN

PRINCIPAL

Une fois que tous les cables sont connectés, Triangle peut &tre mis en marche en
appuyant sur le bouton d’alimentation et en le maintenant enfoncé pendant
quelques secondes. L’appareil peut étre éteint a tout moment en appuyant et en

maintenant le méme bouton.

Quelques secondes apres la mise sous tension, 1’écran suivant s’affiche :

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

o

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 CONNEXION A UN ORDINATEUR PERSONNEL

L’audiométre Triangle peut étre interfacé avec un ordinateur personnel équipé
du logiciel Inventis Maestro. Connectez I’audiométre Triangle & un port USB de
I’ordinateur a 1’aide du céable fourni.

Le Triangle peut étre connecté soit a un PC pour recharger et transférer les
données de test, soit a I’adaptateur électrique fourni.

Utilisez le cable fourni pour connecter le Triangle a I'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.
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Chapitre 3
Controles et examens

3.1 CONTROLES POUR UN ACCES DIRECT AUX EXAMENS

Bouton Fonction
C MANUAL Accéde au manuel « Audiométrie tonale »
: (PTA)
( AUTOMATIC ) Accéde & la PTA automatique
Accede a la Gestion des patients
0 Sauvegarde le test actuel dans le dossier du
patient
[ ] Supprime I’examen en cours
-ﬁ- Accéde a I’écran des Paramétres

3.1.1 Boutons de fonction

Bouton Fonction
ﬁ Retourne a I’écran principal
@ @ :) Sélectionne I’oreille a tester (a droite dans cet exemple)
i' Supprime le seuil enregistré pour 1’oreille sélectionnée

11



3.2 AUDIOMETRIE

3.2.1 Indicateurs communs

Les indicateurs suivants sont communs a 1’audiométrie tonale manuelle et

automatique.

Indication

Informations

Le bouton de réponse du patient n’est
pas enfoncé

Bouton de réponse du patient enfoncé

Droit Gauche

Casque

1 P

Casque avec stimulation active

Conduction osseuse (uniguement en
mode de test manuel)

Ecouteurs intra-auriculaires

3.2.2 Audiométrie manuelle

A (@

40

dB HL

1

kHz

Sans licence « Conduction osseuse »

12

A Ce

40

dB HL

1 -10

kHz dB EM

@

Avec licence « Conduction osseuse »




Les controles et les informations suivants ne sont disponibles que lorsque la
licence « Conduction osseuse » est activée :

Bouton Fonction

AC@ )Bc | Sélectionner le transducteur

Active le suivi (conserve la méme différence en dB entre

le stimulus et le masquage)

Indication Informations
43-9 Niveau de masquage
° Masquage activé
Masquage désactivé

Faites glisser 1’écran vers la gauche pour afficher les seuils sauvegardés. Faites
glisser I’écran vers la droite pour accéder aux parametres :

- Type de stimulus : Son pur ou son wobulé. Par défaut : Son wobulé.

- Mode de stimulus : Continu ou pulsé 1 Hz. Par défaut : Continu.

- Intensité par défaut : Paramétre I’intensité par défaut du stimulus. Par
défaut : 40 dB HL.

- Maintenir I’intensité : Maintien le niveau apres modification de la
fréquence. Par défaut : désactivé.

- Mode interrupteur : Permet d’utiliser la touche d’interrupteur comme
un bouton (la stimulation est active lorsque la touche est pressée) ou un
interrupteur (la premiére pression de la touche active la stimulation, la
seconde la désactive). Par défaut : bouton.

- Saut de fréquence automatique : Active/désactive le saut de fréquence
automatique apreés la sauvegarde d’une valeur. Par défaut : désactivé.

- Sélection de la fréquence : Accéde aI’écran de sélection de la fréquence
pour activer/désactiver individuellement les fréquences a tester. Valeur
par défaut : toutes les fréquences activées.

13



3.2.3 Audiométrie automatique

L’audiométrie automatique est effectuée uniquement avec le transducteur AC,
Sans masquage.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

> ]

Bouton Fonction

Démarrage du test

I] Test en pause

Arrét du test

Faites glisser 1’écran vers la gauche pour afficher les seuils sauvegardés. Faites
glisser I’écran vers la droite pour accéder aux paramétres :

- Sélection de la fréquence : Accéde a I’écran de sélection de la fréquence
pour activer/désactiver individuellement les fréquences a tester. Valeur
par défaut : toutes les fréquences activées.

- Mode de test : Sélectionne 1’algorithme automatique souhaité :

o Seuil automatique Hughson-Westlake, modifié par Martin (le
seuil est pris dans le cas de 2 bonnes réponses sur 3)

o Recherche rapide (une seule bonne réponse permet de
mémoriser le seuil)

o Intensité fixe (chaque fréquence est testée une fois)

Par défaut : Hughson-Westlake

- Niveau minimum / Niveau maximum : Définit la gamme des niveaux
de test Par défaut : -10 — 100 dB

14



- Familiarisation : Active/désactive la phase supplémentaire utilisée pour
former le patient a la procédure de détermination du seuil.

3.2.4 Résultats

Non pergu

\

3.3  GESTION PATIENTS

12:39 ="}

A Ce&)

1kHz

dB HL
_AkHz

dB HL

ﬁ
O e

i

1.5kHz @ 2kHz 3 kHz
10 25 10
dB HL dB HL dB HL

Fréquence non testée

L’écran de Gestion patients permet d’ajouter (ou de modifier) des patients et de
revoir les examens sauvegardés. La premicre fois que I’écran de Gestion patients
est consulté, Triangle demande un code PIN pour empécher tout accés non désiré
aux données. Vous pouvez choisir soit de saisir le code PIN, soit de désactiver la
protection des données.

/N WARNING

Set the PIN to protect patient
data. Press OK to continue or
DISABLE to turn off Patient Data

Protection.

colas

GIOACCHINO ROSSINI

14:34

P 3 ]

ANTONIO VIVALDI

VINCENZO BELLINI

JOHN DOE

Invite de message lors du premier
acces a I’écran Gestion patients

Ecran de Gestion patients
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1l est recommandé d’activer le code PIN pour la protection des
données du patient

Bouton Fonction
ﬁ Retourne a I’écran principal
-2 Crée un nouveau patient

Supprime tous les patients sauvegardés

Retourne a la liste des patients

[ ]
C @7 | coté des seuils stockés

Supprime le patient actuel

m

3.4 PARAMETRES

L’écran des Paramétres permet a 1’utilisateur de modifier les paramétres du
Triangle.

09:35 SETUP C_ ]

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

TIMEOUT min

Bouton Fonction
ﬂ 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 I’assistance

16




34.1

Parameétres réglables par I'utilisateur

Les paramétres généraux de configuration du dispositif sont décrits ci-dessous.

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.

Audiométrie : Accéde au menu pour sélectionner

o Type de sortie AC : Sélectionnez le type de transducteur AC,
casque (AC) ou écouteurs intra-auriculaires (AC-INS) Par
défaut : AC.

o PTA au démarrage : Démarrage automatique de 1’appareil sur
I’écran son pur manuel. Par défaut : désactivé.

Temporisation mise en attente : Définit la durée avant de passer en
mode faible puissance. Par défaut : 1 minute.

Sécurité des données : Accede au menu pour modifier le code PIN et
pour ’activer/le désactiver.

Luminosité de I’écran : Réglez la luminosité de I’écran entre 20 et
100 %. Par défaut : 80 %

Licences : Accede au menu pour activer des licences supplémentaires.
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Chapitre 4
Entretien

L’audiometre Triangle ne nécessite aucun entretien périodique particulier autre
que 1’étalonnage et le nettoyage normal, qui sont tous deux décrits dans ce
chapitre. L’appareil doit étre éteint avant de commencer toute opération de
nettoyage.

Les performances et la sécurité de ’appareil seront assurées tant que les
recommandations d’entretien et de maintenance indiquées dans les présentes sont
correctement sulvies.

A\
A\

4.1

A

Outre le remplacement de la batterie, I'inspection et I'entretien des
composants internes doivent étre confiés a des techniciens agréés
par INVENTIS S.r.l.

Les transducteurs sont fabriqués en utilisant des membranes ultra-
fragiles qui pourraient &tre endommagées en cas de choc. Manipuler
avec précaution lors de la maintenance.

CONTROLES PERIODIQUES

La procédure décrite dans cette rubrique doit étre effectuée chaque
Jour lors de la premiere utilisation de [’appareil.

Les essais doivent étre effectués avec le dispositif positionné pour
une utilisation normale.

Avant d’allumer 1’appareil, assurez-vous qu’aucun signe de dommage
n’est visible sur 1’équipement, y compris les piéces détachables et le
bloc d’alimentation externe. Inspectez visuellement le cable
d’alimentation et les connecteurs pour vérifier I’intégrité de 1’isolation,
et assurez-vous qu’ils ne sont soumis a aucune charge ou contrainte
mécanique susceptible de les endommager. Assurez-vous que toutes les
piéces et tous les cables sont correctement connectés.

Vérifiez de fagon subjective que la sortie en conduction aérienne et en
conduction osseuse est égale sur les deux canaux et sur toutes les
fréquences, par exemple en générant un stimulus @ 10 ou 15 dB, juste
assez pour entendre. La personne qui effectue ce contrdle doit avoir une
bonne audition.

Vérifiez a un niveau de 60 dB en AC et 30 dB en BC qu’il n’y a pas de
distorsion, de bruit ou de signaux parasites dans aucune des fréquences.
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- Vérifiez que la touche d’interruption, le commutateur de réponse du
patient et les indicateurs du clavier fonctionnent correctement.

- Vérifiez que les boutons d’atténuation fonctionnent correctement, sans
bruit ni interférence entre les canaux.

- Vérifiez la tension du serre-téte du casque et du vibrateur osseux.
- Vérifiez la communication avec le patient.

En cas de dysfonctionnement d'une piéce ou d'un transducteur,
consultez I'annexe A « Résolutions des problemes ».

Vérifiez que ’intervalle d’étalonnage n’a pas expiré : la date est indiquée sur
I’écran d’information accessible depuis le menu de configuration.

S.r.l. L’opération doit étre effectuée au moins une fois tous les 12

f L’étalonnage doit étre confié a des techniciens agréés par INVENTIS
mois et a chaque remplacement d 'un transducteur.

4.2 ENTRETIEN DES TRANSDUCTEURS

Nutilisez pas de liquides ou de vaporisateurs pour nettoyer
I"audiometre.

Ne laissez pas la poussiére 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
I’utilisation sur un nouveau patient a l'aide de lingettes ou d'un chiffon
microfibre imbibé d'alcool dénaturé.

- Les oreillettes des écouteurs intra-auriculaires sont destinées a étre
introduites dans le conduit auditif du patient. Elles sont fabriquées en
matériau biocompatible et ne doivent étre utilisées qu’une seule fois,
puis jetées conformément aux réglementations en vigueur en matiére
d’élimination des déchets.

Les embouts des écouteurs intra-auriculaires ne sont pas stériles.

L utilisation d’écouteurs non stérilisés peut provoquer des infections
de ['oreille.

Les coussinets du casque peuvent étre nettoyés a 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 « Controles périodiques». Dés qu'une

BB P
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défaillance est constatée, contactez un technicien d’entretien
d’Inventis pour vérifier si votre transducteur doit étre remplacé.

surface plane car cela peut créer un vide et endommager le

f Pour éviter d'endommager le casque, ne pas l’écraser contre une
transducteur (effet ventouse).

4.3 NETTOYAGE DE L’ INSTRUMENT

Nettoyez I’appareil a 1’aide d’un chiffon doux non pelucheux humidifié¢ avec de
I’eau et un détergent doux. S’il doit étre désinfecté, humidifiez le chiffon avec
une solution de peroxyde d’hydrogene a 3 %.

4.4 REMPLACEMENT DE LA PILE

Si l'appareil ne fonctionne pas aussi longtemps que prévu malgré une charge
complete, il se peut que la pile soit endommagee ou a plat.

Le remplacement incorrect de la batterie peut s'avérer dangereux.
Soyez particulierement vigilant lors de son remplacement.

Achetez une nouvelle pile chez un revendeur agréé par Inventis, puis remplacez
la pile existante comme décrit ci-dessous :
- Eteignez I’appareil et déconnectez-le du cible 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 batterie
- Retirez la pile. Séparez les connecteurs sans tirer dessus. Séparez-les
facilement a I’aide de pincettes.
- Branchez la nouvelle pile.
- Positionnez le fil & I’intérieur du compartiment sous la vis et placez la
nouvelle pile dans son logement, puis fermez le rabat et fixez-le avec la
vis de retenue.

Rechargez complétement 1’appareil avant de ’utiliser.

Toutes les piéces détachables mentionnées dans le manuel sont
congues spécifiquement pour étre utilisées avec cet appareil. Seuls
les piéces détachables fournies par Inventis doivent étre connectées
a laudiometre.
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4.5 REPARATIONS ET ASSISTANCE TECHNIQUE

Avant de contacter le service d’assistance, assurez-vous que toutes les solutions
possibles dans ’annexe Résolutions des problémes ont été essayées.

Les pieces qui doivent étre renvoyées au fabricant doivent étre nettoyées et
assainies, en suivant les instructions du présent manuel. Les transducteurs
doivent étre expédiés dans un sac transparent fermé et scellé.

Si I’instrument doit étre envoyé au service clientéle ou renvoyé au revendeur, il
est important d’utiliser I’emballage d’origine, qui contient toutes les piéces
détachables et les transducteurs.
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Chapitre 5

Résolutions des problémes

Probleme Cause possible Solution
Le transducteur
n’est pas Assurez-vous que le transducteur est
Aucun signal correctement correctement connecté
provenant d’un branché
transducteur
Transducteur Contactez le service clientéle ou le
endommagé revendeur Inventis

Impossible d’établir
une connexion
directe entre le PC et
le Triangle

L’appareil ne
s’allume pas

Problémes de
connexion USB

Vérifiez la connexion USB entre
I’appareil et I’ordinateur

Cable USB
endommagé

Pile faible

Changer le cable USB (norme USB A
_B)

Branchez I’appareil a une source
d’alimentation

L’écran reste vierge
(LED allumée)

Appareil en veille

Toucher I’écran ou appuyer sur le
bouton d’alimentation

Ecran endommagé

Contactez le service clientéle ou le
revendeur Inventis

La pile ne se
recharge pas

Céble USB Changer le cable USB (norme USB A
endommagé -B)

Adaptateur Contactez le service clientéle ou le
endommagé revendeur Inventis
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Probléme

Cause possible

Solution

Pile endommagée

Replacez la pile - Contactez le service
clientéle ou le revendeur Inventis

message :
« Erreur matériel »

Erreur interne non
fatale

Appuyez sur OK pour continuer. Si le
probléme persiste, contactez le service
Inventis

message :
« Erreur sérieuse »

Erreur interne fatale

Redémarrez 1’appareil Si le probléme
persiste, contactez le service Inventis
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NMpoAoyog

Evyapiotodpe mov ayopdoate [o cuokeLn] okooAoyiag tng Inventis.

Me mheovektipato 10 pikpd péyebog Kot to eAa@pd BAPOG TOV, TO AKOOUETPO
Triangle givat puo 1oyvp1| Kot TOAAUTADY YPNCEDY POPNTH GLOKEDT], OOVIKN Yo
YPYOPO Kot akpiPr] EAeyy0 TOV EMMESOV AKONG.

H etapeia Inventis avékobev Bewmpovoe 01t givar eEaipetikd ovo1MO0VG
oNUHoGiag 1M ¥PNOT TOV GVGKEVMOV TNG 0€ GLVOVAGHO LLE VITOAOYIOTEG. Mg TV
EYKATAOTAON TNG OWKOYEVELNG AOYIoHIKOU Maestro, mov dwotifeton pe M yopig
Wk Pdon dedopévov | g povadoa Noah, kdbe cvokevn axooloyiog
Inventis pmopei va cuvdedel 6 VTOAOYIOTH KOl 0T GUVEXELD OAES Ol EEETATELS
OV €KTEAOVVTOL apyelofeTovvTal TN PAcn dedopévav Tov XpHoTH.

AdPete emiong voyn 6t 1 Inventis £yl avoamtHEet (o TANPN GEPE CLOKELDV
OKOOAOYIOG: €KTOG TMOV OKOOUETP®V, 1 OEPE TPOIOVIOV TNG eTOopEiog
neplapPavet S1apopovg avaAvTéG HEGOL mTOC, TIg cvokevég REM kot HIT yia
™mv epappoyn Pondnudtov akong, acOpuato Pivieo ®To0KOTIO KOl TOAAG
OKOLLOL.

Mo meplocdtepeg TANPOPOpies KAl Yoo VO OVOQEPETE TLYXOV TPOPANUOTO
0TOLOVONTOTE £I0VG, EMKOWMVNOTE LE TNV €TALpEin 6TO NG oTOLYElD:

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: 049,8966343
WWWw.inventis.it info@inventis.it
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KepaAaio 1
Ac@AaA&ia: TTPOEIBOTTOINCEIG KAl

TTANPOYOpPIiEg

BePowwbeite 611 €xete dapdoet ohdkANpo 0 mapPOV EyyEPidlo, “OTE Vo
umopécete va a&lomooeTe TANP®G OAES TIG SUVATOTNTES TTOV TAPEYEL TO OPYAVO.
Ewwotepa, Pefarmbeite 611 defdoate oAdxkAnpo avtd t0 KePAAoto, KaOMDG
mepLEyel TANpopopiec kol mpoedomomoelg Oepelddovg onpociog Gote va
eEQoQOMOTEL | AGPAAELD KOL 1] GOGTH YPNOT THG CUGKELTG.

To mpogdomomtikd GOUPOAO TOV UTEIKOVICETAL TOPUKATM, XPTGLLOTOLEITOL GTO
TapoV eYXEPIOI0 Y10 VO EXIGTHGEL GTOV AVOYVAOOTH TNV TPOGOYT| GE TANPOPOPIES
Waitepng onpaciag 6cov agopd {ntiuote aoedielng, kabdc kol yoo vo
aro@eLvyfel  ecQoApévn xpnon.

1.1 EYOYNEZ XEIPIZTH

H omodotiky kot a&omiot Asttovpyion Tov akoduetpov Triangle eivon
EYYONUEVT LOVO OTOV TO AKOOUETPO YPTGLLOTOLEITOL COLLPMOVOL LLE TIG 00N YiEg KOt
T1G S1001KAGIEG TOV TTEPLYPAPOVTUL GTO TOPOV EYXELPIOLO.

Edv 1 ovokevr| mpémel va vrofAnbel oe emiokev 1 cuvtpnon, TPEREL Vo
amooLvoeDel amd TNV NAEKTPIKT TPOPOSOGIa Kot Vo, 1un) ypnotponomei Eava £mg
0tov ohokAnpwBel to oépPic. Ta ehattOUATIKA EE0PTALOTO KOt TO EE0PTHHLOTO
wov &yovv vrmootel (b mpémer va avtikoabiotovior povo pe owbevtikd
OVTOAAOKTIKA TOV TTopEYovTol amd TNV Inventis kot OAEG Ol EMOKEVEG TPEMEL VO
eKTEAODVTOL AmOKAEIGTIKA amd TV Inventis 1 and TpocTKO ££0VGLOS0TNEVO
omd avtiv Ta eEaptHoTa TNG GVOKEVNG OEV TPETEL VO TPOTOTOLOVVTAL | VO,
avtikadiotavtal ympic eEovotoddtnon and v Inventis.

O ypnotng avorapPdver v mANpN OOV Yo omoldNTTOTE duGAELTOLPYiN
TPOKVNTEL A0 AKOTAAANAN ¥pNomn, OMWG Kol Omd €Pyacieg cLVTAPNONG 1M
EMOKEVNG 7OV ekTEAOVVTOL Omd Tpito pépm extdg ¢ Inventis 1 TV
EYKEKPYEVOVY 0o otV KEVTIpoV 6épPig. H Inventis kot ta eykexpyéva KEvipa
oépPig B Aoyodoticouy Yo TNV amdd06N Kot TNV 0E0MGTIO TOV EE0TMGLOD
povo av:

1. Ot pvBuicelg, ot TPOTMOMOMGE; 1 Ol EMIOKEVEG EKTEAODVTOL
OTOKAEIGTIKA 0O TPOSHOTIKO ££0VG1000TNEVO amd TV Inventis.

2. To mnlektpwkd ovomue kot 1M yelwon ™G gyKaTdoToong
GUULOPODVOVTAL LLE TO TPOTLTA Y10 TIG NAEKTPOIOTPIKEG CUCKEVEG.




1.2 TPOBAEMNOMENH XPHZH

To 1otpoteyvoroykd mpoidv Triangle eivar axodpetpo. Axoduetpo eivar pa
ovokeL Tov Pondd Tov XEPLETN VA TPOGIIOPIGEL TNV AKOVOTIKY gvaicinacio
TOV 06BEVOVG OMUOVPYDVTOS Kot Tapéyovtag otov achevin mmTikd epediopata
SLQOPETIKMV EL0MDV KL EVIACEDV Y10 SL0YVOGTIKOVS GKOTOVG,.

1.3 ENAEIZEIZ XPHIHXI KAl TEAIKOI XPHITEX THZ
2YZKEYHZ

To Triangle mpoopiletar Yy ypnon amd emayyeipaties vysiog QPA og
voookopeia, Khvikég QPA kot 1atpeic  akooAoyiag, ot degoyoyn
a&l0A0yNoE®MV 0KOTG Kat TNV vrofondnon g didyvaong nifavdy oKooAOYIKGY
Sdwtapoydv. Agv vrdpyet Teploptopds otov TANBuopd acbevdv dcov apopd
¥p1on g ocvokevnc. Na dtacparilete mavta OtTL Sievepyeite ®TOCKOTNOT TPV
omd TN ¥PNoN TNS GLGKELNG.

O1 e€eTd0ELS AVTEG TPETEL VAL EKTEAOVVTAL GE NOLYO TEPPAALOV Y10l TNV OTOPLYN
TAUCTAOV ATOTEAEGUATOV.

1.4 KATAZITAZEIZ YTEIAZ

[MoBNoelg Swotapayng e gvacdNGlog TOV GUOTAATOS OKONG 1) OTOLONTOTE
ndOnon oty onoio Bewpeital 6tL To GVGTNHO 0KOTG dladpapatilet kdmolov poro
®G TPOG TN Sdyvoon.

1.5 T[PO®YAAZEIX

KéBe oofopo aopfav to omoio mpoxdmtel oe oyéon ety ovokevy Ga
A TPETEL VO OVAPEPETAL TTOV KOTATKEDOOTH KAL OTHV GPUOOL0, apYT] TOD
KPAToug [eEAOVS 070 0T0I0 OL1oUEVEL O XPHOTHS /KoL 0 aoOeVHG.

IIpokeyévou va dlocPAAGTEL 1] COOTH Kot ACPOANG ¥PNON TNG GLOKELTG, Oa
TPEMEL VO, TNPOVVTOL O1 AKOAOLOES TPOPLAGEELG.
151 Tevikég Tpo@uAdageig

Befoiwbeite ot1 mAnpoidvror o1 omoutodueves oovinkes
TEPYPAALOVTOC (KOTA TH UETOPOPA, THV ATOONKEVTH KOl TN
Aettovpyia).

Ocpuorpaoia: 15 °C (59 °F) kou 35 °C (95
OF)

Agrtovpyia 2yetikn vypaoio: 30% éwg 90%
(xwpic oourdrvwaon)
Ilicon: 700 hPa éw¢ 1.060 hPa
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Ocpuorpooia: petald -10 °C (14 °F)
ka1 50 °C (122 °F)

Mezrapopd ko Syeuxii vypaia: 0% éoc 90%

omobnxevon (qpic coumdrvwaon)

ITicon: 500 hPa éwg 1.060 hPa
Xpovog 1 Aemto
TPobEpLaVONG

H ovoxevny dev diobéter mpooraoio oc mepintwon mov ektebel oe
edplexta avaralntika aépio i Tapopoio mpoioveo. Kivovvog ékpnéng.

Amopdyete ™V yKOTAOTOCH KO XPHON THS GVOKEVHS KOVIO. 0€ TNYES
10Y0POV  NAEKTPOUOYVHTIKOY — TENIWY, TO OmOIo, UTOPEl  Va
rwopeufinBodv oty lertovpyio tov eomdioo.

Xpnowonoieite 1ovo ta. owBeviikd, TOPEAKOUEVE TOD TOPEYOVTOL ATO
v INVENTIS S.r.1., extog eav mpoflénetar pyta o avtibero.

Xpnowonoieite Hovo tm HOVAOQ NAEKTPIKHG TPOPOIOTIAS 1ATPLKOD
TOTOV OV TOPEYETOL UE T GVOKEVH, 1] OO0, COULULOPPIVETOL ILE TO
rpororo IEC 60601-1, ue tig axdlovleg mpodioypoapeg:

Eravoapopti{ouevn iovrwv Aifiov, 18650
wmikny, 3,7 V 2,6 Ah
Aidpkeia: Toviayiorov 12 wpeg ovveyovg

xpHans
Eowrepixn Xpovog avtouotng omevepyomoinong: 5
urarapio Aemtd,

Xpovog avouovig: 1 Aemto

Xpovog emovapoptions: amo vmoAoyiot,

wmikh Gopo. USB: 10 dpeg péy., omo

OTOKAEITTIKG UETOOYNUOTIOTH: 3 DPES UEY.
Elwrepixic Eioodoc 100-240 Vac 50/60 Hz, 0,3-0,15
LETACYNUOTIOTNG:! A

‘Etodog 5 Vde 1,4 A

2ouuopewaon ue to mpotvro IEC 60601-1.

To Triangle eivoi 1atpoteyvoloyikd mpoiov: eav ovvoebel oe &vov
1)7[0/10;/10177 (n oe onozaénnora eCwtepixn ovoKrevy) TOL ﬁplmcaml
EVIOC e «mepioyiis  aobevoicy (6mws  opileton  oto  mpdTvTO
IEC 60601-/ ) Ha 7l'p871'81 ouoimg vo. gival la‘L’pOT&‘XVO)LOleO ﬂpOlOV 7
VO TPOOTOTEVETON HECH UETOCYNUOTIOTH] OTOUOVOONS, (OOTE VO,
01000oA0TEl 0TI 0 GVVOVOOUOG VIOAOYIGT (eCwTEPIKl ovoKEVT]) +
aK0OUETPOV avpoppverol e to rpotoro IEC 60601-1.

H eyxotdoroon kar n lerrovpyia tov Triangle mpémer va exteleiton
OOUPVO, UE TIC TANPOPOPIES CYETIKG, UE TV NAEKTPOUGYVHTIKY
ovupazotnra (EMC), o1 omoies mopéyoviar 1o T€A0G T00 TOPOVTOS
eyxepoiov.
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DopnTéS KO KIVITEG OVTKEDES TTOV YPHOYLOTOIODVTOL Y10, ETIKOLVO VIO,
e RF ka1 Ppiokovior kovra, ot OVOKEDY] UTOPEL VO ETNPEGCOVY THV
amédoon Tov Kifwtiov Tov opyavov. Avatpélte otig mlr]pogoopleg yia
™mv nismpo,uayvmzxn ovupozotnra (EMC) mov wapéyovrar oro télog
TOD TOPOVTOG EYYEIPIOIOD.

Ba@uovounon

H paBuovounon Qo mpémer vo. extedeitar toviayiotov pio popa kabe
12 unveg kai o€ KABe AVTIKOTATTOON UETATPOTEA.

H Babpovéunon tov opydvov eivar &yrvpn uévo yia tovg UETATPOTELS
oV TOpPEYOVTOL. XE MEPITTWOT OVTIKATAOTAONS EVOS HETATPOTE, TO
opyavo mpenel va. fabuovounbet ex véo.

H pabuovounon eivai Eykvpn yio. UETOTPOTELS TOV TOPEYOVTOL UUE TOV
elomliouo, eav ovvoéovtar omevleiog pe T OGLOKEVY, YIS THY
ropéufacn KoAwdiwy eméktaons § aAlwv fooudtwv. Xe wepintwon
OV AVTIKOTOOTOOEL EVOG UETOTPOTEOS 1] OV ovVOEeTal omevBeiag oty
OVOKEDY], OTOITEITOL EK VEOD foBuovounon mpiv amo ) ypHon.

Edv o1 uerazporeic mov emidéybnrav dev Epovv fobuovounbei, otig
00oveg e&etaons eupovifetor pia gidomoinon. Aev vaopyer SvvoToTnTo,
mpoxinong  epebiouarog  otov  acbevy ue T ypnon  un
Pabuovounuévwy ustatpoméwv.

Aware mpoooyn oto didotnua Pobuovouncns wov vrodeikvoetor. H

AP1NON TS OVOKEVNS HETA TNV Nuepopnvia néne e fabuoviunons
UTOPEL va Exel ¢S amoTéleauo. un ol10TIOTES 010V TELG.

Yyieiviy

Amolvpaivere o pollAopaKio TV OKOVOTIKOV KEPOING UETOLD TV
aclevav, oaxolovbaviag  dladikacio. TOV TEPLYPAPYETOL OTO
Kepalaio 4: Zovtipnon

To axovotikd twv &vOetwv akxovotik®v eivor uiag xpnons. Mn
XPNOWOTOIEITE TO 1010 OKOVOTIKO 0€ OLOWPOPETIKOVS QOOEVELS.
ATOppITTETE TO. AKOVGTIKG, LETC, TH YPHOT.

Xprion

H ovokevn pmopei vo. Onuiovpynoer tovovg o€ EViaoH OOVHTIKG,
emplofn yia tov aclevij. Ilpooéére 1diutépws wote vo opioete v
EVTOON TOD TOVOD GWATO. TIPIV ATO THY OVOTOPAYWDYI TOD.

Orav exteleite axooustpnon e ) ypnon PooUaTOEId®V aKOVOTIK®OY,
LNV EICGYETE KOI GE KOUIO. TEPITTWON UNV ETIYEIPEITE VO, EKTEAECETE
UETPNTELS YWPIS VO EYETE TOTMOOETHOTEL TO KOTAAANAO QQPPWOOES GKPO.



H dwarnpnon g mponyoduevng éviaons epebiouarog otav allalere
A OUYVOTHTA, UETOTPOTED, 1 TAEVPC, OIEYEPONG UTOPEL OVVHTIKG Vo
rpokaléoel emProfn onpato mov uetadidoval otov aclevi).

Mnv exteleite oépPic 1 oOVTIPNON EVO N CVOKEDY YPHOIUOTOIEITOL OE
acbevi].

1.6 ANOPPIWH

Onwg OAeC 01 NAEKTPOVIKEG GUOKEVEG, TO OKOOUETPO OOG TEPLEXEL EEALPETIK
HIKpEG TOcOTNTEG SLYKEKPEVOVY emPAafdv ovoudv. Edv ot ovoieg ovtég
€l0éABouv  oTovV  KOKAO OmoOppynGg ouvnBoV  amopplupdTeVY, Yoplg ™V
KaTGAANAN  mpokatapkTiky emefepyacio, ot ovcieg ovtég pmopel  va
npokarécovy {nuid oto mepPdAiov Kot TNV vyeia. AVTioTor 0, 0TO TEAOG TNG
dupkewag {ong tov, kabe eEdpTnua g cvokevNg mpémet vo. voPAndel og
dwdkooio ToEvounpévng cVALOYNG. AVTo onpaivel 0Tt 0 xpotg Bo Tpénel va
Tapaddoet (1] va oTEIAEL) TA ATOPPILUATA OTO KEVIPA TAEWVOUNULEVIG GUALOYNG
mov opilovtar amd TS TOMKEG ApPyEG 1 EVOALAKTIKA VO TO EMGTPEYEL GTOV
UETATOANTY KOTO, TNV 0yOpa LIS VEAG GUOKELNG 1010V 1] TaPOUOI0V THTTOL.

Xapn oV TOEWOUNUEVT] CLAAOYT TOV OTOPPLUHATOV Kol TIG ETOKOAOVOEG
dwdikaoies emegepyaciog, avaKTNONG Kot andppiyng 6Tig omoieg vofaiiovar,
01 GLOKEVEG UTOPOVV VAL KATAOKELALOoVTAL 0Td OVOKVKA®UEVE VAKE Kot Emiong

pmopel avaAdyms vo eptopilovTal ot apvNTIKEG ENMTOCELS 6TO TEPPAAAOV KOt g
™V vyeia, Tov opeilovtal GTNV AKATAAANAN Sl0YElPLoT TOV OTOPPUUATOV.

1.7 ZYMMOP®Q:H

To axodpetpo Triangle givar wTpoteyvoroywd mpoiov class Ila, coppova pe to
mapaptnpe. VIII tov kavoviopov yio to wtpoteyvorloyikd mpoiovio (MDR)
2017/745/EU.

To cvomua Swyeipiong mowwrag g Inventis £xel motomomBel and tov KOpLO
opyoviopd a&oroynoewv TUV 611 suppoppmdveton pe to mpdtomo ISO 13485.

1.8 ZYMBOAA

Ilpogidomoinon: n ypnon ovTNS TS CVOKEVHS OTOLTEL EIOIKES
Tpopvlatels.

T'ta va droopalioete v acpoin ypion, ooufovievbeite ta
OUVOOEVTIKG, £YYPOPOL.

@ Avaztpélte ato eyyelpioto ypnong yio. 0onyieg.

lowpoteyvoloyiko mpoiov




Ap1Buog oeipac s ovokevns. O opiBuog amotedeitor oro 13

aApop1OunTiKolS YOpOKTHPES TOV DTOOEIKVDODY TO HOVTEAD, TH

OEIPA, TO ETOG KOTAOKEVNS Kal TOV oplOuo oelpag. Xvykekpiuéva,

0 op18uog amotelgiror amwo ta eENG TuRuaTOL:

- Xopoxtipeg 1-5: kwoikog mpoiovrog Inventis

- Xopoxtipeg 6 kar 7: étog katookevns (to “20” onuoaiver
2020)

- Xopoxtipes 8-13: avéwv op1Buog oeipag

Kwodixog karaloyov

Ovouao kot dievBoven tov Kataokevaoty

>EF ¢

Egapuolouevo uépn tomov B (IEC 60601-1)

To mpoiov copuoppveror we o kavoviouo s Evporaixng
Kowortntag yia to 1azpoteyvoloyixa npoioveo (MDR)
2017/745/EU. Ilpoiov class 1la, op10uds korvomoinuévoo
opyoviouov: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Ipoooyn: H ouoomovdiaxn vouoBeoio twv HIIA emitpéner tnv
Rx Only  zwainon ovtig ti¢ ovoxeviic uévo amd 1a1po 1 KOTOTLY EVIOAS
0OELOOOTHUEVOD ETAYYEAUATIO DYELOG

(@]
=
N
w

To mpoiov vrokeiror ot omoithoels g oonyiag 2012/19/EU yio,
0 amofinro nlextpikod kot niektpovikod eComliopod (AHHE).
X TEPIMTWON IOV TO TPOIOV AT exywpnbei f/xar 1elel oe
aYPNOTIQ, OEV TPETEL VA, OTopPIPBel G KOVOVIKG, OIKLOKG, 1
Prounyovikd omoppiupoze, olra vo, ovlleylet ywpiota.

Mnv emavoypnoiponoieite.

To eaptiuato mov PEPOLY aDTO TO GHUA UTOPODY VO,
xpnoiporornBody uovo uia popa kai akolovlws dev mpémel va
ETAVOYPHOILOTOIODVTAL.

zz (9 |3

Kwodixoc UDI

(01)08054187380778
(21)AU18A19221923



KepaAaio 2
EykardoTaon, evepyoTtroinon Kai
ATTEVEPYOTTOINOCN

2.1 ANOI'MA THXI ZIYIKEYAZIIAX KAl EAEMXOoxr TOY
NMEPIEXOMENOY

Me v maparafn tng cvokevaciog, eEAéyEte 0Tt To Kouti dev €xel vrootel {nud
Kot OTL To. péPN mov mepEyovtol dgv Eyovv vmootel {nuud Kot dev etvan
EMATTOUOTIKA.

AoV TPOYUATOTOWGETE TIG SIAPOPEG CUVOECELS, EKTEAEGTE TPOGHETO OTTIKO
€leyyo, Tpv and Vv gvepyomnoinon, yuo va eréyEete yua mbavég Cnués.

Edv 1 ovokevn| 1 omolodnmote amd ta Lépn 1 To apopodpeVa eEpTNIATE TG
eoivetat 6Tt £xovv vooTel (NG 1 OTL Elval EAATTOUOTIKG, EXTKOIVOVIAGTE LE
TOV avTITPOCo®OTO 1 T0 TUNHe o€pPig TG Inventis.

Mwotnpriote 10, VAIKG OVOKEVOOIOG, O TEPITTWON WOV, VIO,
& OTOIOVONTOTE  AOY0, TPEMEL VO ONOCTEIAETE TH OVOKEDI] OTOV G
ovunpoownro 1 oty Inventis.

2.2 TIPO®YAAZEIZ

H eykatdortacn tov akoopetpov Triangle eivor edkoAn, aAld mpénel va yivel pe
npocoyn. H ecpaipévn eykatdotacn pmopel vo odnynoet oe Oépoto mov
0QOPOVY TNV ACPAAELN KATE TN XP1OT] TOV GUGTIHOTOC.

Onwg kabe GAAN MAEKTPIKY N MAEKTPOVIKT) CLUGKELT], TO OKOOUETPO EKTEUTEL
niextpopoyvntikd kopata. Eved Stuceoriletor 0Tt 10 eninedo TV ekmoum®V
TOPOUEVEL EVTOG TOV TPOPAETOUEVOV OpimV, UTOPEL VO EXNPENCTOVV GAAES
NAEKTPOVIKEG GUGKEVES TTOL AEITOVPYOVV GE ALECT] YELTVIOGOT], OV EIVOIL 1O10TEPMG
evaicOnteg otig niektpopayvntikég mopepforés. Edav ovuPel kdtt tétoto (M
mopepPorn emoAnbevetal e amevePyomoinom TNG OLOKELNG Kol KOTOTV
EMOVEVEPYOTOINGN TNG) VILAPYEL TOOVOTNTA TO TPOPANA Vo ETAVOEL pe v
vioBéon piag 1 TEPLEGOTEPOV A TIG AVGELS TOV 0KOAOLOOV:

- AMoyn 1oV TPocavoToAlopov 1/katl tng 0éomg g ennpealdpevng
GLOKELNG OV eMNPEALETOL.

- AMayn g andoTOoTG TG GUOKELNG OO TO OKOOUETPO.

- Zovdeon g ennpealopevng cuokevng og Tpila peOIOTOC GE KOKAMLLAL
Sl0POPETIKO amd TO KUKAWUO ©TO omoio &ivor ocuvdedepévo To
OKOOLETPO.

- Hopoyn cvpPovAdv and Tov KATACKELAGTH 1| KATOW0 KEVIPO GEPPIC,
v BonOeta.
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2.3 ZYNAEZEIX

‘Olot vodoyES Yo apotpodpeva eE0PTHLOTO BPICKOVTOL GTOV TGM TIVOKA.

Yuvdéote OAOLG TOVG LETATPOTEIG KOL TO. OQPOLPOVHEVO EEAPTALATO OTIG
avTIoTOLYEG VITOJOYES, OTWS VTOSEIKVIETAL GTOV TIVOKO TOL OKOAOVOEL:

Ymodoyi ESaptnpa
BONE Aovntig 00TEWVNG Ay®YNG
ACL Axovotikd kepaing AC: Aplotepd
ACR Axovotikd kepaing AC: Ae&l
P. RESP Kovumi amodxpiong acbevoig
e KoA®do USB yio petaoynuatiot i VToAOYIoTH

2DVOEETE TOVS UETATPOTEIS KOl TO KOVUTTL ATOKPLONG 0.00ev0DS Hovo
OTaV 1] GVOKEDT] EIVOL ATEVEPYOTOINUEVH.

OUULOPPDVOVTAL UE TO, IGYXDOVTO. TPOTUTO, Y10, HAEKTPOIOTPIKES

f Befaiwbeite 611 10 1pOP0O0TIKG PEDUATOS KO 01 GUVOETELS YEIWONG
ovokeveg. Kivovvog nlextporinliog

2.4  XITOIXEIA EAEMXOY NAHKTPOAOIIOY

Y1ouyeio eAEyyov Agwrovpyio

‘Otav M cvoKeLT glvan ATEVEPYOTONUEVN,
TOTNOTE Y10 VoL TNV evepyomomoete. Edv n
GLOKELN Elvan EvePyOTOMUEVT], TATNOTE Yo
V0L TV OTEVEPYOTOIMGETE LUE OOPAAELL |
moTote TopateTopuéva yio 10 devtepdienta
Y10l VO, ATTEVEPYOTOMGETE T1) GLGKELT] Y WOPIg
va amofnievoeTe To dedopéEva ocuvedpiag.

m ‘Otav 1o ToToeTe e GAAN KOVLUTLA,

EVEPYOTO1LEL TG BEVTEPEG AELTOVPYIEC

Amnoctol epebioparog

STIMULUS

+ Amnoctol KdAvyng




NO RESP. , . ,
AmoBnKevoT TOL EMUTESOL AKOTG

STORE

Amobnkevon «un andkpiono»
(Fn ) == “sToRE e

Mulote 6Tov 060gv HEGM TOV PIKPOPOVOD

TALK OVER (Bpioketoun évo amd To Kovumi opAiog)
dB Adlhayf Tov emmédov epedicpatog
| — .
+
dB MASKING
dB AMayn Tov EmIESOL KAALVYTG
_ A +
Hz Alayn g ovxvoTNTOG EEETOG
e YN TG SLYVOTNTOG ne

%gONHENEPrOHOIHZH’ AMNENEPIOnoOIHZH KAl KYPIA

A@obd cuvdebobv Ola ta KoAdOw, pmopeite vo evepyomoioete to Triangle
TATOVTOG TOPUTETOUEVO TO KOLWmL Agrtovpyiog Yo pepikd SgvtepOAemtaL.
Mrmopeite vo omEVEPYOTOWGETE T GUCKEVT] OTOLONTOTE GTIYUT), TOTOVTAG
TOPATETALEVE, TO {010 KOV,

Mepikd devtepOlento peTd TNV gvepyomoincmn, otnv 00ovr tov opydvov
eupavieton n mopakdto 086vn:

09:40 AM [—}
( MANUAL )

( AUTOMATIC )
PATIENTS

to B I |

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 XYNAEZH ZE YNOAOrIZTH

To axoouerpo Triangle pmopel va Siacvvdebel pe TPOoSHOTIKO VTOAOYIOTH
eEomAopévo e 1o Aoyiopkd Inventis Maestro. Xvvdéote to akoopetpo Triangle
o e 60pa USB 100 vmoAoy1oTi, pNOLLOTOIOVTOG TO KOANDSIO TOL TOPEXETOL.

To okodperpo Triangle upmopei vo ovvdebel eite o€ vmoloyloti Yo
EMOVAPOPTION KOl PETAPOPH dedoUEVOV eEETOONG EITE GTOV LETOCKNLOTIOTH
OV TTOPEYETAL.

Xpnowomoujote 10 KOADOIO OV TOPEYETAL YIO. VO, GOVOECETE TO
axoouetpo Triangle oe uio omo tig Gvopeg USB tov vroloyioty

Metd and pepikd devtepdAenTa, TO AELTOVPYIKO chotNa Bo avayvopicel T
GLVOEDELEVT] GLOKEDT.

Avatpééte oto gyyepidlo yprong Tov Maestro yio mePIGGOTEPEG AEMTOUEPELEG
GYETIKG, |LE TO MOYIGLUKO.
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KepaAaio 3
2TOIXEIO EAEYXOU KOl ECETAOCEIG

3.1 ZTOIXEIA EAEXOY TIA AME:IH nNPOIBA:H :E
E=ZETAZEIZ

Kovpri Agwrovpyio
( . > [IpdoPaomn ot pun cwTOUATH OKOOUETPia
: kaBapov tévov (PTA)
( AUTOMATIC ) IIpdoPaon oty avtopoatn PTA
( panents ) [Ip6cPaocn ot dwyeipion acbevoic
[0 Amobnkevon g Tpéxovcags eEETaomng 6To
apyeio aobevoic
[ ] Aworypoan] g TpEYOVGaS £EETOONG
-ﬁ- IIpdéoPaom otnv 006vn puBuicemv

3.1.1 Koupmid AeiToupyiag

Kovpmi Agwrovpyio
ﬁ Emotpoen oty kbpia 006vn
@ @9 Em\éEre to avti mov Oa eetaotel (o€ avtd 10

mopdadetypo £xet emieyOei to 6e&i)

i Awrypdyte 10 amoONKELUEVO KATOPALO Y10t TO EMIAEYIEVO
ovti

11




3.2 AKOOMETPIA

3.2.1 Koivég evdeigeig

Ot akdhovbeg evdeiéelg eival KOwEG o€ QUEOTEPEG TIG UI OVTOUATEG KOl TIG
avtopateg eEeTdoelg akoopeTpiog TOvov.

"Evocién IInpogopisg
To kovunt amokpiong acbevoig dev
givon Tatnuévo
L To kovumi amdkpiong acBevodc sivar
TOTNUEVO
AKOVOTIKG KEPAANG
Agkl Apiotepd

1 R

Axovotikd
epébiopa

KEQOAMG  pHE  Evepyod

Ootikr] (pévo ot Asttovpyion  pn
ovtopatng e€€taonc)

"EvOeto 0kovoTIKA

3.2.2 Mn auTtopaTn OKOOMETPIO

A Ce

40

dB HL

1

kHz

Xopig adeta ypriong “ooTikov
aywyov”

12

A (&

40

dBHL

1

kHz

-10

dB EM

@

M adeia gpriong “ootikod aywmyon”



Ta akdrovBa oTotyeia eAéyyov Kat ot TAnpopopieg dratiBevtarl povo dtav etvor
gvepyomomuévn 1 Adela ypNnomng “ooTikng oy@yoTnToS”.

Kovopmi Agrrovpyio

AC@ )sc Emloy} Tov petatponéa

Evepyomoinon mapakorovdnong (Swatnpiote v idta
Sopopd dB petald epedicpotog kat kaAvyng)

"Evoaitn Minpogopicg
40 Eninedo kdloyng
° Evepyomompévn kdAvyn
Amevepyomompévn kAo

Yapdote v 006V TPog Ta. AploTEPA Yo Vo TPOPAAETE TO omoBnKeLUEV
KOTOOAO. Zapdote Ty 006vn mpog ta &1 Yo TpOSPuoT OTIS TAPAUETPOVS:
- Tomog epebioparoc: Tdvog N tovog e drakvpaven. Ilpoemihoyn: Tdvog
pe dtakvpaveon

- Asurovpyio gpebicpatog: Tvveyég N moAlouevo 1 Hz. Ilpoemidoyn:
Zoveyéc.

- Dpoemieyuévn évtaom: Opiler v mpoemleypévn £€viaon Tov
gpebioparog [Mpoemroyn: 40 dB HL.

- Awmpnon évtaonc: Attipnon g Eviaong HETA TNV oAAayn g
ovyvotnrag. [poemloyn: anevepyomomuévn.

- Aswovpyio  dwkdmtn: Emitpénet oto  mAAkTpo  SoKOmNG  va
ypnoiponoteiton og kovumi (1 6i€yepon gival evepyn OTOV TO TANKTPO
glvar motnpévo) 1 dkomg (to TPAOTO TWATNUO TOV TANKTPOL
gvepyonolel 10 gpéBiopa, o devtepo 1o amevepyomotei). [Ipoemidoyn:
KOLLTL.

- Avtdparto dipo cvyvotntog: Evepyornolei/anevepyomotel 1o avtdpoTo
dlpa  ooyvotntag  aeod  amobnkevtet mn Ty).  I[poemiloyn:
OTTEVEPYOTOUNUEVT).

- Emioyn ovyvémrag: TIpécfacn oty 006vn emAoyng cuyvotnTag yio.
LELLOVOUEVT] EVEPYOTOINGT)/AMEVEPYOTOINGT) T®V CLYVOTHTOV OV Bal
e€etaotobv. [Ipoemdeypévn Tipn: OAEG 01 GLYVOTNTES EVEPYOTONUEVEG.
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3.2.3 AuTOMOTN OKOOMETPI
Avtopotn akoopetpio extereitol Lovo pe tov petatponéa AC, xopic KaGAvy.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

[ > ]

Kovpni Agrtovpyia,
I] ITavon g e&€taong
E] Awokonn g e&étaong

Yapoote v 006V TPOg TO. OPLOTEPA Yol Vo TPOPAAETE TOL OmoBNKELUEVL
KatdEMa. Tapdote TNy 006vn Tpog to de€id Yo TpdoPact GTIG TOPOUETPOVG:
- Emioyn ovyvémrag: TlpdcPacn oty 006vn emthoyng cuyxvotntag yio
LELLOVOUEVT] EVEPYOTOINGT)/AMEVEPYOTOINGT) T®V CLYVOTHTOV OV Bal
e€etaotobv. [Ipoemdeypévn Tipn: OAEG 01 GLYVOTNTES EVEPYOTONUEVEG.

- Asuovpyio  g€étoong: EmiéEte Ttov  avtdépoto  adyopiBpo  mov
embopeite:

o Avtoparo xotdeM Hughson-Westlake, tportomompévo kotd
Martin (10 KatdEA AapPdvetar otV TEPITTOON 2 COOTMOV
anovtnoemy and 3)

o TIpnyopn avalnmon (pio cwot) amdvinon omobnkedel to
KOTOOAL)

o Ztafepn évtaon (kdbe cuyvotnta eEetdleTan pio opa)

Ipoemioyn: Hughson-Westlake

- EAdyioto eminedo / Méyioto emimedo: Opilel to €0pog TV emmédmv
g&étaong. [poemioyn: —10 — 100 dB

14



- Eéoweiwon: Evepyomoiei/amevepyomolel v mpdcbetn @don mov
APNOYOTOLEITAL Yoo TNV €KTAIOELGN TOV 0oBevOVg ot dradikocio
Kka0oplool KaTOEALoL.

3.2.4 AmoteAéopara

Xwpig andkpion

\

A CO) i

[125Hz) (250 Hz) [ETRA (750 Hz)
15

dB HL

1kHz W1.5kHz @ 2kHz 3 kHz

dB HL dB HL dB HL M dB HL

akhz
= [n= N
dB HL
Qe

3.3 AIAXEIPIZH AZOENOYZ

H 006vng Swyeipiong aoBevovg emitpémel v mpocsOnkn (1 tpomomoinom)
acBevav kot tov éleyyo amobnkevpévav efetdoswv. Tnv npd™ @Opd mOL
mpoypatonoleitotl Tpodcfacn oty 086vn diayeipiong acbevoig, To Triangle {ntd
PIN, yw va amotpaneil | avemBountn npoécPfacrn ota dedouévo. Mropeite va
emAéEete eite va giodyete to PIN gite va omevepyonomGeTe TV TPocTaGio

dedopévov.

14:12 [—}

/N WARNING

A

DISABLE to turn off Patient D
Protection.

Set the PIN to protect patient
data. Press OK to continue or
ata ANTONIO VIVALDI

GIOACCHINO ROSSINI

Mn e€etaldpevn cuyvotnto

14:34 (=]

v 3 ]

) Co

VINCENZO BELLINI

) JOHN DOE

Epdnon unvoparog katd v

TpmTn TPOdSPacn oty 006vn
dwaxeipiong acBevoig

006vn duayeipiong acBevoig

15
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2vvigtdtor va evepyomomjoete 10 PIN yia v mpootoacio twv
oedouEvav aolevoig

Kovpri Agurrovpyia
ﬁ Emotpoer| oy kvpla 006vn
+& Anpovpyia véov acBevoic
[ ] Awrypaen 6oV Tov arodnkevpévov acbevov
4 Emotpoen| o Aiota acbevav
@ @ [MAevpd amobnkevpévov KatoEAmv
[ ] Awrypagn tpéyxovtog acBevoig

3.4 PYOMIZEIX

H 006vn pvBuicewv mapéyel otov xpnotn 0 dVVOTOTNTO TPOTOTOINCNG TOV
mapapéTpov tov Triangle.

09:35 SETUF ()

LANGUAGE English

DATE AND TIME >

AUDIOMETRY >

STAND-BY -

TIMEOUT min

Kovpmi Agrrovpyia

ﬁ Emotpoer| oy kdpla 006vn

[IpdcPaocm oty 006vNn TANPOPOPLOV, e aptBILd GEIPAS TG
® ovokeune,  PabBuovounuévor  petatpomeig,  €kdoom
VMKOAOYIGIKOD Kol GALEC TANPOQOPieS Yioo 6EPPIg

16




3.4.1 MNapdauerpol pubuI{OpEVES ATTO TOV XPAOTN
O1 yeviKég TOPAUETPOL SIOUOPPOONG YNNG CLOKEVNG TOPATIOEVTAL TAPAKAT®.
- Thdoeca: I'ldooo mepifdrhoviog epyacioc. I[lpoemeypévn Tun:
Ayylikd (evdéyetor va dtapopomoteital pe féon Tov Tpoopiood)
- Hpepopnvia kv @pa: Ilpoécfacn oto pevod yuwr pdbupon g
nuepopnviag Kot dpag, Kabmg Kot TG Lopens G-
- Axooperpia: [IpdcPoaom 610 pevov yuo emAoyn
o Tomog e£6dov AC: Emihéére tov tomo petoarpoméo AC,

axovotikd kepoing (AC) 1 évbeta axovotikd (AC-INS).
[poemhoyn: AC.

o PTA xaté v ekxivnon: Exkwel avtdépata ) cvckeun otnv
006vn un  ovtdpatov  kobopod tOvov. Ilpoemihoyn:
OTEVEPYOTOUUEVT).

- Xpoviké 6pro avapoviis: Opilel Tov ypovo mpwv amd T petdfoocn o
Aettovpyio xoapnAng toyvoc. Ipoemroyn: 1 Aento.

- Aco@aiewa dgdopévov: IIpocPaocn oto pevov o tpomomoinor tov PIN
KoL EVEPYOTOiN o/ amevepyomoincy Tov.

- ®otavornte 006vng: PHOuion g potevottag 086vng petady 20%
kot 100%. Ipoemroyn: 80%.

- Adsaieg ypiong: IpoécPoocn oto pevov yuwo TV gvepyomoinom
TPOGHETOV AdEIDV.
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KepaAaio 4
2uvTipnon

To axoodpetpo Triangle dev omartel kdmolo £101KN TEPLOSIKT GLVTHPNON EKTOG
¢ Pabpovopnong kot tov cuvion Kabopiopov, Tov apEOTEPE TEPTYPAPOVTUL
o ovtd 10 KEPAAao. H ovokeun mpénel va amevepyomoleital Tpwv amd T
évapén omolaconmote epyaciog Kabopiopnov.

H amddoomn kot n aoc@drelo g cuokevng dtuoparilovial epOcoV TpovVTaL Ot
GLGTAGELS OGOV APOPE TN PPOVTISN KL TI GLVTIHPTGT), TOV VTOSEKVHOVTL GTO

Tapov.

A\
A

Ltd=

Me eaipeon v aviikatdotaon TG UTaTopiog, n exiBepnon Kol n
EKTEAEON EPYATIOV OEPPIC 01O E0WTEPIKG ECOPTHUOTO. TPETEL VO
ovatifevtal OmOKAEIOTIKG, 0 TEYVIKODS EYKEKPILEVOVS OO THV
INVENTIS S.r.1.

O1 petazporeis kataokevaloviol ue ) yphon eCoipetixa evdpavotwy
OLOPPOYUGT®Y, TO. OTOLO, UTOPEL VO, DTOOTOVY (LG, O TEPITTWON
pooipovans. O Yepiouids T00S KAT6, TH COVTIHPNGH TPETEL VO, PIVETOL
UE TPOTOYH.

MEPIOAIKOI EAEIXOI

H diodikooio mov wepiypapetar oe oot v eVOTHTO. TPETEL VoL
EKTEAEITOL KAONUEPIVA KOTA. TV TPATH XPNON THS GVOKEVHG.

O doxwusg mpémer va dieCayovial [e T oLOKEDY TOTOBETRUEN Yo,
KavoVvIKI] ypHoT.

IIpwv evepyomomcete T cuokevn, Pefarwbeite dTL dev VILAPYOLVY OpaTA
onuade  Cnuibg otov  €£omMOUO,  GLUTEPIAAUPOVOUEVOY TV
aQAlPOVUEVOV eEOPTNUATOV KOl TOV €EDTEPIKOD UETACYNLOTIOTT.
EAéyéte omtikd tOo KOAMOO pevpHOTOG KOl TO. POcpoTe, Y. Vo
emoAnfevoete TV axepodOTNTA TNG Povmong kot Pefarwdeite ot dev
VTOPAALOVTIOL GE  OMOWOVINTOTE €100VG  UNMYAVIKOD  QOpPTiOL 1
Katomdvnong mov o propovoe va mpokarécetl {nud. Befoaiwbeite 611
Olo To eE0PTNUATO KO TOL KAADOL Elval 6mGTH GLVOESEUEVAL.

EMéyEte mpooomikd 6Tt M €£000G OY@YOTNTOG OEPO KOl OGTIKNG
ayoyotntog sivot ion Kot ota dV0 KavEaAlo Kot 6€ OAEG TIG GUYVOTNTEG,
.Y Onpovpyodvrag éva epébicpa ota 10 1§ 15 dB, Ta omola emaprovv
vy v akpoact. To dtopo mov devepyel awtovg Tovg AEyyovs Ba
TPEMEL VoL EYEL KAAN aKON].
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- EAéy&te 6m og eninedo 60 dB oe AC kou 30 dB oe BC dev vmdpyet
mapapopeoon, 00pvfog | oNpoTe TEPACITIKG, O Kapio amnd TIg
GUYVOTITEG.

- EAéy&re 611 10 TAKTPO S10KOTNG, 0 S1akOTTNG amdKpiong acHevoic Kot
o1 gvoei&elg mMANKTpoAoyiov AEITOVPYOVV GOGTA.

- EAéy&re 6110 mepioTpokdc dtaxdntng eEncbiviong Aettovpyel cmotd,
xopig 06pvPo 1 TapeprPorés peTa&d TOV KAVOAMY.

- EAéy&te v mieon g KopdEANG T®V GKOVOTIKOV Kol TOV dovnth
0GTEWVNG AYMYNG.

- EAéy&te v emkowvavia pe tov acOevi).

Edv omoiodnrote uépog tov petatpoméa Exel kamora dvoisitovpyio,
ovpPfovievbeite 1o mapaptiuo A «Avtyuerwmion mpofinudtwvy.

EMéy&te Om1 dev éyel mapélber to Suotnua Pabpovounong: m muepounvio
gpoaviletar oy 000V TANPOPOPLDOY, TOL Eivol TPOcPActun amd TO HEVOD
puOLoNG.

H poBuovéunon mpénet vo. avatifetar o€ texvikoDg YKEKPILEVODS OT0
& v INVENTIS S.r.l. H epyacia Qo mpérer vo. extedeitar tovlayiorov
wia popa ke 12 pnveg kou o€ kabe oVTIKATACTOON UETOTPOTEEC.

4.2 XYNTHPHZIH TQN METATPOIMEQN

& Mn ypnoyiomoieite vypa. 1} oTPEL Yia. TOV KOOOPIoUO TOV GKOOUETPOD.

Mnyv agnvete va 6uscmpevETOL GKOVN TAVE 6TOVG peTatpomneis. Emiong:

- Ta po&ilopdkio ToV aKOVSTIK®Y KEPAANG VOl KOATAGKEVOGUEVO, 0T
BrocvpPotd vid aArd dev givar amootepopéva. o vo anotpéyete
T petddoon Aoméewv kat va dStucparioete ) frocoppatdttd Toug,
To. paSIAapaKio TPETEL VO, OTOAVAivovTal TPV ¥pnoytoronbody e
véo aoBevr], He PAVINAGKLO 1| pe TTovi amd PIKPOIVEG EUTOTIGUEVA [LE
LETOVGIOUEVT] GAKOOAN.

- Ta axovotikd TV &vBeT®V aKOLGTIKOV Tpoopilovtal vo gcayfovv
GTOV 0KOLOTIKO TOpo Tov aoBevods. Eivar kataokevoopéve omnd
Brocvpfotd vAKO Kot TPETEL VO, YPNGILOTOIOVVTOL HLOVO pid Popd, ot
GUVEYELN OTTOPPITTOVTIOL GOUP®VA LE TOVG LOYVOVTES KAVOVIGHOVS Y10,
T d1iBeon amoppyldTy.

XPNON 1N OTOCTEIPWUEVOYV OKODGTIKDV UTOPEL VO TPOKAIECEL

f To axpo. avti00 TV EVOETWY 0KOVGTIKDVY JEV EIVoL amoaTelpwuéve. H
WTITIOEG.
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To poéilapdkio. axovoTiK®V KePOANG umopovv va kobopiloviai
87rava/1ayﬂavo'ﬂ.9va omwg msplypdgasml oty napdypa(po «Zvvm’pnmy
TV UETOTPOTEDVY. 2 nepmm)my dvoleitovpyiog petd amd epyacia
KaBopiopo, eTKoIVOVHGTE e Evay TEXVIKO aépPis e Inventis.

Hopoio mov ta polilopdkio aKoLOTIKOV KEPOLNG UTOPODV Vo
rabapilovror emovalopfovoueva, eléyyete mavra Ot dLaTHPOVVTOL TO,
XOPOKTHPLOTIKG. KO 1] OKEPALOTHTE TOVS. $26 TPOS avTo, OpKEl Vo
A EKTEAEITE  TOVG EAEYYOVS TOL TWEPLYPOPOVIOL OTHV TOPAYPO.PO
«leprodixoi  Eleyyory. Auéowg polic eviomioete kamoio. PAGHH,
emKovoviote ue &vav teyviko oépfic g Inventis yio vo
OLATIOTWOETE AV O UETOTPOTENS OOC TPETEL VO OVTIKATAGTAOEL.

Ta va amodyete v mpokAnon {uids oto. aKoVOTIKG KEPOANGS, Unv
10 WECETE WAVW OF EMIMEON EMIPAVEIO. KATI TETOLO UTOPEL VO
ONUIOVPYNOEL KEVO KOL VO, TPOKOAETEL (NG OTOV UETATPOTEO.
(paavouevo Peviovlog).

4.3 KAOGAPIZIMOZ TOY OPIFANOY

KoBapicte ™ ovokevn ypnoiponolidviag £ve LoAokd movi mov dgv agnvet
voOdL, VYpapEVO pe vepd Kat NTo amoppuravTikd. Edv mpénet va amolvpavbei,
gumotiote to movi pe 3% didAvpa vtepo&eldion Tov VOPOYOVOL.

4.4  ANTIKATAZITAZH THZ MMATAPIAZ

Ed&v 1 cvokevn| dev Aettovpyel Om®C avopéveTal, mopd TNV TARPT EOPTIoT| TG,
N uratopio propet va £xet vrootel {nud 1 elvat vekp.

H JovBaouévy ovtkotdotoon e umOTOpIoS UTOPEl va &Eival
eMKIVOLVY. AWaTe 10100TEPN TPOTOYN GTNV OVTIKOTAGTOCH THG.

Ayopdote Kovovpla pratapio omd Evav eYKEKPYLEVO avTimpocmmo ¢ Inventis
Kai, ot Guvéxsux OVTIKOTOOTAOTE TNV VTAPYOVCO  pmaTopio, Ommg
nspwpa(psml TOPUKAT®:
ATEVEPYOTOU|OTE T1 GLUCKELT KOl OTOGLVIESTE TN amd TO KOAMOL0
USB.

- TomoBetnote 10 otpoppévo mpog ta KAT® (N 006vn oTpoppévn
amevbeiog TPOG TO KAT®) TAV®O GE LOANKT] ETLPAVELQ.

- EePudaoTte 116 Pidec TOL CLYKPOTOVY TO KATAKL 6T 01KN UIoToplov.

- Agpopéote v pmatopio. Aloyopiote To fOGHOTO XOPIG VO TA TPAPATE.
Awyopifovtal edKoAa e [ TOVAALL.

- Xuvdéote T véa pmatopio.
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- TomoBetnote T0 KOADOO GTO ECMOTEPIKO TNG ONKNG KAT® amd TN Pida
Kot Tomofethote TNV Kowvovplo pmatapic 6To mEPIPANUA TG X
ouvEéxeld, KAEIOTE TO KOmAKL Kot 6TepE®GTE TO [E TN Pida cuyKpaTOoNG.

Emavagoptiote mANp®g 1 GLOKELT], TPV OO TN YPNOT.

Ola 100 apoipodueva eloptiuota mov avopépovial oto EyyEIPIOl0
EYOVY OYeOL00TEL EIOLKA Y10, YPHON LLE OVTH T CVOKEVH. 2TO OKOOUETPO
o mpémer vo, ovvoéoviar uovo apoipodueve. eCapTiuaTo.  TOD
rapéyovrar omo v Inventis.

4.5 ENIZKEYEZ KAI TEXNIKH BOHGEIA

IIpw emkowvovioete pe to Tupo o€pPis, Pefoarmbeite dTL €xete dokydoet Tig
mOavéEC MGEIS TOL AVAPEPOVTOL GTO TOPAPTNUA AVTLueTdmion TPOPANUATOV.

Ta eEaptpata TOL TPOKELTAL VO, EXGTPUPOVY GTOV KATOGKEVAGTN TPEMEL VO,
&yovv koBapiotel kot amoAvpavOel, GOLEOVA LLE TIG 03N YiES TOL TAPEXOVTOL GTO
mapdv eyyepiolo. Ot petatponeic Bo mwpémel vo. omocTéAloVTaL GE KAEIGTO,
COPAYICUEVO SLOQOVT GAKO.

Edv to opyavo mpénetl va amootaiel oto TUALO GEPPIS 1 VO EMGTPAPEL GTOV
avTImpOo®TO, Elval GNUAVTIKO Vo ypnotporombel 1) apyikn GLoKEVAGIO Kot Vo,
neplapPdvovor OAo To, apopodUEVE EEQPTNLLOTO KO Ol LETOTPOTEIC.

22



KegpaAaio

5

AvTIHeETWTTION TTPORANMATWYV

Mpoprnpa

MOavi| artia

Avon

Amnovcia onpotog
oo PETATPOTEN

O petoarpoméag dev
£xel ovvoebel cwoTd

BePowbeite 6t 0 petatpoméos Eyet
cuvdebel cmoTd

O petarpoméag et
vrootel {nuid

Emowoviote pe to tuipa o€pPigm
Tov avTmpdo®no g Inventis

Agv glvan duvati n
Snpovpyio
amevBeiog oHvdeong
peta&d Tov
VTOAOYIOTI| KL TOV
Triangle

Agv glvan duvathi M
£VEPYOTOINGT TOL
opydévov

[popiquata pe ™ EMéy&re ) ovvdeon USB peta&d g
ouvdeon USB GLGKELNG KOl TOV VIOAOYIOTN
To kol®ddo USB AMGETe 0 KoADS10 USB (Tomiko

&yetvmootel {nud

XopmA) pratoapio

USB A-B)

YVVOEGTE T GLUCKELY G TNYN
TPOPOd0Giag

H 006vn mapapévet
kevn (Ayvia LED
ovappévn)

H ocvokevn givan og

Ayyi&te v 006vn M| matotE TO

KOTAoTOoN . .
avopovic Kovumi Agrtovpyiog
H 006vn éyxet Emwowoviote pe to tufpa 6€pPig M

vrootel {nuid

Tov avTmpdowno g Inventis

H pratapio dev
enovapoptileton

To xaAddo USB
£xet vootetl {nuid

AMG&ETe o kahmdo USB (Tomikd
USB A-B)

O LETAGYNUOTIOTHG
&xel vootet {nuid

Emwowoviote pe to tufiua 6€pPig M
Tov avtirpdowno g Inventis

23




Mpépinpa

MOavy artia

Avon

H proatapio £xet
vrootel {nuid

AVTIKOTOOTAOTE TNV protopio -
Emwcowoviote pe to tunpa o€pPigm
Tov avTurpdseno g Inventis
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“Serious error” EOMTEQID COEAD npoﬁknpfx TAPAUEVEL ETIKOVWVACTE
(ZoBop6 opiua) pe to Tppa oépPig Tng Inventis
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A késziilék hasznalata elott figyelmesen olvassa el ezt a kézikonyvet.
Forditson fokozott figyelmet az 1. fejezetre (,, Biztonsdg:
figyelmeztetések és informaciok”) és a 2. fejezetre (,, Telepités, be-

és kikapcsolas”).

A belsd ellendrzeseket és javitasokat csak felhatalmazott személyzet
végezheti.

Copyright: A kézikonyv szerz6i joga az INVENTIS S.r.l.-t illeti meg. Az
INVENTIS S.r.I. killon irdsos engedélye nélkil sem egészben, sem részben nem
maésolhato, reprodukélhaté vagy maédosithato.

Az Inventis® az INVENTIS S.r.l. bejegyzett védjegye.
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BEVEZETO

Koszonjlk, hogy Inventis audioldgiai késziiléket vasarolt.

Elonydsen kompakt és konnyi, a Triangle audiométer egy erds és sokoldalu
hordozhat6 eszkdz, amely idedlis a gyors és pontos hallasszint-sziiréshez.

Az Inventis vallalat mindig is kulcsfontossagu tényez6nek tartotta eszkozeinek
szamitogépekkel egyiitt torténd hasznalatat. Szabadalmaztatott adatbazissal vagy
anélkiil, illetve Noah modulként elérheté Maestro szoftvercsomag telepitésével
barmely Inventis audioldgiai eszkdz szamitdégéphez csatlakoztathatd, és minden
elvégzett vizsgalat a felhasznal6 sajat adatbazisaba archivalhato.

Ne feledje tovabbéa, hogy az Inventis az audioldgiai eszk6zok teljes valasztékat
fejlesztette ki: az audiométereken kivil a vallalat termékcsaladdja szamos
kozépfiil-analizatort, REM és HIT halldkésziilék-illesztd késziiléket, vezeték
nélkili video-otoszkopot és még sok mast tartalmaz.

Tovabbi informécidért és barmilyen probléma bejelentéséhez forduljon a céghez
a kovetkezd cimen:

QD 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/
file://///srv2016/share/dati/X/04_GESTIONE/ANNO%202019/I/INVENTIS%20SRL/4290/99_definitivi/Prova/info@inventis.it




1. Fejezet
Biztonsag: figyelmeztetések és

informaciok

Feltétlenill olvassa el ezt a kézikdnyvet teljesen, hogy a készilék altal kinalt
Osszes funkciot teljes mértékben ki tudja hasznalni. Kiilléndsen ezt a fejezetet
feltétlenil olvassa el teljes egészében, mivel olyan informéacidkat és
figyelmeztetéseket tartalmaz, amelyek alapvetd fontossaguak a késziilék
biztonsagos és helyes hasznalatanak biztositasaban.

Az aldbbiakban bemutatott biztonsagi figyelmeztetd szimbolum ebben a
kézikonyvben arra szolgél, hogy felhivja az olvasé figyelmét a biztonsag
szempontjabol kulénosen fontos informécidkra, és megdvja a helytelen

hasznélattol.

1.1 KEZELO FELELOSSEGEI

A Triangle audiométer csak akkor mikodik hatékonyan és megbizhatdan
Amikor a kézikdnyvben megadott utasitasoknak és eljarasoknak megfeleléen
hasznaljak.

Ha a készllléken javitasra vagy karbantartasra van sziikség, akkor azt le kell
valasztani az elektromos hal6zatrdl, és csak a szervizelés befejezése utan szabad
hasznalni. A hibas vagy hibéas alkatrészeket csak az Inventis altal szallitott eredeti
potalkatrészekre szabad cserélni,, és minden javitést kizar6lag az Inventis vagy
az Inventis altal felhatalmazott személyzet végezhet. A késziilék egyetlen
alkatrésze sem modosithatod vagy cserélhetd az Inventis engedélye nélkiil.

A felhasznal¢ teljes feleldsséget vallal minden olyan meghibasodasért, amely a
nem megfeleld hasznalatbol vagy lizemeltetésbol ered, valamint az Inventist-61
vagy az altala jovahagyott szervizkdzpontoktol eltéré harmadik fél altal végzett
karbantartdsi vagy javitasi munkébol ered. Az Inventis és a jovahagyott
szervizkozpontok  csak akkor vallalnak felel6sséget a  berendezés
teljesitményéért és megbizhatosagaért, ha:

1. A beéllitasokat, médositasokat vagy javitasokat kizar6lag az Inventis
altal felhatalmazott személyzet végezheti.

2. Az elektromos rendszer és a berendezés foldelése megfelel az elektro-
orvosi eszkdzokre vonatkozé szabvanyoknak.



1.2 ELOIRT FELHASZNALASI RENDELTETES

A Triangle orvostechnikai eszkdz egy audiométer. Az audiométer egy olyan
eszkdz, amely segiti a kezeldt paciens hallasi érzékenységének
meghatarozasdban azaltal, hogy kiilonb6zd tipusu és intenzitasu hangingereket
general és juttat el a pacienshez diagnosztikai célbdl.

1.3 A KESZULEK HASZNALATARA ES FELHASZNALOIRA
VONATKOZO UTASITASOK

A Triangle a Ful-orr-gégészet egészsegigyi szakemberei szdméra készult
korhédzakban, Fil-orr-gégészet klinikakon és audiologiai rendelékben torténd
hallasvizsgalatok elvégzésére és az esetleges flilbetegségek diagnosztizalasanak
segitésére. A készulék hasznélatara vonatkozéan nincs betegpopulacios
korlatozas. v

Ezeket a teszteket csendes kdrnyezetben kell elvégezni a miitermékek elkeriilése
érdekében.

1.4 EGESZSEGIALLAPOT

A hallérendszer karosodott érzékenységének allapota, vagy barmely olyan
allapot, amelyben a hallérendszerrél tigy gondoljak, hogy szerepet jatszik a
diagnézisban.

1.5 OVINTEZKEDESEK

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt
A jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

A késziilék helyes és biztonsagos hasznalatdnak biztositdsa érdekében a
kovetkez6 ovintézkedéseket kell betartani.

1.5.1 Altalanos 6vintézkedések

Gyozédjon meg arrol, hogy a sziikséges Kornyezeti feltételek
teljesiilnek (széllitas, tarolas és iizemeltetés soran):
Hémérséklet: 15°C (59°F) és 35°C (95°F)
Relativ paratartalom: 30% - 90%
(kondenz nélkal)

Nyomas: 700 hPa - 1060 hPa

Miivelet
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Homerséklet: -10°C (14°F)
és 50°C (122°F) kozott
Szallitas és tarolas Relativ paratartalom: 0% - 90%
(kondenz nélkal)
Nyomas: 500 hPa - 1060 hPa

Felmelegitési ido 1 perc

A késziilék nem védett, ha hasznalat kbzben gyulékony érzéstelenitd
gazoknak vagy hasonl6 termékeknek van Kkitéve. Robbanéas
kockazata.

Keriilje a késziilek telepitését és hasznalatat erds elektromagneses
mez6k kozelében, amelyek zavarhatjik a berendezés mitkodését.

Kizarolag az INVENTIS S.r.l., altal szallitott eredeti tartozékokat
hasznalja, hacsak masként nem jelezziik.

Csak a késziilékhez mellékelt orvosi minéségii tapegységet haszndlja,
amely megfelel az IEC 60601-/ szabvinynak, és a kovetkezd
specifikacidkkal rendelkezik:

Ujratolthetd Li-lon, 18650 szabvany, 3,7
V 2,6 Ah
Elettartam: Minimum 12 6ra folyamatos
hasznalat

Belsé akkumulator — Automatikus kikapcsoldsi idé: 5 perc
Készenléti idi: 1 perc
Toltesi idé: PC-rol, szabvanyos USB port:
10h max; megfelelo halozati adapterrol:

36ra max
KiilsS halozati Bemenet 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
adapter Kimenet 5vVdc 1,4A

Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.

Triangle egy orvosi eszkoz: ha a ,, beteg teriileten” (az IEC 60601-1
meghatarozdsa szerint) talalhatd szdmitogéphez (vagy barmilyen
kiilso eszkozhoz) csatlakozik, ennek is orvosi eszkoznek kell lennie,
vagy levalasztd transzformatorral kell védenie annak biztositasa
érdekében, hogy a szamitogép (kiilsé eszkdz) + audiométer
kombinacioja megfeleljen az IEC 60601-1 szabvanynak.

A Triangle-t a jelen kézikdnyv végén taldlhaté elektromagneses
kompatibilitasi (EMC) informéacidk be telepiteni és Gizemeltetni.

A radiofrekvencias kommunikéciohoz hasznalt hordozhat6 és mobil
keésziilekek kozelsége befolydsolhatia a miiszeres doboz miikddési
3




hatékonysagat. Tekintse meg az elektromagneses kompatibilitasra
(EMC) vonatkozé informaciokat a kézikonyv végén.

Kalibracio
A kalibralast legalabb 12 havonta egyszer el kell végezni, valamint
minden jelatalakito cseréjekor.

A muiiszer kalibrdlasa csak a mellékelt jelatalakitokra érvényes. Ha
egy jelatalakitot cserélnek, a miiszert ujra kell kalibralni.

A kalibralas a berendezéssel egyitt szallitott jelatalakitdkra
érvényes, ha azok kozvetlenll a berendezés hosszabbit6 vezetékek
kozbeiktatisa csatlakozok nélkil. Ha a jelatalakitot kicserélik, vagy
nincs kozvetlenul a készilékhez csatlakoztatva, akkor az eszkoz
hasznélata elétt ij kalibrdaciora van sziikség.

Ha a kivalasztott jelatalakitd nincs kalibralva, figyelmeztetés jelenik
meg a tesztképernyékon. Nem lesz lehetséges semmilyen ingert adni
a paciensnek nem kalibralt jelatalakitokkal.

Vegye figyelembe a jelzett kalibralasi intervallumot. A késziilék
hasznélata a kalibralés lejarta utdn megbizhatatlan diagnézisokhoz
vezethet.

> B B BB

1.5.3 HIGENIA

Fertotlenitse a fejhallgato parndkat az egyik pdciens és a kévetkezo
kozott a pontban leirt eljaras szerint 4. Fejezet: Karbantartas.

A fejhallgatd fuldug6i eldobhatéak. Ne hasznalja ugyanazt a
fiilhallgatot kiilonbozo betegeknél. Haszndlat utdan dobja ki.

1.5.4 Hasznélat

A készulék olyan intenzitasu hangokat tud generalni, amelyek
A potencialisan karosithatjk a pacienst. Kiilléndsen ugyeljen a hang
intenzitasanak helyes bedllitasara, mielott bemutatja.

Ha az audiometriat behelyezett fiilhallgatoval végzi, ne helyezze be,
és semmilyen médon ne probaljon mérést végezni anélkal, hogy

A megfeleld hab hegy nincs a helyén.

Az inger korabbi intenzitasanak megdrzése a frekvencia, a
jelatalakito vagy a stimulacios oldal megvaltoztatasakor



potencialisan karos jelek megjelenését eredményezheti a paciens
sz&méra.

Ne végezzen semmilyen javitast vagy karbantartast, amig a
késziiléket betegen hasznaljak.

1.6 ARTALMATLANITAS

Mint minden mé&s elektronikus eszkdz, az audiométer is rendkivil Kkis
mennyiségben tartalmaz bizonyos veszélyes anyagokat. Ha az ilyen anyagokat
megfeleld elozetes kezelés nélkiil vezetik be a normal hulladékkezelési ciklusba,
akkor karosithatjdk a kornyezetet és az egészséget. Ennek megfeleléen az
élettartam végén a késziilék minden egyes alkatrészének at kell mennie egy
rendezett begyljtési folyamaton. Ez azt jelenti, hogy a felhasznalonak a
hulladékot a helyi hatosagok altal 1étrehozott valogatott gytijtéallomasokba kell
széllitania (vagy el kell kiildenie), vagy 0], azonos vagy hasonlé tipusu késziilék
vasarlasa esetén vissza kell juttatnia a viszonteladéhoz.

A hulladékok szelektiv gyiijtésének és az azt kdvetd feldolgozasi, hasznositasi €s
artalmatlanitasi miiveleteknek koszonhetdéen Ujrahasznositott anyagokbol
késziilhetnek a késziilékek, és megfeleléen korlatozhatd a helytelen
hulladékkezelés kdrnyezetre és egészségre gyakorolt negativ hatasa.

1.7 MEGFELELOSEG

A Triangle audiométer a 2017/745/EU orvostechnikai eszkdzokrol sz616 rendelet
(MDR) VIII. melléklete szerint class Ila készulék.

Az Inventis mindségirdnyitasi rendszert a vezeté mindsitd szervezet, a TUV
tanusitotta, és megfelel az 1SO 13485 szabvanynak.

1.8 SzZIMBOLUMOK «

Figyelmeztetés: a késziilék hasznalata bizonyos
ovintézkedéseket igényel.

A biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a mellékelt
dokumentéciot.

@ A hasznalathoz lasd a hasznéalati Utmutatot.
MD

Orvostechnikai eszkoz




A késziilék sorozatszama. A szam 13 alfanumerikus karakterbol
all, amelyek jelzik a modellt, a sorozatot, a gyartasi évet és a
sorozatszamot. A szam kiilondsen a kovetkezd szegmenseket
tartalmazza:

- 1-5karakter: Inventis termék kod

- 6 és 7 karakter: gyartasi év (a ,, 20" jelentése 2020)

- 8-13 karakter: névekvd sorozatszam

Katalégus kdd
Gyartd neve és cime

B tipusu alkalmazott alkatrészek (IEC 60601-1)

>EE [¢

A termék megfelel az eurdpai kdzosségi orvostechnikai
eszkozdokre vonatkozo eléirasoknak (MDR) 2017/745/EU. Class
Ila késziilék; bejelentett szervezet szama: 0123 (TUV SUD
Product Service GmbH).

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei korlatozzak
Rx Only  ennek az eszkiznek az engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
szakember altali vagy megbizasabol torténd ertékesitését.

O
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A termékre az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl (WEEE) sz616 2012/19/EU iranyelv
kovetelményei vonatkoznak. A termék eladasa és/vagy
selejtezése esetén nem szabad a kdzonséges haztartési vagy
ipari hulladékként kezelni hanem kilén kell gydjteni.

Ujra felhasznalni tilos!
Az ezzel a jelzéssel ellatott alkatrészek csak egyszer
hasznalhatok fel, ezutdn nem szabad Gjra felhasznalni.

= Ao peal

UDI kéd

(01)08054187380778
{21)AU15A19221823



2. Fejezet
Telepités, - be- és kikapcsolas

2.1 CSOMAGFELBONTAS ES TARTALOM ELLENORZESE

A csomag atvételekor ellendrizze, hogy a doboz nem sériilt-e, és a benne 1€vo
alkatrészek nem sériiltek vagy hibasak.

A kiilonb6z6 csatlakozasok elvégzése utan a bekapcsolas el6tt végezzen tovabbi
szemrevételezést, hogy ellendrizze az esetleges sériiléseket.

Ha a késziilék vagy annak barmely alkatrésze vagy levehet6 alkatrésze sériiltnek
vagy hibasnak tiinik, forduljon a keresked6h6z vagy az Inventis szervizhez.

valamilyen okbdl a kereskedohéz vagy az Inventishez vissza kell

j Orizze meg a csomagoléanyagokat arra az esetre, ha a készilléket
kiildenie.

2.2  OVINTEZKEDESEK

A Triangle audiométer telepitése egyszerti, de kortiltekintéen kell elvégezni. A
helytelen telepités biztonsagi problémakat okozhat a rendszer hasznalata soran.

Mint minden mas elektromos vagy elektronikus eszkdz, az audiométer is
elektromagneses hullamokat bocsat ki. Bar a kibocsatasok szintje garantaltan a
torvényi hatarokon belil marad, a kozvetlen kozelben mikédd egyéb
elektronikus eszk9zok is érintettek lehetnek, ha kildéndsen érzékenyek az
elektromagneses interferenciara. Ha ez megtdrténik (az interferencia az eszkoz
kikapcsolasaval, majd ismételt bekapcsolasaval ellendrizhetd), a probléma az
alabbi megoldasok koziil egy vagy tébb alkalmazésaval megoldhato:

- Mddositsa az interferencia éltal érintett tajolasat és/vagy helyzetét.

- Modositsa az eszkoz tavolsagat az audiométertdl.

- Csatlakoztassa az érintett eszkozt az audiométertdl eltéré aramkor
haldzati aljzataba.

- Kérjen segitséget a gyartotol vagy egy szervizkdzponttol.




2.3 CSATLAKOZASOK

A levehetd alkatrészek Osszes csatlakozoja a hats6 panelen talalhato.

Csatlakoztassa az Osszes jelatalakitot és levalaszthatd alkatrészt a megfeleld
aljzatokhoz az alabbi tablazat szerint:

Csatlakozo Melléklet
BONE Csontvibrator
ACL AC fejhallgaté: Bal
ACR AC fejhallgato: Jobb
P. RESP Péciens visszajelz6 gomb
e USB kabel halozati adapterhez vagy szamitogéphez

Csak akkor csatlakoztassa a jelatalakitokat és a paciens

A valaszkapcsolojat, ha a készilék ki van kapcsolva.

Gydzddjon meg arrdl, hogy az elektromos tapegység és a foldelési
csatlakozasok megfelelnek az elektromos orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 szabvanyoknak Aramiités veszélye

2.4  BILLENTYUZET VEZERLOK

Vezérlés Miivelet

Amikor a készilék Kl van kapcsolva,
nyomja meg a gombot a
bekapcsolashoz. Ha az eszk6z BE van
@ kapcsolva, nyomja meg a gombot a
biztonsagos kikapcsolashoz, vagy
tartsa lenyomva 10 masodpercig az
eszkoz kikapcsolasahoz a
munkamenetadatok mentése nélkiil.

@ Maés gombokkal egyitt megnyomva
f engedélyezi a masodik funkcidkat

MASKING Kildjoon stimulust

STIMULUS




Kuldjén maszkolast
n STIMULUS

NO RESP. Térolja a hallasszintet

STORE

+ ,,Nincs valasz” tarolasa

Beszéljen a pacienssel a mikrofonon

TALK OVER keresztil (a Beszéd gomb felett
talalhatd)
dB Véltoztassa meg az inger szintjét
_ ———
dB Vaéltoztassa meg a maszkolasi szintet
+
Hz Frekvencia tesztelés madositasa
- —— +

2.5 BEKAPCSOLAS, KIKAPCSOLAS ES FOKEPERNYO

Miutén az dsszes kabelt csatlakoztatta, a Triangle bekapcsolhat6 a bekapcsold
gomb néhany masodpercig torténd lenyomasaval és nyomva tartasaval. A
késziilék barmikor kikapcsolhat6 ugyanazon gomb nyomva tartasaval.

Néhany masodperccel a bekapcsolas utan a kijelzén a kovetkez6 képernyd
jelenik meg:

09:40 AM  03/08/2022

( MANUAL )
( AUTOMATIC )

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 PC CSATLAKOZTATASA

A Triangle audiométer egy Inventis Maestro szoftverrel felszerelt személyi
szamitdgéphez csatlakoztathatd. Csatlakoztassa a Triangle audiométert a
szamitogép USB-portjahoz a mellékelt kabel segitségével.

A Triangle szamitégéphez az Ujratdltéshez és a tesztadatok atviteléhez, vagy a
mellékelt halozati adapterhez.

ﬁ A mellékelt k&bel segitségével csatlakoztassa a Triangle a
szamit6gép egyik USB-portjahoz

Néhany masodperc mulva az operacios rendszer felismeri a csatlakoztatott
eszkozt.

A szoftverrel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a Maestro felhasznaldi
kézikdnyvet.
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3. Fejezet
Ellendrzések és vizsgalatok

3.1 VEZERLOK A VIZSGALATOKHOZ VALO KOZVETLEN
HOZZAFERESHEZ

Gomb Funkcio
( I ) Hozzaférés a Tiszta tonusu audiometria (PTA)
- kézikdnyvéhez
( AUTOMATIC ) Hozzaféres az automatikus PTA-hoz

PATIENTS

Hozzaférés a Betegkezeléshez

[~ Mentse el az aktudlis tesztet a beteg feljegyzésbe
(] Az aktudlis vizsgalat torlése
-I:I- Beallitasok képerny6 megnyitasa

3.1.1 Funkcibgombok

Gomb Funkcio

A Visszatérés a foképernyodre

@ @9 Vélassza ki a vizsgalni kivant fllet (ebben a példaban
v jobbra van kivalasztva)

[ ] Torolje a kivalasztott fulhdz mentett kiiszObértéket

11




3.2 AUDIOMETRIA

3.2.1 Koz6s indikatorok

A kovetkezd indikatorok kozosek mind a kézi, mind az automatikus
hangaudiometriai teszteknél.

Javallatok Informéaciok

A paciens valasz gombja nincs
megnyomva

J A péciens valasz gombja megnyomva

Fejhallgat6
Jobb Bal

( } Fejhallgato aktiv ingerrel

Csont (csak kézi tesztelési médban)

Helyezze be a fullhallgatét

3.2.2 Manudlis audiometria

A (e A (@

40 40
dB HL ,I -1 0
‘I kHz GBEM

kHz
@

,»Csontvezetd” engedély nélkiil ,»Csontvezetd” engedéllyel

12



A kovetkez6 vezérlok és informaciok csak akkor érhetdk el, ha a ,,Csontvezetés”
licenc engedélyezve van:

Gomb Funkcio

AC@ DBc | Valassza ki a jelatalakitot

Kovetés engedélyezése (az inger és a maszkolas kozott
ugyanaz a kullonbseg dB-ben)

Javallatok Informéciok
43-9 Maszkolasi szint
° Maszkol&s engedélyezve
Maszkolés letiltva

Huzza balra a képerny6t a tarolt kiiszobértékek megtekintéséhez. Huzza jobbra
a képerny6t a paraméterek eléréséhez:

- Inger tipus: Hang vagy Modulalt. Alapértelmezett: Modulalt.

- Inger méd: Folyamatos vagy impulzusos 1 Hz. Alapértelmezett:
Folyamatos.

- Alapértelmezett intenzitds: Bedllitia az inger alapértelmezett
intenzitasat. Alapértelmezett: 40 dB HL.

- Tartsa fent az intenzités: Tartsa a szintet a frekvencia megvaltoztatasa
utan. Alapértelmezett: letiltva.

- Megszakitd méd: Lehetdvé teszi a megszakitdo gomb gombként térténd
hasznalatat (a stimulaci6 a gomb lenyomasakor aktiv) vagy
kapcsoloként (az els6 gombnyomas aktivalja az ingert, a masodik
deaktivalja). Alapértelmezett: gomb.

- Automatikus frekvencia ugrds: Engedélyezi/letiltja az automatikus
frekvencia ugrast egy érték tarolasa utan. Alapértelmezett: letiltva.

- Frekvencia kivélasztasa: Nyissa meg a frekvenciavalasztd képerny6t a
tesztelni kivant frekvencidk egyéni engedélyezéséhez/letiltdsahoz.
Alapértelmezett érték: minden frekvencia engedélyezett.
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3.2.3 Automatikus audiometria
Az automatikus audiometria csak az AC jelatalakitoval torténik, maszkolas

nélkal.
A Ce
40
1
@
Gomb Funkcio

A teszt inditasa

Sziintesse meg a tesztet

> ]
L]
=]

Teszt leallitasa

Huzza balra a képerny6t a tarolt kilszobértékek megtekintéséhez. Hizza jobbra
a képerny6t a paraméterek eléréséhez:

14

Frekvencia kivalasztasa: Nyissa meg a frekvenciavalaszto képerny6t a

tesztelni kivant frekvencidk egyéni engedélyezéséhez/letiltasahoz.
Alapértelmezett érték: minden frekvencia engedélyezett.

Tesztmdd: Valassza ki a kivant automatikus algoritmust:

o

O
O

Hughson-Westlake automatikus  kiisz6b, Martin  Altal
modositva (a kiiszobét 3-bol 2 helyes valasz esetén veszik fel)
Gyors keresés (egyetlen helyes valasz tarolja a kiisz6bot)
RoOgzitett intenzitas (minden frekvenciét egyszer tesztelik)

Alapértelmezett: Hughson-Westlake

Minimum szint / Maximum szint: Allitsa be a tesztszintek tartomanyat.

Alapértelmezett: -10 — 100 dB



- Szoktatds: Engedélyezi/letiltja a paciens kiiszdbérték-meghatarozasi
eljarasra valé betanitasahoz hasznalt tovabbi fazist.

3.2.4 Eredmények

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

LU BE
dB HL
T (O T Erma A frekvencia nincs tesztelve
. . 10 10 25 10
Nincs valasz deri M dso M dee M de L

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PACIENS KEZELESE

A Péciens kezelése képernyd lehet6vé teszi betegek hozzaadasat (vagy
modositasat), valamint a tarolt vizsgalatok attekintését. A Paciens kezelése
képerny6 elsé megnyitasakor a Triangle PIN-kodot kér, hogy megakadalyozza
az adatok nem kivant hozzéférését. Vélaszthat a PIN-k6d megadéasa vagy az
adatvédelem letiltdsa k6zott.

/N WARNING ﬁ +x | |
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
(DIS,\BLE) ( oK ) JOHN DOE
Uzenet jelenik meg az elsdé Paciens Paciens kezelése képernyd

kezelése képernyd elérésekor
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Javasoljuk, hogy a betegadatok védelmében engedélyezze a PIN-kéd
hasznélatat

Gomb

Funkci6

A

Visszatérés a foképernyore

g3

Uj Péciens létrenozasa

[ ] Tarolt paciensek torlése

< Visszatérés Paciens listdhoz
C@ Tarolt kiiszobérték oldala

[ ] Aktuélis paciens torlése

3.4 BEALLITASOK

A Beallitasok képerny6n a felhasznalé modosithatja a Triangle paramétereit.

09:35 SETUP (—r
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT tmin
Gomb Funkcio
ﬁ Visszatérés a foképernyore
Az  informacios képerny6 elérése a  készilék
® sorozatszdmaval, kalibrélt jelatalakitokkal, firmware
verzidjaval és egyéb szervizinformaciokkal
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34.1

Felhasznalo altal beallithaté paraméterek

Az aldbbiakban felsoroljuk az eszkoz altalanos konfiguracios paramétereit.

Nyelv: Interfész nyelve. Alapértelmezett érték: Angol (a céltol fiiggben
valtozhat)

Datum és id6: Lépjen be a meniibe a datum és az id6, valamint a
formatum beallitasahoz.

Audiometria Nyissa meg a menit a kivalasztashoz

o AC kimenet tipus: Vaélassza ki az AC jelatalakité tipusat,
fejhallgatét (AC) wvagy a fildugékat (AC-INS).
Alapértelmezett: AC.

o PTA inditaskor: Automatikusan inditsa el az eszkozt a
Manualis tiszta tonusu képernydn. Alapértelmezett: letiltva.

Készenléti idotillépés: Beallitja az id6t az alacsony fogyasztasu
modba 1épés eldtt. Alapértelmezett: 1 perc.

Adatbiztonsag: Lépjen be a meniibe a PIN-kod moédositdsahoz és
engedélyezéséhez/letiltasahoz.

Kijelzé fényereje: Allitsa a kijelzd fényerejét 20% és 100% kozé.
Alapértelmezett: 80%.

Licenc: Nyissa meg a meniit tovabbi licencek engedélyezéséhez.
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4. Fejezet
Karbantartas

Triangle audiométer a kalibracion és a normadl tisztitdson kivil nem igényel
semmiféle specialis iddszakos karbantartast, mindkett6t ebben a fejezetben
ismertetjiik. Barmilyen tisztitasi mivelet megkezdése el6tt a késziiléket ki kell
kapcsolni.

A készllék teljesitménye és biztonsaga mindaddig biztositott, amig az itt
feltlintetett apolasi és karbantartasi ajanlasokat megfelelden betartjak.

> B

4.1

L ds

Az akkumulator cseréjén kiviil a belsé alkatrészek ellendrzéseét és
szervizeléset teljes mértékben az INVENTIS S.r.l. &ltal jévadhagyott
technikusokra kell.

A jelatalakitokat rendkivil toérékeny membranok felhasznalaséval
gyartjak, amelyek (itkozés esetén megsériilhetnek. A karbantartas
soran ovatosan kezelje.

IDOSZAKOS ELLENORZESEK

Az ebben a fejezetben leirt eljarast minden nap a berendezés elso
hasznalatakor kell végrehajtani.

A vizsgélatokat Ggy kell elvégezni, hogy a berendezés normél
hasznélathoz kell elhelyezni.

A késziilék bekapcsolasa elott gy6zodjon meg arrol, hogy a
berendezésen, beleértve a levehetd részeket és a kiilsé halozati adaptert,
nem lathato sériilés nyoma. Szemrevételezéssel ellendrizze a tapkabelt
és a csatlakozokat, hogy ellenérizze a szigetelés integritasat, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek kitéve semmilyen mechanikai
terhelésnek vagy igénybevételnek, amely karosodast okozhat.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden alkatrész és kabel megfeleléen van
csatlakoztatva.

Szubjektiven ellendrizze, hogy a légvezetés és a csontvezetési kimenet
mindkét csatornan és minden frekvencian egyenlé-e, pl. 10 vagy 15 dB-
es inger generalasaval, ami éppen elég a hallashoz. Az ellenérzést végzo
személynek jo hallassal kell rendelkeznie.
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60 dB AC ¢és 30 dB BC szinten ellendrizze, hogy nincs-e torzitas, zaj
vagy parazita jelek egyik frekvencian sem.

Ellendrizze, hogy a megszakitd6 gomb, a péciens valaszkapcsold és a
billentytizet kijelz6i megfeleléen mikddnek-e.

Ellenérizze, hogy a csillapito gombok megfelelden miikddnek-e zaj
vagy csatornak kozotti interferencia nélkiil.

Ellendrizze a fejpant és a csontvibrator fejpantjanak feszességét.

Ellendrizze a kommunikaciot a pacienssel.

Ha barmely alkatrész vagy jelatalakité hibdsan miikodik, olvassa el
az A ,,Hibaelharitas” fiiggeléket.

Ezenkiviil ellendrizze a hogy a kalibralasi id6k6z nem jart-e le: a datum a
beallitas meniib6l elérhetd informacios képernyon lathato.

4.2

A kalibralast az INVENTIS S.r.l. altal jévahagyott technikusokra kell
bizni. A miiveletet legalabb 12 havonta egyszer el kell végezni
minden jelatalakito cseréjekor.

A JELATALAKITOK KARBANTARTASA

& Ne hasznaljon folyadékot vagy spray-t az audiométer tisztitdsahoz.

Ne hagyja, hogy por gyiiljon 6ssze a jelatalakitokon. Tovabba:

A
A
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A fejhallgaté parnai biokompatibilis anyagbo6l késziilnek, de nem
sterilek. A fertézések tovabbterjedésének megelézése és bioldgiai
kompatibilitdisuk  biztositdsa  érdekében  denaturalt alkohollal
megnedvesitett torlékendbvel vagy mikroszalas kendével fert6tleniteni
kell 6ket, miel6tt 4j betegen hasznalnak dket.

A fejhallagé fuldugdit a péaciens halléjaratdba kell behelyezni.
Biokompatibilis anyagbdl késziiltek, és csak egyszer szabad hasznalni,
majd a hatalyos hulladékkezelési eldirasoknak megfeleléen el kell
dobni.

A filhallgatok fiildugoi nem sterilek. A nem sterilizalt fllhallgatok
fulgyulladast okozhatnak.

A fejhallgaté parndak tobbszor is tisztithatok a ,,Az atalakitok
karbantartdasa’ cimii részben leirtak szerint. Ha barmilyen tisztitasi



A
A

miivelet  utan meghibasodik,  forduljon az  Inventis
szerviztechnikusahoz.

Bar a fejhallgato parnak tobbszor is tisztithatok, mindig ellendrizze,
hogy tulajdonsdagai 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
jelatalakitot.

A fejhallgato karosodasanak elkeriilése érdekében ne nyomja azt egy
sik felllethez: ez vAkuumot hoz létre, és karosithatja a jelatalakitot
(szivokorong-hatas).

4.3 A MUSZER TISZTITASA

A készilléket vizzel és enyhe tisztitdszerrel megnedvesitett, szdszmentes, puha
ruhéval tisztitsa. FertStlenitéshez nedvesitse meg a ruhat 3%-0s hidrogén-
peroxid oldattal.

44 AZ AKKUMULATOR CSEREJE

Ha a késziilék a teljes feltdltés ellenére sem miikddik a vart ideig, az akkumulator
megsérilhet vagy lemerdilt.

A

A nem megfelelé akkumulatorcsere potencialisan veszélyes lehet. A
csere soran fokozott vatossaggal jarjon el.

Vasaroljon 0j akkumulatort az Inventis altal jovahagyott kereskedotél, majd
cserélje ki a meglévd akkumulatort az alabbiak szerint:

Kapcsolja ki a késziiléket, és huzza ki az USB-kabelbdl.
Helyezze el a fejjel lefelé (a kijelz6 lefelé forditva) egy puha feliiletre.
Lazitsa meg az akkumulator tart6 rekesz fedelét rogzitd csavart.

Tavolitsa el az akkumulatort. Huzds nélkul valassza szét a

csatlakozdkat. Kdnnyen szétszedheti csipesszel.
Csatlakoztassa az Uj akkumulatort.

Helyezze a vezetéket a rekeszbe a csavar ala, és helyezze be az Uj
akkumulatort a hazaba, majd zarja le a fedelet és rogzitse a

rogzitdcsavarral.

Hasznalat el6tt teljesen toltse fel a berendezést.
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A kézikonyvben emlitett 6sszes leveheto alkatrész kifejezetten ehhez a
késziilékhez késziilt. Az audiométerhez csak az Inventis altal szallitott
levehetd alkatrészeket szabad csatlakoztatni.

45 JAVITAS ES MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Mielétt felvenné a kapcsolatot a szervizzel, gy6zd6djon meg arrdl, hogy a
Hibaelharitds mellékletben szerepld Gsszes lehetséges megoldast kiprobalta.

A gyartohoz visszakiildend6 alkatrészeket meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell
a jelen kézikényvben leirtak szerint. A jelatalakitokat zért, lezart atlatszo
tasakban kell szallitani.

Ha a miiszert a szervizbe kell kiildeni, vagy vissza kell kiildeni a keresked6hoz,
fontos, hogy az eredeti csomagolést hasznalja, amely tartalmazza az 6sszes
levehetd alkatrészt és jelatalakitot.
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5. Fejezet
Hibaelharitas

jelatalakitotol

Probléma Lehetséges ok Megoldas
A jelatalakité nincs | Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
megfelelen jelatalakité megfeleléen van
Nincs jel a csatlakoztatva csatlakoztatva

Sérilt jelatalakito

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy forgalmazdjaval

Nem lehet kdzvetlen
kapcsolatot létesiteni
a szamitogép és a
Triangle
dokkol6allomas
kozott

A muszer nem
kapcsol be

Problémak az USB
csatlakozassal

Ellenérizze az USB-kapcsolatot a
készllek és a szamitogép kozott

Az USB kabel sérult

Alacsony
akkumuléator
toltottségi szint

Cserélje ki az USB-kabelt (USB A-B
szabvany)

Csatlakoztassa a késziiléket
aramforrashoz

A kijelz6 iires marad
(a LED vilagit)

Készenléti
allapotban 1évo
késziilék

Erintse meg a képerny6t, vagy nyomja
meg a bekapcsolégombot

A Kijelzd sériilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy forgalmazdjaval

Az akkumuléator nem
toltodik

Az USB kabel sérilt

Cserélje ki az USB-kabelt (USB A-B
szabvany)

Az adapter sérilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy forgalmazéjaval
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Probléma Lehetséges ok Megoldas
Az akkumulator Cserélje ki az akkumulatort — Lépjen
sériilt kapcsolatba az Inventis szervizzel
vagy forgalmazéjaval
Nyomja meg az OK gombot a
iizenet: Nem végzetes belsé | folytatashoz. Ha a probléma tovabbra

,Hardver hiba”

hiba

is fennall, 1épjen kapcsolatba az
Inventis szervizzel

izenet:
,-Sulyos hiba”

Végzetes belso hiba

Inditsa Ujra a késziiléket. Ha a
probléma tovabbra is fenndll, Iépjen
kapcsolatba az Inventis szervizzel
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance IEC 60645-1 type 4, ANSI S3.6 type 4
Calibration AC: 1SO 389-1, 1SO 389-2
BC: ISO 389-3
Electrical safety IEC 60601-1, Class I, Type B
Electromagnetic IEC 60601-1-2
compatibility
Enclosures IEC 60601-1 IP20
Operation mode Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU Classification Class lla

Classification rule

(Annex VIII, 2017/745) 10

TUV SUD Product Service GmbH

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

AVAILABLE TESTS

Manual pure tone audiometry, Automatic pure tone audiometry (Fixed intensity,
Screening, Houghson Westlake)

AUDIOMETRY
Stimulus Pure tone, Warble
Masking Narrow-band noise (NBN), White noise (WN)
Attenuator step 5dB
Method of presentation Continuous, Pulsed (cadence: 0.5 Hz, 1 Hz, 2 Hz)
Frequency accuracy 0.1%
Intensity accuracy +3 dB between 125Hz and 4kHz; +5 dB over 4kHz




Total  harmonic  distortion | AC: less than 2.5%
(THD) BC: less than 5.5%
Frequency of the modulating signal: 5 Hz
Warble tone Modulation waveform: sine wave
Modulation range: £12%
Band: 2 octave, i.e.:
- lower cut-off frequency
NBN fi = /11892
- upper cut-off frequency
£, = f *1.1892
where £ is the center frequency
WN Lower cut-off frequency: 100 Hz

Upper cut-off frequency: 24kHz

Compatible transducers

Type Manufacturer Model
Supra-aural headphones Radioear Corp. DD45
Circum-aural headphones Radioear Corp. DD65
Insert earphones IIEntzmonc Research ER-3C
Insert earphones Radioear Corp. 1P30
Bone vibrator Radioear Corp. B71!

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC BC
[H2] DD45 DD65 ER-3C/ IP30 B71
[dB HL] [dB HL] [dB HL] [dB HL]
125 65 65 80 -
250 85 80 90 35
500 100 95 100 50
750 100 95 100 55
1.000 100 95 100 60
1.500 100 95 100 60
2.000 100 95 100 60
3.000 100 95 100 60
4.000 100 95 100 60
6.000 95 80 90 40
8.000 85 80 75 35

! Available if the optional “Bone conduction” license is activated
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NARROW BAND NOISE (NBN)

AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC
[Hz] DD45 DD65 ER-3C/1P30
[dB EM] [dB EM] [dB EM]
125 40 40 60
250 65 60 75
500 80 75 85
750 85 75 90
1.000 85 80 90
1.500 85 80 90
2.000 85 80 90
3.000 85 80 90
4.000 85 80 90
6.000 85 70 85
8.000 85 70 80
WHITE NOISE (WN)
MAXIMUM INTENSITIES
DDas AC DD65 ER 307 1P2D
[dB SPL] [dB SPL] [dB SPL]
100 85 95
REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR PURE TONE
DD45 DD65 ER-3C B71(*)
1P30
1SO 389-1 Vendor Tech. 1SO 389-2 1SO 389-3
Ref. (ANSI S3.6) Specificat. (ANSI $3.6) (ANSI S3.6)
std. Coupler: IEC 60318-3 | Coupler: IEC 60318-1 | Coupler: IEC 60318-5 | Mastoid: IEC 60318-6
Freq dB dB dB dB
[Hz] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 1 uN]
125 475 30.5 26.0 -
250 27.0 17.0 14.0 67.0
500 13.0 8.0 55 58.0
750 6.5 55 2.0 48.5
1000 6.0 45 0.0 425
1500 8.0 25 2.0 36.5




2000 8.0 25 3.0 31.0
3000 8.0 2.0 3.5 30.0
4000 9.0 9.5 55 355
6000 205 21.0 2.0 40.0
8000 12.0 21. 0.0 40.0

(*) Calibration of bone vibrator (B71) refers to mastoid placement.

SOUND ATTENUATION VALUES

Freg. DD45() DD65 ER-3C
[HZ] [dB] [dB] [dB]
125 3.0 8.3 335
250 5.0 155 345
500 7.0 26.1 345
750 - - -
1000 15.0 324 35.0
1500 - - -
2000 26.0 436 33.0
3000 - - -
4000 320 438 395
6000 - - -
8000 24.0 45.6 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT — OPERATOR COMMUNICATION

Talk-over through embedded microphone

Patient response trigger

PATIENT MANAGEMENT

Max number of patients 100

Details stored

Patient details (first name, last name, date of birth,
gender), date and time of test, left and right
audiogram (AC and BC)

PHYSICAL SPECIFICATIONS

Dimensions (WxDxH) 160 x 217 x 48 mm / 6.3 x 8.5 x 1.9"
Weight 4209/ 148 0z
Display LCD TFT 2.8” RGB, 240 x 320 pixels

Viewing area 43.2 mm x 57.6 mm




Touchscreen Capacitive

SOCKETS ON THE REAR PANEL

Description Connector Pins Specifications
Power supply / 1 5vDC
Computer USB type 2 Data—
communication B 3 Data+

4 GND
L and R headphones o * 1 GND
. . 1 2 Signal (8 V on 10Q
Bone vibrator Audio ﬂ load)
jack, 1/4"
Patient response mono ‘ ‘ 1 GND
trigger 2 Input Switch

INTERFACE WITH COMPUTER?

Connection USB (no driver needed)
Minimum PC requirements USB 2.0 port
Compatible software products Inventis Maestro suite

On request Inventis will make available circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions or other information that will help service
personnel to repair those parts of the device that are designated by Inventis as repairable
by service personnel.

2 Available if the optional “Computer connectivity” license is activated






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.
The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
& equipment. If such use is necessary, this instrument and the 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 claims compliance with the IEC
60601-1-2 standard are those supplied with the device, in particular:

- Medical grade USB power adapter

- USB cable: 2m length, screened.

- AC transducers: 2m length, screened.
- BC transducers: 2m length, screened.
- Patient button: 2m length, screened.

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

for internal components, may result in increased emissions or decreased

electromagnetic immunity of the device and result in improper operation.



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

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

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.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment Guidance
Triangle uses RF energy only for its internal
RF emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very
CISPR11 P low and not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPRIL Class B
Harmonic Triangle is suitable for use in professional
emissions Class A L - .
healthcare facility environments and directly
IEC 61000-3-2 3
connected to the public low-voltage power supply
Voltage
; network.
fluctuations / .
Complies

flickers emissions
IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
test level

Compl. Level

Electromagnetic
environment Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15kV air @

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

transient / burst supply lines supply fines Zr:g?elgsit;eng:al’t\e(;ticare
L + 1 kV for input/ + 1 kV forinput/ facility environment
IEC 61000-4-4 output lines output lines y '
+ 1 kV differential . . Mains power quality
Surge mode ;;q(l)dlzv differential should be that of a
IEC 61000-4-5 professional healthcare

+2 kV common
mode

+2 kV common mode

facility environment.

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

IEC 61000-4-11

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

400/0 UT
(60% dip in Uy) for
5 cycles.

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

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

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

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

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

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

Mains power quality
should be that of a
professional healthcare
facility environment. If
the user of Triangle
requires continued
operation during a
power mains
interruption, it is
recommended that
Triangle be powered
with an uninterruptable
power supply or its
battery.

Power frequency

E’;’g}’gg f;f‘;“ency magnetic field should be

nz) at levels characteristic

magnetic field S0 A/M 30 Alm of a professional

IEC 61000-4-8 healthcare facility
environment.

Note:

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in an electromagnetic environment as specified below. The customer
or the user of Triangle should assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

Test level to IEC

Level of Compliance

Electromagnetic
environment —

60601 o
guidelines
3Vrms 3 Vrms
Conducted RF 0.15 - 80 MHz 0-15-80 MHz
6 Vrms 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 in ISM bands between in ISM bands between | Portable and mobile RF
0.15 - 80 MHz 0.15 - 80 MHz communications
Radiated RF 3V/m 3V/m equipment should be used
no closer than 30 cm
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz (12 inches) to any part of
Tvim Svim Trlar)gle, including cables
specified by the
; 704-787 MHz 704-787 MHz manufacturer.
Radiated RF 5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz Field st ths f fixed
(from RF 7 vim 7 vim ield strengths from fixe
Wirel RF transmitters, as
comemeusriication 380 - 390 Mh 380 - 390 Mh determined by an
equipment) 2'8 i z 2'8 Nim z electromagnetic site
quip survey®, should be less
4- than the compliance level
IEC 61000-4-3 430 - 470 Mhz 430 - 470 Mhz in each frequgncy
800 - 960 Mhz 800 - 960 Mhz

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 A/m
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 Triangle is used in exceeds the applicable RF compliance level
above, Triangle should be observed to verify its normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating Triangle.

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

,» TRIANGLE“

NAUDOTOJO VADOVAS



Ypatingq déemesj atkreipkite j 1 skyriy (,,Sauga: jspéjimai ir
informacija®) ir 2 skyriy (,, Montavimas, jjungimas ir iSjungimas “).

Vidines patikras ir remonto darbus privalo atlikti tik jgaliotas

f Pries naudodami prietaisq, atidziai perskaitykite 5j vadovq.
& personalas.

Autoriaus teisés: Sio vadovo autoriaus teisés priklauso ,,INVENTIS S.r.1.“. Jo

viso arba kurios dalies negalima kopijuoti, dauginti arba keisti be specialaus
raSytinio ,,INVENTIS S.r.1.“ leidimo.

L Inventis®“

q

0123

yra registruotas ,, INVENTIS S.r.l. “ priklausantis prekinis zZenklas.
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Pratarme

Dékojame, kad jsigijote ,,Inventis* audiologinj prietaisa.

Palankiai kompaktiskas ir lengvas, ,Triangle* audiometras yra galingas ir
universalus nesiojamas prietaisas, idealiai tinkantis tiksliai klausos lygio patikrai.

Bendrové ,,Inventis® visada jsitikinusi, kad jos prietaisy naudojimas kartu su
kompiuteriais yra esminés svarbos veiksnys. Idiegus ,,Maestro® programinés
jrangos rinkinj, kurj galima jsigyti su nuosava duomeny baze, be jos, arba kaip
»-INoah“ 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“ sukiiré pilna linija audiologijos
prietaisy: be audiometry, bendrovés produkty linija apima viduriniosios ausies
analizatoriy, REM ir HIT klausos aparaty tvirtinimo prietaisy, belaidziy vaizdo
otoskopy asortimentas ir daug daugiau.

Norédami papildomos informacijos arba pranesti apie kokios nors rasies
problemas, kreipkités j bendrove adresu:

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/
file://///srv2016/share/dati/X/04_GESTIONE/ANNO%202019/I/INVENTIS%20SRL/4290/99_definitivi/Prova/info@inventis.it




1. Skyriys
Sauga: jspéjimai ir informacija

Butinai perskaitykite visa §j vadova, kad galétuméte naudoti prietaisg pilnai
pasinaudodami visomis jo savybémis. Ypac biitinai perskaitykite visg $j skyriy,
nes jame pateikiama informacija ir jspéjimai, kurie ypa¢ svarbiis uztikrinant
saugy ir tinkama prietaiso naudojima.

Apacioje pavaizduotas saugos jspé€jamasis simbolis naudojamas Siame vadove
siekiant atkreipti skaitytojo démesj i ypac svarbig su sauga susijusig informacija
ir apsaugoti nuo netinkamo naudojimo.

A

1.1 OPERATORIAUS PAREIGOS

Garantuojama, kad ,,Triangle” veiks efektyviai ir patikimai tik tada, jei bus
naudojamas pagal Siame vadove iSdéstytas instrukcijas ir procediiras.

Jei su prietaisu reikia atlikti remonto arba prieziiiros darbus, jis turi biiti atjungtas
nuo elektros maitinimo $altinio ir daugiau nenaudojamas tol, kol bus baigtas
aptarnavimas. Sugedusios arba netinkamai veikiancios dalys turi biiti pakeistos
tik originaliomis ,,Inventis“ tickiamomis atsarginémis dalimis ir visi remonto
darbai turi buti atlieckami i$skirtinai tik ,,Inventis“ arba jo jgalioto personalo.
Jokiy prietaiso daliy negalima modifikuoti arba pakeisti be ,,Inventis* leidimo.

Naudotojas prisiima visiSka atsakomybe uz bet kokius veikimo sutrikimus,
kylancius dél netinkamo naudojimo arba veikimo, kaip ir dél prieziuros arba
remonto darby, kuriuos atliko kitos treciosios Salys, o ne ,Inventis* arba jo
patvirtinti aptarnavimo centrai. ,Inventis* ir patvirtinti aptarnavimo centrai
atsakys uz jrangos eksploatacines savybes ir patikimuma tik tada, jei:

1. Nustatymai, pakeitimai arba remonto darbai bus atliekami iSskirtinai tik
,Inventis*“ jgalioto personalo.

2. [Jrenginio elektros sistema ir jzeminimas atitinka elektromedicininiy
prietaisy standartus.




1.2 NAUDOJIMO PASKIRTIS

Medicinos priemoné ,, Triangle® yra audiometras. Audiometras — tai prietaisas,
kuris padeda operatoriui nustatyti paciento klausos jautruma, sugeneruodama ir
perduodama pacientui skirtingy raSiy ir intensyvumo garso stimulus
diagnostikos tikslais.

1.3 NAUDOJIMO INDIKACIJA IR PRIETAISO GALUTINIAI
NAUDOTOJAI

,» Triangle yra skirtas naudoti sveikatos priezitiros ENT profesionaly ligoninése,
ENT klinikose ir audiologijos skyriuose atliekant klausos vertinimus ir padedant
diagnozuoti galimus otologinius sutrikimus. Naudojant prietaisag néra jokiy
pacienty populiacijos apribojimy. Prie§ naudodami prietaisg, visada biitinai
atlikite otoskopija.

Sie tyrimai turi biiti atliekami tylioje aplinkoje, kad biity i§vengta artefakty.

1.4  MEDICININES SALYGOS

Sumazéjusio klausos sistemos jautrumo salygos arba bet kurios salygos, kai
manoma, jog klausos sistema atlieka tam tikrg vaidmenj nustatant diagnoze.

1.5 ATSARGUMO PRIEMONES

Apie bet kokj rimtq dél prietaiso jvykusj incidentq reikéty pranesti
gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra naudotojas
ir (arba) pacientas, institucijai.

Kad uztikrintuméte tinkama ir saugy prietaiso naudojima, reikia laikytis toliau
pateikty atsargumo priemoniy.

1.5.1 Bendrosios atsargumo priemonés

Isitikinkite, kad uztikrintos reikalingos aplinkos sqlygos (gabenant,
sandéliuojant ir naudojant):

Temperatiira: 15 °C (59 °F) ir 35 °C (95 °F)
Santykinis drégnumas: nuo 30 % iki 90 %
(be kondensato)

Slégis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Veikimas




> P> B> Pb

Temperatiira: nuo -10 °C (14 °F)
iki 50 °C (122 °F)

IG?kbemmaS r Santykinis drégnumas: nuo 0 % iki 90 %
alkymas (be kondensato)

Slegis: 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, kurie galéty trukdyti jrangos
veikimui.

Naudokite tik ,,INVENTIS S.r.l.* tiekiamus originalius priedus,
nebent specialiai nurodyta kitaip.

Naudokite tik su prietaisq tiekiamg medicininio laipsnio maitinimo
jtaisq, atitinkantj standartq IEC 60601-1, turintj tokias
specifikacijas:

Tkraunama licio jony, 18650 standartiné,
3,7V 2,6 Ah

Trukmé: maziausiai 12 val. nuolatinio
naudojimo

Aut. isjungimo laikas: 5 minutés
Budéjimo laikas: 1 minuté

Tkrovimo laikas: is kompiuterio
standartinio USB prievado: maks. 10 val.;
is specialaus maitinimo adapterio: maks.

Vidiné baterija

3val.
ISorinis maitinimo 100-240 VAC 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
adapteris jéjimas

S VDC 1,4 A iséjimas
Atitinka standartg IEC 60601-1.

, Triangle” yra medicinos priemoné: jei prijungiama prie
kompiuterio (arba kokio nors isorinio prietaiso), esancio ,,paciento
zonoje * (kaip nustatyta IEC 60601-1), tai taip pat turi biiti medicinos
priemoné arba turi apsaugota izoliuojanciu transformatoriumi,
siekiant uztikrinti, kad kompiuterio (iSorinio prietaiso) +
timpanometro derinys atitinka IEC 60601-1.

,, Triangle* reikia sumontuoti ir naudoti pagal informacijq apie
elektromagnetinj suderinamumqg (EMS), pateiktq Sio vadovo gale.




>R B PR B

153

154

A
A

RD komunikacijai naudojamy nesSiojamy ir mobiliy prietaisy
artumas gali turéti jtakos instrumento dézés veikimo efektyvumusi.
Ziarékite informacijq apie elektromagnetinj suderinamumg (EMS),
pateiktq Sio vadovo gale.

Kalibravimas

Kalibravimgq 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 prietaiso nejterpiant jokiy laidy prailgintuvy ar kity
Jungciy. Jei keitlys pakeiciamas arba neprijungtas tiesiai prie
prietaiso, pries naudojant prietaisq, reikalingas naujas
kalibravimas.

Jei pasirinktas keitlys nesukalibruotas, tyrimo ekranuose bus
parodytas jspéjimas. Naudojant nesukalibruotus keitlius, pacientui
nebus galima perduoti jokio stimulo.

Pasizymékite nurodytq kalibravimo intervalq. Naudojant prietaisq
pasibaigus kalibravimo laikui, diagnoze gali biiti nepatikima.

Higiena

Dezinfekuokite ausiniy paminkstinimus tarp vieno ir kito paciento,
vadovaudamiesi procediira, aprasyta 4. Skyriys: Priezitira.

Ikisamy ausiniy kiStukai yra vienkartiniai. Nenaudokite to paties
kistuko skirtingiems pacientams. Po naudojimo juos ismeskite.

Naudojimas

Prietaisas gali generuoti pacientui potencialiai kenkiancio
intensyvumo tonus. Biikite ypac atsargiis tinkamai nustatydami tono
intensyvumgq pries jj jjungdami.

Atlikdami audiometrijg su jkiSamomis ausinémis, nekiskite arba jokiu
biidu nebandykite atlikti matavimy pries tai tinkamai nesureguliave
putplascio galiuko.



stimuliavimo pusé gali perduoti pacientui potencialiai kenksmingus

Islaikant ankstesnj stimulo intensyvumgq keiciant daznj, keitlys arba
A signalus.

Neatlikite jokio aptarnavimo arba prieziiros, kai prietaisq naudoja
pacientas.

1.6  SALINIMAS

Kaip ir bet kuriame kitame elektroniniame prietaise, jisy audiometre yra ypac
nedideli kiekiai tam tikry pavojingy medziagy. Jei tokios medziagos pateks i
iprastg atlieky Salinimo cikla be tinkamo preliminaraus apdorojimo, jos gali
sukelti zalg aplinkai ir sveikatai. Atitinkamai, tarnavimo laiko pabaigoje
kiekvienam prietaiso komponentui turi buti pritaikytas surinkimo risiuojant
procesas. Tai reiskia, kad naudotojas privalo pristatyti (arba i$siysti) atlieky
elementus | vietiniy institucijy jrengtus surinkimo riiSiuojant centrus arba vietoj
to, grazinti juos pardavéjui jsigydamas nauja tokio paties arba panasaus tipo
prietaisa.

Rusiuojamo atlieky surinkimo ir vélesnio apdorojimo, utilizavimo ir Salinimo
veiksmy déka, prietaisai gali blti pagaminti i§ perdirbty medziagy ir bet koks
neigiamas atlieky tvarkymo poveikis aplinkai ir sveikatai gali buti tinkamai
apribotas.

1.7 ATITIKTIS

., ITriangle* audiometras yra class Ila prietaisas, atitinkantis Medicinos priemoniy
reglamento (MDR) 2017/745/EU VIII prieda.

,Inventis kokybés valdymo sistemg pirmaujanti vertinimo institucija ,,TUV*
sertifikavo kaip atitinkancig standartg ISO 13485.

1.8 SIMBOLIAI

Ispéjimai: naudojant §j prietaisq reikia tam tikry atsargumo

priemoniy.

Vi i \ Kad uztikrintuméte saugy naudojimgq, perziirékite lydincig
dokumentacijg.

@ Ziiirékite naudojimo instrukcijy vadovg.

M D Medicinos priemoné




Prietaiso serijos numeris. Numeris yra sudarytas is 13 raidziy
ir skaiciy, nurodanciy modelj, serijq, pagaminimo metus ir
serijos numerj. Ypac numeris apima Siuos segmentus:

- 1-5simboliai: ,, Inventis “ produkto kodas

- 6ir 7 simboliai: pagaminimo metai (,, 20" reiskia 2020)

- 8-13 simboliai: progresinis serijos numeris

Katalogo kodas

Gamintojo pavadinimas ir adresas

B tipo tvirtinamos dalys (IEC 60601-1)

>EE [¢

Produktas atitinka Europos Bendrijos medicinos priemoniy
reglamentq (MDR) 2017/745/EU. Class Ila prietaisas,
paskelbtosios jstaigos numeris: 0123 (,, TUV SUD Product
Service GmbH *).

o
=
N
w

Atsargiai: JAV federalinis jstatymas leidzia parduoti prietaisq
Rx Only  tik licencijuotam sveikatos prieZiiiros specialistui arba jo vardu
ar nurodymu

Produktui taikomi direktyvos 2012/19/EU dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky reikalavimai (EEJA). Jei Sis
produktas parduodamas ir (arba) atiduodamas j metalo lauzg,
jo negalima Salinti kaip jprasty buitiniy arba pramoniniy
atlieky, bet privaloma surinkti atskirai.

Nenaudokite pakartotinai.

Komponentai su Siuo Zenklu gali biiti naudojami tik kartq ir po
to jy negalima naudoti pakartotinai.

= Ao peal

UDI kodas

(01)08054187380778
{21)AU15A19221823



2. Skyriys

Montavimas, jjungimas ir iSjungimas

2.1 PAKUOTES ATIDARYMAS IR TURINIO PATIKRA

Gave pakuote 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 prietaisas arba kurios nors dalys arba atsijungianc¢ios dalys atrodo paZeistos
arba brokuotos, kreipkités j pardavéja arba ,,Inventis® servisa.

é Pasilikite pakuotés medziagas tam atvejui, jei dél kurios nors
priezasties turésite issiysti prietaisq pardavéjui arba ,, Inventis “.

2.2 ATSARGUMO PRIEMONES

»Iriangle audiometra montuoti lengva, bet tai reikia daryti atsargiai.
Netinkamai sumontavus, gali kilti saugos problemy naudojant sistema.

Kaip ir bet kuris kitas elektrinis arba elektroninis prietaisas, audiometras skleis
elektromagnetines bangas. Nors garantuojama, kad emisijy lygis liks jstatymy
numatytose ribose, kiti visiskai Salia veikiantys elektroniniai prietaisai gali buiti
paveikti, jei yra ypa¢ jautris elektromagnetiniams trukdZziams. Jei taip
pasitaikyty (trukdzius galima patikrinti iSjungiant prietaisa ir tada vél ji
jjungiant), problema gali biiti jmanoma isspresti taikant vieng arba daugiau is iy
sprendimy:

- Pakeiskite veikiamo prietaiso kryptj ir (arba) padétj.

- Pakeiskite prietaiso atstumg nuo audiometro.

- JkiSkite paveikta prietaisa j maitinimo lizda grandinéje, kuri néra
naudojama audiometrui.

- Dél pagalbos pasitarkite su gamintoju arba aptarnavimo centru.




2.3 JUNGTYS

Visos atjungiamy daliy jungtys yra galiniame skydelyje.

Ikiskite visus keitlius ir atjungiamas dalis i atitinkamus lizdus, kaip nurodyta
sekancioje lenteléje:

Jungtis Priedas
BONE Kauly vibratorius
ACL AC ausinés: kairioji
ACR AC ausinés: desinioji
P. RESP Paciento atsakymo jungiklis
- USB laidas maitinimo adapteriui arba kompiuteriui

Keitlius ir paciento atsakymo jungiklj prijunkite tik tada, kai

A prietaisas iSjungtas.

Isitikinkite, kad visos elektros maitinimo ir jZeminimo jungtys
atitinka taikomus elektriniy medicinos priemoniy standartus.
Elektros smiigio rizika

2.4  KLAVIATUROS VALDIKLIAI

Valdiklis Veikimas
Kai prietaisas ISSJUNGTAS,
paspauskite, kad [JUNGTUMETE. Jei
prietaisas [JUNGTAS, paspauskite,
@ kad saugiai jj ISJUNGTUMETE ir

laikykite jj nuspausta 10 sekundziy,
kad i§jungtumeéte prietaisa neissaugoje
sesijos duomeny.

Nuspaudus su kitais mygtukais,

jungiamos antrinés funkcijos

MASKING Siysti stimula

STIMULUS




STIMULUS

Siysti maskuote

STORE

ISsaugoti klausos lygj

Cho 4

ISsaugoti ,,jokio atsakymo*

STORE
Kalbéti su pacientu per mikrofong (jis
TALK OVER yra vir§ mygtuko ,,Kalbéti)
dB Keisti stimulo lygj
- - "

+
dB MASKING

dB Keisti maskuotés lygj
+ .
Hz
Keisti tyrimo daznj
- ——— +

2.5 JJUNGIMAS, ISJUNGIMAS IR PAGRINDINIS EKRANAS

Kai visi laidai bus prijungti, ,,Triangle” bus galima jjungti nuspaudus ir kelias
sekundes laikant nuspaudus maitinimo mygtuka. Prietaisa bet kuriuo metu

galima iSjungti nuspaudus ir palaikant nuspaudus tg patj mygtuka.

Kelias sekundes po jjungimo ekranas rodys tokj langa:

09:40 AM [—}

(

MANUAL )

( AUTOMATIC )

°

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023

H




2.6  PRIJUNGIMAS PRIE KOMPIUTERIO

»Iriangle audiometra galima sujungti su asmeniniu kompiuteriu, kuriame
idiegta ,Inventis Maestro® programiné jranga. Naudodami tiekiamg laida,
prijunkite ,, Triangle* audiometra prie kompiuterio USB prievado.

»Iriangle® galima jungti prie kompiuterio, kad biity galima i$ naujo jkrauti ir
perkelti tyrimo duomenis, arba prie tiekiamo maitinimo adapterio.

Naudokite tiekiamg laidq, kad prijungtuméte ,, Triangle* prie vieno
is kompiuterio USB prievady
Po keliy sekundZiy operaciné sistema atpaZzins prijungta prietaisa.

Daugiau duomeny apie programing jranga zitirékite ,,Maestro® naudotojo
vadove.
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3. Skyriys
Valdikliai ir tyrimai

3.1 VALDIKLIAI TIESIOGINEI PRIEIGAI PRIE TYRIMY

Mygtukas Funkcija
( . I(Aﬁt}'l_(iggyti ranking ,,Pure Tone Audiometry*
(" swowse ) | Atidaryti automating PTA
Atidaryti ,,Pacienty valdymas*
[~ I$saugoti dabartinj tyrimg paciento jrase
(] Pagalinti dabartinj tyrimg
-ﬁ- Atidaryti nustatymy ekrana

3.1.1 Funkciniai mygtukai

Mygtukas Funkcija

n Grjzti atgal | pagrindinj ekrang

@ Y, Pasirinkti ausj, kuri bus tikrinama (Siame pavyzdyje
v pasirinkta de§inioji)

'i Pasalinti iSsaugotg pasirinktos ausies slenkstj

11



3.2 AUDIOMETRIJA

3.2.1 Bendriindikatoriai

Sekantys indikatoriai yra bendri rankiniams ir automatiniams tono audiometrijos

tyrimams.

Indikacija Informacija
Paciento atsakymo mygtukas
nenuspaustas
L Paciento atsakymo mygtukas
nuspaustas
Ausinés
desinioji kairioji

1 R

Ausingés su aktyviu stimulu

Kaulas (tik rankinio tyrimo rezime)

Ikisti ausines

3.2.2 Rankiné audiometrija

A C®©

40

dB HL

1

kHz

Be ,,Kauly laidumo* licencijos

12

A Ce

40

dB HL

1 -10

kHz dB EM

@

Su ,.Kauly laidumo* licencija




Sie valdikliai ir informacija pateikiami tik tada, kai suaktyvinta , kauly laidumo*
licencija:

Mygtukas Funkcija

AC@ DBc | Pasirinkite keitlj

Sl.laktyv'inkite sekirpq (iSlaikykite tg patj skirtuma dB tarp
stimulo ir maskuotés)

Indikacija Informacija
43-9 Maskavimo lygis
° Maskavimas jjungtas
Maskavimas i§jungtas

Braukite ekranu | kaire, kad perzitrétuméte iSsaugotus slenkscius. Braukite
ekranu j deSing, kad pasiektuméte parametrus:

- Stimulo tipas: tonas arba trelé. numatytasis: trelé.

- Stimulo rezimas: nuolatinis arba impulsinis 1 Hz. numatytasis:
nuolatinis.

- Numatytasis intensyvumas: nustato stimulo numatytgjj intensyvuma.
numatytasis: 40 dB HL.

- Intensyvumo iSlaikymas: islaiko lygj pakeitus daznj. Numatytasis:
i§jungta.

- I§jungiklio rezimas: leidzia iSjungiklio klavi$a naudoti kaip mygtuka
(stimuliavimas aktyvus, kai nuspaudziamas klaviSas) arba jungiklj
(pirmas klaviso paspaudimas suaktyvina stimulg, antrasis jj i§jungia).
Numatytasis: mygtukas.

- Automatinis daznio padidéjimas: suaktyvina / iSjungia automatinj
daznio padidéjima iSsaugojus verte. Numatytasis: i§jungta.

- Daznio pasirinkimas: atidaro daznio pasirinkimo ekrang, kad atskirai
suaktyvinty / i§jungty reikalingus iSbandyti daznius. Numatytoji verté:
visi dazniai suaktyvinti.

13
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3.2.3 Automatiné audiometrija
Automatiné audiometrija atlickama tik su AC keitliu, be maskuotés.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

[ > ]

Mygtukas Funkcija

[:] Pradéti tyrima
E] Sustabdyti tyrimo

Braukite ekranu | kaire, kad perzitirétuméte iSsaugotus slenkséius. Braukite
ekranu j deSing, kad pasiektuméte parametrus:

- Daznio pasirinkimas: atidaro daznio pasirinkimo ekrana, kad atskirai
suaktyvinty / i§jungty reikalingus iSbandyti daznius. Numatytoji verté:
visi dazniai suaktyvinti.

- Tyrimo rezimas: Pasirinkite pageidaujama automatinj algoritma:

o Hugsono-Vestleiko automatinis slenkstis, pakeiciamas
Martino (slenkstis naudojamas tuomet, jei yra 2 teisingi
atsakymai i$ 3)

o Greita paieska (vienas teisingas atsakymas iSsaugo slenkstj)

o Fiksuotas intensyvumas (kiekvienas daznis iStiriamas vieng
kartg)

numatytasis: Hugsono-Vestleiko

- Minimalus lygis / maksimalus lygis: nustatyto tyrimo lygiy intervala.
numatytasis: -10 — 100 dB

14



- Susipazinimas: suaktyvina / iSjungia papildoma etapa, naudojama
norint i$mokyti pacientg apie slenks¢io nustatymo procediira.

3.2.4 Rezultatai

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

CICTE

1kHz J1.5kHz [l 2kuz [l 3kuz Daznis neistirtas
. 10 10 25 10
Jokio atsakymo deri M asn o done M ds L

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PACIENTY VALDYMAS

Pacienty valdymo ekrane galima pridéti (arba pakeisti) pacientus ir perzitiréti
iSsaugotus tyrimus. Kai pirma karta atidaromas pacienty valdymo ekranas,
»Iriangle* papraso PIN, kad iSvengty prieigos prie duomeny nepageidaujamais
pri¢jimais. Galite nuspresti jvesti PIN arba iSjungti duomeny apsauga.

-
/N WARNING ﬁ +x | |

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

Pranesimo parodymas pirma karta Pacienty valdymo ekranas
atidarius pacienty valdymo ekrang

& Pacienty duomeny apsaugai rekomenduojama jjungti PIN kodg

15



Mygtukas

Funkcija

A

Grjzti atgal | pagrindinj ekrang

2

Kurti nauja pacienta

i Pasalinti visus i§saugotus pacientus
< Grjzti atgal | pacienty saraSa

@ @ (/ I$saugoty slenksciy pusé
i Pasalinti dabartinj pacienta

3.4 NUSTATYMAI

Nustatymy ekrane naudotojas gali pakeisti ,, Triangle® parametrus.

09:35 SETUF (o=}
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY in
TIMEOUT
Mygtukas Funkcija
ﬁ Grijzti atgal | pagrindinj ekrana
Atidarykite informacijos ekrang su prietaiso serijos
® numeriu, sukalibruotais keitliais, programinés aparatinés
jrangos versija ir kita informacija aptarnavimui

16




34.1

Naudotojo nustatomi parametrai

Bendrieji prietaiso konfigiiracijos parametrai yra iSvardyti apacioje.

Kalba: sgsajos kalba. Numatytoji verté: angly (gali skirtis atsizvelgiant
| paskirties vieta)

Data ir laikas: atidarykite meniu, kad nustatytuméte data, laikg ir jos
formata.

Audiometrija: atidarykite meniu, kad pasirinktuméte

o ACiséjimo tipas: pasirinkite AC keitlio tipa, ausines (AC) arba
jdékite ausines (AC-INS). numatytasis: AC.

o PTA paleidziant: automati$kai paleidzia prietaisa rankiniame
gryno tono ekrane. Numatytasis: i§jungta.

Parengties skirtasis laikas: nustato laikg prie§ pereinant j mazos galios
rezimg. numatytasis: 1 minuté.

Duomeny sauga: atidarykite meniu, kad pakeistuméte PIN ir jj
jungtuméte / iSjungtuméte.

Ekrano ry§kumas: nustato ekrano rySkuma nuo 20 % iki 100 %.
numatytasis: 80 %.

Licencijos: atidarykite meniu, kad jjungtuméte papildomas licencijas.
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4. Skyriys
Prieziura

Audiometrui ,,Triangle” nereikalinga jokia speciali priezitra, iSskyrus
kalibravima ir jprasta valyma, kuriy abu yra aprasyti Siame skyriuje. Pries
pradedant kokios nors riiSies valymo darbus, prietaisas turi baiti i§jungtas.

Prietaiso eksploatacinés savybés ir sauga bus uztikrinta, jei tik bus tinkamai
laikomasi ¢ia nurodyty valymo ir priezitiros rekomendacijy.

Isskyrus  baterijos pakeitimq, vidiniy komponenty patikra ir
aptarnavimas turi buti paliktas grynai tik ,, INVENTIS S.r.l.*“

& patvirtintiems technikams.

Keitliai gaminami naudojant ypac trapias diafragmas, kurios
sutrenkimo metu gali biti pazeistos. Prieziiiros metu elkités
atsargiai.

4.1 PERIODINES PATIKROS

é Po sia antraste apraSyta procediira turi biti atlikta tuomet, kai
prietaisas naudojamas pirmq kartq, kiekvieng dieng.

é Tyrimai turi biti atliekami, kai prietaisas pastatytas jprastam
naudojimui.

- Pries jjungdami prietaisg jsitikinkite, kad jrangoje néra matomy
pazeidimo pozymiy, jskaitant atsijungusias dalis ir iSorinj maitinimo
adapter]. Vizualiai patikrinkite maitinimo kabelj ir laidus, kad
patikrintuméte, ar izoliacija sveika ir jsitikinkite, kad jie nepatiria jokios
mechaninés apkrovos ar streso, galincio sukelti zalg. Isitikinkite, kad
visos dalys ir kabeliai yra tinkamai prijungti.

- Subjektyviai patikrinkite, ar oro laidumo ir kauly laidumo i$¢jimas yra
lygus abiejuose kanaluose ir visi dazniai, pvz., sugeneravus stimulus
esant 10 arba 15 dB, yra pakankami girdéti. Patikrg atliekantis asmuo
privalo turéti gera klausa.

- AC60dB lygmeniu ir BC 30 dB lygmeniu patikrinkite, ar kuriame nors
i§ dazniy néra iSkraipymo, triuk§mo arba parazitiniy signaly.
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- Patikrinkite, ar perjungiklio raktas, paciento atsako jungiklis ir
klaviatiiros indikatoriai veikia tinkamai.

- Patikrinkite, ar slopintuvo rankenos veikia tinkamai nekeldamos
triukSmo ir trukdziy tarp kanaly.

- Patikrinkite ausiniy ir kauly vibratoriaus galvos juostos jtempima.

- Patikrinkite komunikacijg su pacientu.

é Jei kuri nors dalis arba keitlys neveikia tinkamai, Ziiirékite A priedg
., Trikciy Salinimas “.

Patikrinkite, ar nesibaigé kalibravimo intervalas: data yra parodyta
informaciniame ekrane, pasiekiamame sarankos meniu.

technikams. Veiksmgq reikia atlikti maziausiai kartg per 12 ménesiy

f Kalibravimas turi buti patikétas ,, INVENTIS S.r.l* patvirtintiems
ir tada, kai keiciamas keitlys.

4.2 KEITLIY PRIEZIURA
& Audiometrui valyti nenaudokite skysciy ar purskaly.

Neleiskite ant keitliy kauptis dulkéms. Taip pat:

- ausiniy paminkStinimai yra pagaminti i§ biologiSkai suderinamos
medziagos, bet néra sterilis. Kad iS§vengtuméte infekcijy plitimo ir
uztikrintuméte jy biologinj suderinimg, jos prie§ naudojant su nauju
pacientu turi biti dezinfekuotos denatiiruotame alkoholyje
sudrékintomis servetélémis arba mikropluosto §luoste.

- Istatomy ausiniy kistukai turi biiti jstatomi j paciento ausies kanalg. Jie
yra pagaminti i§ biologiSkai suderinamos medziagos ir turi bati
naudojami tik karta, o tada iSmetami pagal dabartinius atlieky Salinimo
reglamentus.

Istatomy ausiniy galiukai néra steriliis. Naudojant nesterilizuotus
ausy kiStukus, galima sukelti ausy infekcijas.

Ausiniy paminkstinimus galima pakartotinai nuvalyti, kaip aprasyta
skirsnyje ,, Keitliy prieziura “. Jei po valymo veiksmo kyla kokiy nors
veikimo sutrikimy, kreipkités j ,, Inventis* aptarnavimo technikg.

Nors ausiniy paminkStinimus galima pakartotinai isvalyti, visada
patikrinkite, ar islaikytos jy savybés ir sveikumas. Kad tai
padarytuméte, pakanka atlikti patikras, aprasytas skirsnyje

B PEP
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,, Periodinés patikros”. Kai tik aptinkamas koks nors veikimo
sutrikimas, kreipkités j , Inventis” aptarnavimo technikg, kad
patikrintuméte, ar jisy keitlj reikia pakeisti.

pavirsiaus, tai gali sukelti vakuumg ir sugadinti keitlj (siurbimo

j Kad isvengtuméte ausiniy sugadinimo, nespauskite jy prie plokscio
taurelés efektas).

4.3 INSTRUMENTO VALYMAS

Nuvalykite prietaisg naudodami vandeniu ir §variu plovikliu sudrékintg §luoste
be ptkuy. Jei jj reikia dezinfekuoti, sudrékinkite Sluoste 3 % vandenilio peroksido
tirpalu.

4.4 BATERIJOS KEITIMAS

Jei prietaisas neveikia taip, kaip tikétasi nepaisant to, kad buvo pilnai jkrautas,
baterija gali biiti paZeista arba i$sekusi.

Netinkamos baterijos naudojimas gali biti pavojingas. Jq keisdami
bitkite itin atsargiis.

Isigykite naujg baterijg i§ ,,Inventis* patvirtinto pardavéjo, tada pakeiskite esamag
baterijg kaip apraSyta apacioje:

- I§junkite prietaisg ir atjunkite jj nuo USB laido.

- Apverskite jj (ekranas nukreiptas j apacig) ant minksto pavirSiaus.

- Atsukite baterijos skyriaus atlankg laikantj varzta.

- ISimkite baterija. Atskirkite jungtis ju netempdami. Atskirkite

naudodami pinceta.
- Prijunkite naujg akumuliatoriy.
- Idékite laidg i skyriaus vidy po varztu ir jdékite nauja baterija i jos

korpusa, tada uzdarykite atlanka ir pritvirtinkite tvirtinimo varztu.

Pries naudodami, i§ naujo pilnai jkraukite prietaisa.

naudoti su Siuo prietaisu. Prie audiometro turéty buti jungiamos tik

j Visos vadove paminés atskiriamos dalys yra specialiai skirtos
., Inventis ““ tiekiamos atskiriamos dalys.
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4.5 REMONTAS IR TECHNINE PAGALBA
Pries kreipdamiesi j aptarnavimo skyriy, jsitikinkite, kad buvo iSbandyti visi
Trikciy Salinimas priede nurodyti galimi sprendimai.

Dalys, kurias reikia grazinti gamintojui, turi buti iSvalytos ir dezinfekuotos,
vadovaujantis Siame vadove pateiktais nurodymais. Keitlius reikia siysti
uzdarame, uzsandarintame permatomame maiselyje.

Jei instrumentg reikia i$siysti aptarnavimo skyriui arba grazinti pardaveéjui,
svarbu, kad btity naudojama originali pakuoté, pridedant visas atjungiamas dalis
ir keitlius.
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5. Skyriys

w

Trikéiy

salinimas

Problema

Galima prieZastis

Sprendimas

Jokio signalo i$
keitlio

Keitlys neprijungtas
tinkamai

Isitikinkite, kad keitlys yra prijungtas
tinkamai

Keitlys sugedgs

Kreipkités i ,,Inventis* aptarnavimo
skyriy arba pardavéja

Nepavyko nustatyti
tiesioginio rysio tarp
kompiuterio ir

,, T riangle®

Prietaisas nejsijungia

Problemos su USB
rysiu

Patikrinkite USB rysj tarp prietaiso ir
kompiuterio

USB laidas pazeistas

Baterija iSsekusi

Pakeiskite USB laidg (USB A-B
standartinis)

Prijunkite prietaisa prie maitinimo
Saltinio

Ekranas licka tusc¢ias
(LED dega)

Prietaisas bud¢jimo
rezime

Palieskite ekrang arba paspauskite
maitinimo mygtuka

Ekranas sugedes

Kreipkités i ,,Inventis* aptarnavimo
skyriy arba pardavéja

Baterija nejkraunama

USB laidas pazeistas

Pakeiskite USB laidag (USB A-B
standartinis)

Adapteris sugadintas

Kreipkités i ,,Inventis* aptarnavimo
skyriy arba pardavéja
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Problema Galima prieZastis | Sprendimas
Pakeiskite baterija — kreipkités |
Baterija sugadinta »Inventis* aptarnavimo skyriy arba
pardavéja
pranesimas: Nelemtinga vidiné Paspauskite ,,OK®, kad testuméte. Jei

,,Techninés jrangos
klaida“

klaida

problema islieka, kreipkités j
»lnventis“ aptarnavimo skyriy

pranesimas:
,Rimta klaida“

Lemtinga vidiné
klaida

Paleiskite prietaisg 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, ieslegsana un

izslegsana”).

leksejas parbaudes un remontdarbus drikst veikt tikai pilnvarots
persondls.

Autortiesibas: Autortiesibas uz $o rokasgramatu pieder INVENTIS S.r.l. Bez
INVENTIS S.r.l. rakstiskas atlaujas to nedrikst kop&t, reproducét vai mainit ne
pilniba, ne dalgji.

Inventis® ir INVENTIS S.r.1. registréta precu zime.

q
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PriekSvards

Paldies, ka iegadajaties Inventis audiologisko iekartu.

Parsteidzosi kompakts un viegls, bet jaudigs audiometrs Triangle ir universala
portativa ierice, kas ir ideali piem@rota atrai un precizai dzirdes limena
skriningam.

Uzpémums Inventis par loti svarigu faktoru vienmer ir uzskatijis savu iericu
lietosanu kopa ar datoriem. P&c Maestro programmatiiras instaléSanas, kas ir
pieejama ar uzn@muma izveidoto datu bazi vai bez tas vai ka Noah modulis,
jebkadu Inventis audiologisko ierici var pieslégt datoram, un visus veiktos
izmekl&jumus var arhivet lietotaja datu baze.

Nemiet véra, ka Inventis ir izstradajis pilnu audiologisko iekartu liniju: papildus
Siem audiometriem, uznémuma produktu klasta ietilpst arT vidusauss analizatori,
REM un HIT dzirdes aparatu pielagosanas ierices, bezvadu video otoskops un
daudz kas cits.

Lai sanemtu plasaku informaciju un zinotu par jebkadam problémam, sazinieties
ar uzpémumu:
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INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Talr.: +39 049.8962844 — Fakss: +39 049.8966343
WWW.inventis.it info@inventis.it
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1. Nodala
Drosiba: bridinajumi un informacija

Obligati pilniba izlasiet So rokasgramatu, lai varétu pilnvertigi izmantot visas
aparata piedavatas funkcijas. It Tpasi noteikti izlasiet visu $o nodalu, jo taja ir
ietverta informacija un bridinajumi, kas ir loti svarigi, lai nodro$inatu ierices
drosu un pareizu izmantoSanu.

Turpmak noraditais drosibas bridinajuma simbols tiek izmantots S$aja
rokasgramata, lai pieverstu lasitaja uzmanibu informacijai, kas ir Ipasi svariga
drosibai un pasargasanai no nepareizas izmantosanas.

A

1.1 OPERATORA PIENAKUMI

Triangle audiometrs garant€ efekttvu un uzticamu darbibu tikai tad, ja to izmanto
saskana ar $aja rokasgramata izklastitajiem noradijumiem un procediiram.

Ja ierice ir jaremont€ vai javeic tas apkope, ta ir jaatvieno no elektribas padeves
un to nedrikst atkartoti izmantot, kamér apkopes darbi nav pabeigti. Bojatas vai
saplisusas dalas drikst nomainit tikai ar originalajam Inventis piegadatajam
rezerves dalam, un visi remontdarbi jauztic Inventis uznémumam vai Inventis
pilnvarotajam personalam. Nekadas ierices dalas nedrikst modificét vai nomainit
bez Inventis atlaujas.

Lietotajs uznemas pilnu atbildibu par jebkadiem darbibas traucgjumiem, kas
radusies nepareizas lietoSanas vai ekspluatacijas rezultata, ka arT apkopes vai
remonta darbu dél, ko veica tresas puses, iznemot Inventis vai Inventis
apstiprinatos servisa centrus. Inventis un apstiprinatie servisa centri uznemas
atbildibu par iekartas veiktsp&u un droSumu tikai tad, ja:

1. ReguléSana, modifikacijas vai remonts tiek uzticts tikai Inventis
pilnvarotajam personam.

2. Elektrosistéma un elektroinstalacijas zemgjums atbilst
elektromedicinisko iericu standartu prasibam.




1.2 PAREDZETAIS LIETOJUMS

Triangle mediciniska ierice ir audiometrs. Audiometrs ir ierice, kas palidz
operatoram noteikt pacienta dzirdes jutibu, generjot un padodot pacientam
dazada veida un intensitates skanas stimulus diagnostikas noliikos.

1.3 LIETOSANAS NORADIJUMI UN GALALIETOTAJI

Triangle ierice ir paredzeta ENT specialistiem izmantoSanai slimnicas, ENT
klinikas un audiologijas kabinetos, lai veiktu dzirdes novertgjumus un palidzetu
diagnosticét iesp&jamos otologiskos traucgumus. lerices lietoSana nav
ierobezota nekadam pacientu grupam. Pirms ierices lietoSanas vienmeér veiciet
otoskopiju

Sie izmekl&jumi javeic klusa vidg, lai izvairitos no artefaktiem.

1.4  MEDICINISKAS INDIKACIJAS

Dzirdes sist€émas jutiguma trauc€jumi vai jebkadas situacijas, kad ir aizdomas,
ka dzirdes sist€mai ir nozime diagnostika.

1.5 PIESARDZIBAS PASAKUMI

Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar ierici,
A Jjazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registrets.

Lai nodroS$inatu pareizu un droSu ierices lietosanu, jaievero $adi piesardzibas
pasakumi.
1.5.1 Visparigi piesardzibas pasakumi

Parliecinieties, vai tiek ieveroti nepieciesamie apkartejas vides

. apstakli (transportesanas, uzglabasanas un darbibas laika):
Temperatiira: no 15°C (59°F) lidz 35°C
(95°F)
Darbiba Relativais mitrums: no 30% lidz 90%

(bez kondensacijas)
Spiediens: no 700 hPa lidz 1060 hPa
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Temperatiira: no -10°C (14°F)
lidz 50°C (122°F)

T 2s . . _
ransportesana un Relativais mitrums: no 0% lidz 90%

uzglabasana (bez kondensacijas)
Spiediens: no 500 hPa lidz 1060 hPa
lesildisanas laiks 1 miniite

lerice netiks aizsargata, ja lietosanas laika ta tiks paklauta
uzliesmojosu anestézijas gazu vai lidzigu produktu iedarbibai.
Spradziena risks.

Izvairieties no ierices uzstadiSanas un lietoSanas spécigu
elektromagnétisko lauku avotu tuvuma: tie var radit traucéjumus
aparata darbiba.

Izmantojiet tikai originalos piederumus, kurus piegadajis INVENTIS
S.r.L, ja vien nav noradits citadi.

Ar ierici izmantojiet tikai mediciniskajam iekartam paredzétos
barosanas blokus, kas atbilst standarta IEC 60601-1 prasibam, un
ar Sadiem raksturlielumiem:

Uzladéjams litija jonu, 18650 standarts,
3,7V 2,6 Ah
Darbibas laiks: Nepartraukta lietosana
vismaz 12 st.
leksejais Automatiskas izslégsanas laiks: 5 miniites
akumulators GaidiSanas rezima ieslegSanas laiks: 1
miniite
Uzlades laiks: no datora, standarta USB
ports: maks. 10 st.; no speciala stravas
adaptera: maks. 3 st.
Aréjais stravas leeja 100-240 Vac 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
adapteris Izeja5Vvdc 1,4 A
Atbilst IEC 60601-1 standartam.

Triangle ir mediciniskda ierice: ja ta ir pieslégta datoram (vai
jebkurai aréjai iericei), kas atrodas “pacienta zona” (ka definéts
standarta IEC 60601-1), tam ari jabiit mediciniskai iericei vai jabiit
aizsargatam ar izoléjoso transformatoru, lai nodroSinatu datora
(arejas ierices) + audiometra kombindacijas atbilstibu standartam

IEC 60601-1.

Triangle jauzstada un jaizmanto, nemot vera informdciju par
elektromagnétisko saderibu (EMS), kas sniegta Sis rokasgramatas
beigas.



RF sakariem izmantoto portativo un mobilo iericu tuvums var
ietekmeét meérierices korpusa darbibas efektivitati. Skat. informaciju
par elektromagnétisko  saderibu  (EMS), kas sniegta Sis
rokasgramatas beigas.

>

1.5.2 Kalibrésana

Kalibrésana javeic vismaz reizi 12 meneSos un ikreiz péc deveja
nomainas.

Merierices kalibresana ir deriga tikai piegadatajiem devéjiem.
Devéja nomainas gadijumd, mérierice ir jakalibré atkartoti.

Kalibrésana ir deriga devejiem, kas piegadati kopa ar iekartu, ja tie
ir savienoti tiesi ar ierici, bez pagarinGjuma vadu vai citu
savienotdju izmantosSanas. Ja devéjs ir nomainits vai nav tiesi
savienots ar ierici, pirms ierices izmantoSanas ir javeic jauna
kalibresana.

Ja atlasitais devéjs nav kalibreéts, izmeklejuma ekranos tiks paradits
bridinajums. Nevar padot pacientam nekadus stimulus, izmantojot
nekalibretus devéjus.

levérojiet noradito kalibrésanas intervalu. Ja ierice tiek izmantota
péc kalibrésanas deriguma beigam, diagnozes var biit neuzticamas.

>pB B PP

1.5.3 Higiéna

Dezinficéjiet austinu spilventinus starp pacientiem, veicot 4. Nodala
aprakstito procediru: Tehniska apkope

levietojamo austinu ausu uzgali ir paredzéti vienreizejai lietoSanai.
Neizmantojiet tas paSas austinas dazadiem pacientiem. Péc
lietosanas likvidéjiet tas.

1.5.4 LietoSana

lerice spéj generét signalus ar tadu intensitati, kas potenciali var
nodarit kaitejumu pacientam. Ipasu uzmanibu pieversiet tam, lai

A pareizi iestatitu skanas signala intensitati, pirms tas tiek padots
pacientam.

austinas, neievietojiet un nekada veida neméginiet veikt mérijumus,

: Veicot audiometriskos izmeklejumus, izmantojot ievietojamas
ja nav ievietots piemeérots putu uzgalis.



Uzturot iepriekséjo stimula intensitati, mainot frekvenci, deveja vai
stimuldcijas pusé var rasties pacientam potenciali kaitigi signali.

Neveiciet nekdadas kopsSanas vai apkopes darbibas, kamér ierici lieto
pacientam.

1.6 UTILIZACJA

Tapat ka visas elektroniskas ierices, jisu audiometrs satur loti nelielu noteiktu
bistamu vielu daudzumu. Ja $adas vielas nonak parastaja sadzives atkritumu
apglabasanas cikla bez piemé&rotas pirmapstrades, tas var radit kait€jumu gan
videi, gan cilvéku veselibai. Tadgjadi, katra ierices sastavdala tas kalpoSanas
laika beigas ir $kirota veida janodod parstradei. Tas nozimé, ka lietotajam ir
janogada (vai janosiita) atkritumi uz viet§jo iestazu izveidotajiem Skiroto
atkritumu savakSanas punktiem vai arT janodod tos atpakal izplatitajam,
iegadajoties jaunu tada pasa vai lidziga veida ierici.

Pateicoties Skirotai atkritumu savakSanai un tam sekojoSajai parstradei,
regeneracijai un apglabasanai, ierices var izgatavot no parstradatiem
materialiem, kas lauj biitiski ierobeZot nepareizas atkritumu apsaimniekoSanas
negativo ietekmi uz vidi un veselibu.

1.7 ATBILSTIBA

Triangle audiometrs ir class Ila ierice saskana ar Medicinisko ieri¢u Regulas
(MDR) 2017/745/EU VI pielikumu.

Vados$a vértésanas institiicija TUV ir sertificgjusi Inventis kvalitates vadibas
sisttmu ka atbilstosu ISO 13485 standartam.

1.8 SiMBOLI

Bridinajums: $ts ierices izmantoSanai prasa noteiktu
CE piesardzibas pasakumu ievérosanu.

Lai nodrosinatu drosu lietosanu, skatiet pievienoto

dokumentaciju.

@ Skatiet ekspluatacijas rokasgramatu.

MD Mediciniska ierice




lerices sérijas numurs. Numurs sastav no 13 burtciparu

rakstzimém, kas apzimé modeli, sériju, razosanas gadu un

serijas numuru. Jo ipasi Sis skaitlis ietver Sadas dalas:

- 1-5. rakstzime: Inventis izstradajuma kods

- 6.un7. rakstzime: razosanas gads (“20” apzimé
2020. gadu)

- 8.-13. rakstzime: secigs sérijas numurs

Kataloga kods

Razotaja nosaukums un adrese

B tipa saskares dala (IEC 60601-1)

>EE [¢

Izstradajums atbilst Eiropas Kopienas medicinisko iericu
Regulai (MDR) 2017/745/EU. Class Ila ierice; pazinotas
institicijas numurs: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

o
=
N
w

Uzmanibu: ASV federalais likums lauj pardot 5o ierici tikai
Rx Only licencetiem veseltbas apriipes specialistiem vai péc vinu
izsniegtas receptes.

Uz So izstradajumu 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 rijpnieciskos
atkritumus, bet jasavdc atseviski.

Nelietot atkartoti.
Sastavdalas, uz kuram ir St zime, var izmantot tikai vienu reizi,
un pec tam tas nedrikst izmantot atkartoti.

= Ao peal

UDI kods

(01)08054187380778
{21)AU15A19221823



2. Nodala
UzstadiSana, ieslégSana un izslégSana

2.1 |EPAKOJUMA ATVERSANA UN SATURA PARBAUDE

Sanemot iepakojumu, parbaudiet, vai kastite nav bojata un vai taja esosas dalas
nav bojatas vai defektivas.

P&c dazadu savienojumu veikSanas pirms ieslégSanas veiciet turpmaku vizualu
parbaudi, lai parbauditu, vai nav bojajumu.

Ja skiet, ka ierice vai kada no tas detalam vai nonemamam dalam ir bojata vai
saplisusi, sazinieties ar izplatitaju vai Inventis servisu.

Saglabdjiet iepakojuma materialus gadijumam, ja ierice jebkadu
iemeslu de] buitu janosita izplatitajam vai Inventis.

2.2 PIESARDZIBAS PASAKUMI

Triangle audiometra uzstadiSana ir vienkarSa, tacu ta ir javeic uzmanigi.
Nepareiza uzstadisana var radit dro§ibas problémas sistémas lietoanas laika.

Tapat ka jebkura cita elektriska vai elektroniska ierice, audiometrs izstaro
elektromagnétiskos vilnus. Lai gan tiek garant€ts, ka emisiju ltmenis paliks
likuma noteiktajas robezas, var tikt ietekmétas citas elektroniskas ierices, kas
darbojas tieSa tuvuma, ja tas ir TpaSi jutigas pret elektromagnétiskajiem
traucgjumiem. Saja gadijuma (trauc&jumu esamibu var parbaudit, izsledzot ierici
un péc tam atkal ieslédzot to), iespgjams, problému var atrisinat, izmantojot
vienu vai vairakus no turpmak piedavatajiem risindjumiem:

- Izmainit trauc&jumiem paklautas ierices virzienu un/vai atraSanas vietu.

- Izmaintt ierices attalumu no audiometra.

- Pievienojiet traucgjumiem paklauto ierici elektrotikla kontaktrozetei,
kas nav viena kédg ar audiometra kontaktrozeti.

- Sazinieties ar razotaju vai servisa centru, lai sanemtu palidzibu




2.3 SAVIENOJUMI

Visi nonemamo dalu savienotaji atrodas uz aizmuguréja panela.

Pievienojiet visus dev&jus un nonemamas detalas attiecigajas ligzdas, ka noradits
Saja tabula:

Savienotijs Piederums
BONE Kaulu vibrators
ACL AC austinas Kreisa
ACR AC austinas Laba
P. RESP Pacienta atbildes sledzis
e USB kabelis savienosSanai ar baro$anas bloku vai datoru

ﬁ Pievienojiet devejus un pacienta reakcijas slédzi tikai tad, kamer
ierice ir izslégta.

atbilst piemerojamajiem elektromedicinisko iericu standartiem.

j Parliecinieties, vai stravas padeves un zeméjuma savienojumi
Elektrotraumas risks

2.4  TASTATURAS VADIBA

Vadikla Darbiba

Kameér ierice ir izslégta, nospiediet, lai

to ieslégtu. Ja ierice ir ieslégta,

@ nospiediet, lai to drosi izslégtu, vai
turiet nospiestu 10 sekundes, lai

izslégtu ierici, nesaglabajot sesijas

datus.

Nospiezot ar citam pogam, iesp&jo
n > i
otras funkcijas

MASKING Nosiitit stimulu

STIMULUS




MASKING

Nosiitit mask&jumu

STIMULUS
Saglabat dzirdes [imeni
STORE
Saglabat “nav atbildes
+ store £
Runajiet ar pacientu, izmantojot
TALK OVER mikrofonu (atrodas virs Sarunas
pogas)
dB Izmainit stimula ITmeni
_ A +
dB Izmainit maskéSanas Iimeni
+
Hz Izmainit testéSanas frekvenci
_ A .

2.5 |ESLEGSANA, IZSLEGSANA UN GALVENAIS EKRANS

Kad visi kabeli ir pievienoti, Triangle var ieslégt, nospiezot un dazas sekundes
turot nospiestu baroSanas pogu. lerici jebkura laika var izslégt, nospiezot un turot

to paSu pogu.

Dazas sekundes péc ieslégsanas displeja paradisies galvenais ekrans:

09:40 AM [—}

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

¥

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023

u




2.6 SAVIENOJUMS AR DATORU

Triangle audiometru var savienot ar personalo datoru, kas aprikots ar Inventis
Maestro programmatiiru. Pievienojiet Triangle audiometru datora USB portam,
izmantojot komplektacija ieklauto kabeli.

Triangle var savienot ar datoru, kas lauj to uzladét un parsitit testeSanas datus,
vai ar komplektacija ieklauto stravas adapteri.

ﬁ Izmantojiet komplektacija ieklauto kabeli, lai savienotu Triangle ar
vienu no datora USB portiem

P&c dazam sekundém operétajsistéma atpazis pievienoto ierici.

Plasaku informaciju par programmatiiru skatiet Maestro lietotaja rokasgramata.
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3. Nodala
Kontroles un izmeklejumi

3.1 VADIKLAS TIESAI PIEKLUVEI IZMEKLEJUMIEM

Poga Funkcija
( MANUAL Atvert rokasgramatu “Pure Tone Audiometry”
- (PTA)
( AUTOMATIC ) Pieklut automatiskajai PTA
Piekluit pacientu parvaldibai
[0} Saglabat pasreiz€jo izmeklgjumu pacienta
ierakstos
[ ] Dz&st pasreizgjo izmeklgjumu
-a- Pieklut iestatljumu ekranam

3.1.1 Funkciju pogas

Poga Funkcija
ﬁ Atgriezties galvenaja ekrana
@ @9 Izveleties izmekl&jamo ausi (Saja piemera ir izveleta laba
~ auss)
[ ] Dzest atlasTtajai ausij saglabato slieksni
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3.2 AUDIOMETRIJA

3.2.1 Kopéjie indikatori

Sie indikatori ir kopigi gan manualajiem, gan automatiskajiem tonu

audiometrijas izmeklgjumiem.

Radijums

Informacija

Pacienta atbildes poga nav nospiesta

Pacienta atbildes poga ir nospiesta

Laba Kreisa

Austinas

Austinas ar aktivu stimulu

Kauls (tikai manualaja test€Sanas
reZima)
Ievietot austinas

3.2.2 Manuala audiometrija

A (&

40

dB HL

1

kHz

Bez “Kaulu skanas vadamibas”
licences
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40
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Ar “Kaulu skanas vadamibas’
licenci




Talak noraditas vadibas ierices un informacija ir pieejama tikai tad, ja ir iesp&jota
“Kaulu skanas vadamibas” licence:

Poga Funkcija

AC@ DBc | Atlasit devéju

Iespgjot izsekoSanu (uzturét vienadu dB starpibu starp

stimulu un maskesanu)

Radijums Informacija
43-9 Maskesanas limenis
° Mask@esana iesp&jota
Mask@esana atsp&jota

Pavelciet ekranu pa kreisi, lai apskatitu saglabatos sliekSnus. Pavelciet ekranu pa
labi, lai pieklatu parametriem:

Stimula veids: Tonis vai ¢ivinasana. Noklusgjums: Civinasana.

Stimula rezims: Nepartraukts vai impulsu 1 Hz. Noklusgjums:
Nepartraukts.

Nokluséjuma intensitate: Iestata stimula nokluséjuma intensitati.
Noklusgjums: 40 dB HL.

Uzturét intensitati: Uzturét ITmeni péc frekvences mainas. Pé&c
noklus€juma: atspgjots.

Partraucgja rezims: Lauj partrauc€ja taustinu izmantot ka pogu
(stimulacija ir aktiva, kamer taustin$ ir nospiests) vai slédzi (pirma
taustina nospieSanas reize aktiviz€ stimulaciju, otra nospieSana
deaktivizg to). P&c noklus&juma: poga.

Automatiska frekvences parslégSana: Iesp€jo/atspgjo automatisku
frekvences parslégSanu peéc vertibas saglabasanas. P&c noklusgjuma:
atspgjots.

Frekvence izvéle: Atveriet frekvences izveles ekranu, lai atseviski
iespgjotu/atsp&jotu parbaudamas frekvences. Noklusgjuma vértiba:
visas frekvences ir iesp&jotas.
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3.2.3 Automatiska audiometrija
Automatisko audiometriju veic tikai ar AC devéju, bez maskésanas.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

[ > ]

Poga Funkcija

Palaist izmeklgjumu

I] Aizturét izmekl&jumu

Apturét izmeklgjumu

Pavelciet ekranu pa kreisi, lai apskatitu saglabatos sliekSnus. Pavelciet ekranu pa
labi, lai piekliitu parametriem:

- Frekvence izvéle: Atveriet frekvences izveles ekranu, lai atseviski
iespgjotu/atspgjotu parbaudamas frekvences. Noklusgjuma vertiba:
visas frekvences ir iespgjotas.

- Izmekl€juma rezims: Izvelieties vélamo automatisko algoritmu:

o Hughson-Westlake automatiskais sliecksnis, ko modificgja
Martins (slieksnis tiek nemts, ja 2 no 3 atbildeém ir pareizas)

o  Atra meklgSana (viena pareiza atbilde saglaba slieksni)

o Fikseta intensitate (katra frekvence tiek testéta vienu reizi)

Noklusgjums: Houghson-Westlake

- Minimalais Itmenis / Maksimalais [imenis: Iestatiet testeSanas [Tmenu
diapazonu. Noklusg&jums: -10 — 100 dB
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- lepaziSanas: Iespgjo/atsp&jo papildu posmu, kurd pacients tiek
iepazistinats ar sliekSna noteikSanas procediiru.

3.2.4 Rezultati

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

CICTE

1kHz 2kHz [ 3kHz Frekvence nav testéta
. 10 10 25 10
Nav atbildes deHL J deHL B deHL B dBHL

T I
50 g N.R. -
dB HL

Qe

3.3 PACIENTU PARVALDIBA

Pacientu parvaldibas ekrans lauj pievienot (vai mainit) pacientus un parskatit
saglabatos izmeklgjumus. Pirmo reizi pieklustot pacientu parvaldibas ekranam, LY/
Triangle pieprasa PIN, lai novérstu nevélamu piekluvi datiem. Jiis varat ievadit

PIN kodu vai atspgjot datu aizsardzibu.

-
/N WARNING ﬁ "'x | |

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
pieklstot pacienta parvaldibas
ekranam
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& Pacientu datu aizsardzibai ieteicams iespéjot PIN

Poga Funkcija
ﬁ Atgriezties galvenaja ekrana
+2 Izveidot jaunu pacientu

Dzgst visus saglabatos pacientus

Atgriezties pacientu saraksta

[ ]
<
@ @ (f\ Saglabata slieks$na puse

Dzgst pasreizgjo pacientu

3.4 |IESTATIJUMI

Iestattjumu ekrans lauj lietotajam mainit Triangle parametrus.

09:35 SETUF (—r

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

TIMEOUT fin

Poga Funkcija
ﬁ Atgriezties galvenaja ekrana

servisa informaciju

Piekltstiet informacijas ekranam ar ierices s€rijas numuru,
® kalibrétiem dev€jiem, programmaparatiiras versiju un citu
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3.4.1 Lietotaja iestatami parametri

lerices visparigie konfiguracijas parametri ir noraditi zemak.

- Valoda: Interfeisa valoda. Noklusgjuma vértiba: Anglu valoda (var
atskirties atkariba no valsts)

- Datums un laiks: Piekliistiet izvElnei, lai pielagotu datumu un laiku un
ta formatu.

- Audiometrija: Pieklustiet izv€lnei, lai atlasitu

o AC izejas veids: Izvélieties AC devéja veidu: austinas (AC)
vai ievietojamas austinas (AC-INS). Noklusgjums: AC.

o PTA péc palaiSanas: Automatiski atvért manuala tira tona
ekranu péc ierices palaiSanas. Péc noklus€juma: atspgjots.

- GaidiSanas reZima noildze: Iestata laiku pirms parslégSanas energijas
taupibas reZima. Noklus€jums: 1 mindte.

- Datu drosiba: Piekluve izvélnei, kura var maintt PIN, ka arl
iespgjot/atspgjot to.

- Displeja spilgtums: Iestatiet displeja spilgtumu no 20% lidz 100%.

Noklusgjums: 80%.
- Licences: Piekluve izv€lnei, kura var iesp&jot papildu licences.
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4. Nodala
Tehniska apkope

Triangle audiometram nav nepiecieSama ipasa periodiska apkope, iznemot
kalibréSanu un parastu tiriSanu — abas §is operacijas ir aprakstitas $aja nodala.
Pirms jebkadu tirisanas darbibu veik$anas ierice ir jaizsledz.

Lai saglabatu ierices veiktsp&ju un drosibu, ir jaievero Seit noraditie kopSanas un
tehniskas apkopes ieteikumi.

A

A
A

Iznemot akumulatora mainu, iekséjo sastavdalu parbaude un apkope
pilniba jauztic INVENTIS S.r.l. apstiprinatajiem specialistiem.

Deveji ir razoti, izmantojot loti trauslas diafragmas, kuras trieciena
gadijuma var tikt bojatas. Veicot tehnisko apkopi, rikojieties ar tiem
uzmanigi.

PERIODISKAS PARBAUDES

Saja sadala aprakstita procediira javeic katru dienu, kad ierici lieto
pirmo reizi.

Parbauzu veiksanas laikd iericei jabit novietotai parastd lietoSanas

pozicija.
Pirms ierices ieslégSanas parbaudiet, vai uz iekartas, ieskaitot
nonemamas dalas un argjo stravas adapteri, nav redzamu bojajumu
pazimju. Vizuali parbaudiet stravas kabela un savienotaju izolacijas
integritati un parliecinieties, ka tie nav paklauti nekada veida
mehaniskai slodzei, kas var izraisit bojajumus. Parbaudiet, vai visas
dalas un kabeli ir pareizi pievienoti.

Veiciet parbaudi, lai subjektivi parliecinatos, vai gaisa un kaulu
vaditsp&jas izeja ir vienada abos kanalos un visas frekvencgs,
pieméram, genergjot stimulus 10 vai 15 dB Iimeni, uz dzirdamibas
sliek$na. Personai, kas veic So parbaudi, jabtit labai dzirdei.

Parbaudiet 60 dB Itment AC reZima un 30 dB Itmeni BC rezima, vai
neviena no frekvencém nav kroplojumu, trokS$nu vai parazitisko
signalu.
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- Parbaudiet, vai partraucgja taustinS, pacienta reakcijas slédzis un
tastatiras indikatori darbojas pareizi.

- Parbaudiet, vai vajinataja pogas darbojas pareizi, neradot troksni vai
traucgjumus starp kanaliem.

- Parbaudiet austinu un kaulu vibratora galvas stipas spriegojumu.

- Parbaudiet sazinu ar pacientu.

é Ja kdadai dalai vai devéjam ir jebkadi darbibas traucéjumi, skatiet A
pielikumu “Traucejummeklésana”.

Parbaudiet, vai kalibrésanas intervala termin$ nav beidzies: datums tiek paradits
informacijas ekrana, kas pieejams no iestatiSanas izvélnes.

Kalibrésana jauztic INVENTIS S.r.l apstiprinatiem specialistiem. ST
darbiba javeic vismaz reizi 12 méneSos un ikreiz péc devéja
nomainas.

4.2 DEVEJU TEHNISKA APKOPE

& Audiometra tirisanai neizmantojiet Skidrumus vai aerosolus.

Nelaujiet putekliem uzkraties uz devgjiem. Turklat:

- Austinu spilventini ir izgatavoti no biologiski saderiga materiala, tacu
tie nav sterili. Lai noverstu infekciju izplatiSanos un nodro$inatu to
biologisko saderibu, pirms lietoS§anas jaunam pacientam tas ir
jadezinficg, izmantojot denaturétd spirta samitrinatas salvetes vai
mikroskiedras lupatinu.

- levietojamo austinu ausu uzgali ir paredzgti ievietoSanai pacienta auss
kanala. Tie ir izgatavoti no biologiski saderiga materiala un ir
vienreizlietojami, p&c tam tie ir jalikvideé saskana ar speka esoSajiem
atkritumu utilizacijas noteikumiem.

levietojamo austinu ausu uzgali nav sterili. Nesterilizétu ausu uzgalu
izmantoSana var izraisit ausu infekcijas.

Austinu spilventinus var atkartoti tirit, ka aprakstits sadala “Deveju
tehniska apkope”. Ja péc tiriSanas rodas jebkadi darbibas
traucéjumi, 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 sadala “Periodiskas

B PEP
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parbaudes”. Tiklidz ir konstatéta jebkdda klime, sazinieties ar
Inventis servisa specialistu, lai parbauditu, vai jisu devejs ir
janomaina.

Lai izvairitos no austinu sabojasanas, nespiediet tas pret lidzenu
A virsmu, jo tas var radit vakuumu un sabojat devéju (piesiicekna
efekts).

4.3 MERIERICES TIRISANA

Ierices tirTSanai izmantojiet mikstu bezpliksnu draninu, kas samitrinata ar tideni
un maigu tirisanas lidzekli. Ja tai ir javeic sanitara apstrade, samitriniet draninu
ar 3% tdenraza peroksida skidumu.

4.4  AKUMULATORA MAINA

Ja ierice nedarbojas tik ilgi, ka paredzE€ts, neskatoties uz pilnu uzladi,
akumulators var biit bojats vai nolietojies.

Nepareiza akumulatora nomaina var bit bistama. Ipasi uzmanieties,
lai to nomainitu.

Iegadajieties jaunu akumulatoru no Inventis apstiprinata izplatitaja; nomainiet
veco akumulatoru, ka aprakstits talak:

- Izslédziet ierici un atvienojiet to no USB kabela.

- Novietojiet to ar priekSpusi uz leju (displejs vérsts uz leju) uz mikstas
virsmas.

- Atskravgjiet skrivi, ar kuru ir piestiprinats akumulatora nodalijuma
vaks.

- Iznemiet akumulatoru. Atdaliet savienotajus, nevelkot tos. Atbrivojiet
tos, izmantojot pinceti.

- Pievienojiet jaunu akumulatoru.

- Novietojiet vadu nodalijuma zem skriives un ievietojiet jauno
akumulatoru nodalijuma, p&c tam aizveriet vaku un piestipriniet to ar
skravi.

Pirms lietoSanas pilniba uzladgjiet ierici.

Visas Saja rokasgramatd minétas nonemamdas dalas ir ipasi
izstradatas lietoSanai ar So ierici. Audiometram drikst pievienot tikai
Inventis piegadatas nonemamas dalas.
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4.5 REMONTS UN TEHNISKA PALIDZIBA

Pirms sazinaties ar servisa nodalu, parliecinieties, vai ir izm&ginati visi
iesp&jamie risinajumi, kas aprakstiti pielikuma Traucejummeklesana.

Dalas, kuras ir janodod atpakal razotajam, ir jaiztira un jadezinficg, ievérojot Saja
rokasgramata sniegtos noradijjumus. Devgji janosiita slégta, hermétiska
caurspidiga maisina.

Ja mérierice ir janostta uz servisa nodalu vai janodod atpakal izplatitajam, ir
svarigi izmantot originalo iepakojumu un pievienot visas nonemamas dalas un
devgjus.

22



5. Nodala
TraucejummeklésSana

Probléma

Iespejamais
celonis

Risinajums

Nav signala no
devgja

Devgjs nav pareizi
pievienots

Parliecinieties, ka devgjs ir pareizi
pievienots

Devgjs ir bojats

Sazinieties ar Inventis servisa nodalu
vai izplatitaju

Nevar izveidot tiesu
savienojumu starp
datoru un Triangle

Problémas ar USB
savienojumu

Parbaudiet USB savienojumu starp
ierici un datoru

USB kabelis ir Nomainiet USB kabeli (standarta USB
bojats A — B kabelis)

Merierice Zems akumulatora T

. _ —— Pieslédziet ierici stravas avotam

neiesleédzas uzlades limenis
Terice ir gaidiSanas | Pieskarieties ekranam vai nospiediet
rezima barosanas pogu

Displejs paliek tukss

(deg gaismas diode)

Displejs ir bojats

Sazinieties ar Inventis servisa nodalu
vai izplatitaju

Akumulatoru
neizdodas uzladét

USB kabelis ir
bojats

Nomainiet USB kabeli (standarta USB
A — B kabelis)

Adapteris ir bojats

Sazinieties ar Inventis servisa nodalu
vai izplatitaju
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Iespé&jamais

“Aparatiiras kltda”

klada

Probléma e Risinajums
célonis
. Nomainiet akumulatoru — Sazinieties
Akumulators ir . . .
- ar Inventis servisa nodalu vai
bojats . . ’
izplatitaju
o Nospiediet OK, lai turpinatu. Ja
zipojums: Nefatala ickscja probléma nepaziid, sazinieties ar

Inventis servisa nodalu

zipojums:
“Nopietna kltida”

Fatala ieksgja kluda

Restartgjiet ierici. Ja probléma
nepaziid, sazinieties ar Inventis servisa
nodalu
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Lees deze handleiding aandachtig door voordat u het apparaat
gebruikt. Lees hoofdstuk 1 (“Veiligheid: waarschuwingen en
informatie”’) en hoofdstuk 2 (“Installatie, inschakeling en

uitschakeling”) bijzonder aandachtig door.

Interne inspecties en reparaties mogen uitsluitend door bevoegd
personeel worden verricht.

Copyright: INVENTIS S.r.l. 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.l., is verboden.

Inventis® is een gedeponeerd handelsmerk van INVENTIS S.r.l.

q
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Voorwoord

We danken u dat u een audiologie-apparaat van Inventis heeft gekocht.

De compacte en lichte Triangle-audiometer is een krachtig en veelzijdig
draaghaar apparaat dat ideaal is voor snelle en nauwkeurige gehoormeting.

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.

Onthoud dat Inventis een compleet assortiment aan audiologie-apparaten heeft
ontwikkeld: de productlijn van de fabrikant omvat naast audiometers tevens een
assortiment aan middenooranalysators, apparatuur voor het afmeten van REM-
en HIT-gehoorapparaten, een draadloze video-otoscoop en nog veel meer. G

Neem voor meer informatie en voor eventuele problemen contact op met de
fabrikant:

QD inventis

35127 Padova, Italia
Tel.: +39 049.8962844 — Fax: +39 049.8966343






Hoofdstuk 1
Veiligheid: waarschuwingen en informatie

We raden aan om de handleiding volledig te lezen zodat alle mogelijkheden van
het instrument volledig kunnen worden gebruikt. Lees vooral dit hoofdstuk in
zijn geheel door, want het bevat informatie en waarschuwingen die van
fundamenteel belang zijn voor een veilig en correct 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.

1.1 AANSPRAKELIJKHEID VAN DE OPERATOR

De Triangle-audiometer is uitsluitend doeltreffend en betrouwbaar wanneer de
aanwijzingen en procedures beschreven in deze handleiding worden nageleefd.

Koppel het apparaat los van de elektrische voeding als het apparaat onderhouden
of gerepareerd moet worden. Gebruik het pas weer als de ingreep is 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 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 diens erkende servicecentra. Inventis en erkende
servicecentra kunnen uitsluitend aansprakelijk worden geacht voor de prestaties
en betrouwbaarheid van de apparatuur mits:

1. De aanpassingen, wijzigingen of reparaties worden verricht door
personeel dat door Inventis bevoegd is.

2. De elektrische installatie en de aarding ervan overeenstemmen met de
normen die voor elektrische medische apparatuur gelden.




1.2 BEOOGDE DOEL

Het medische hulpmiddel Triangle is een audiometer. Een audiometer is een
apparaat waarmee de operator de gehoorgevoeligheid van een patiént kan
bepalen door voor diagnostische doeleinden verschillende geluidsstimuli van
diverse intensiteit op te wekken en naar de patiént te sturen.

1.3 GEBRUIKSAANWIJZING EN EINDGEBRUIKERS VAN
HET APPARAAT

Triangle is bestemd om gebruikt te worden door KNO-artsen in ziekenhuizen,
KNO-klinieken en audiologiecentra voor de meting van het gehoor en als hulp
bij het diagnosticeren van mogelijk otologische aandoeningen. Voor het gebruik
van het apparaat bestaat geen beperking van de patiéntenpopulatie. Verricht altijd
eerst een otoscopie, alvorens het apparaat te gebruiken.

Deze tests moeten verricht worden in een rustige omgeving om vreemde
resultaten te vermijden.

1.4 MEDISCHE AANDOENINGEN

Aandoeningen van verminderde gevoeligheid van het auditieve systeem of
aandoeningen waarbij wordt aangenomen dat het gehoorsysteem een rol speelt
bij de diagnose.

1.5 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.

1.5.1 Algemene voorzorgsmaatregelen

Zorg ervoor dat de vereiste omgevingsomstandigheden (tijdens het
! transport, de opslag, en het gebruik) worden nageleefd:
Temperatuur: 15°C (59°F) en 35°C (95°F)
Relatieve luchtvochtigheid: 30% tot 90%
(zonder condensvorming)
Druk: 700 hPa tot 1060 hPa

Handeling
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Temperatuur: tussen -10°C (14°F)
en 50°C (122°F)
Transport en opslag  Relatieve luchtvochtigheid: 0% tot 90%
(zonder condensvorming)
Druk: 500 hPa tot 1060 hPa

Opwarmingstijd 1 minuut

Het apparaat is niet beschermd tegen de blootstelling tijdens het
gebruik aan ontvlambare narcosemiddelen of soortgelijke
producten. Explosiegevaar.

Installeer of gebruik het apparaat niet in de nabijheid van sterke
magnetische velden die de werking van het apparaat zouden kunnen
beinvloeden.

Gebruik uitsluitend originele accessoires die door INVENTIS S.r.l.
worden geleverd, tenzij specifiek anders is aangegeven.

Gebruik uitsluitend de stroomadapter van medische kwaliteit die bij
het apparaat is geleverd en die voldoet aan de IEC 60601-1 norm,
met de volgende specificaties:

Oplaadbaar Li-lon, standaard 18650,
3,7V 2,6Ah
Duur: Minstens 12h continu gebruik
Tijd automatische uitschakeling: 5
minuten
Stand-bytijd: 1 minuut
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.

Interne accu

Triangle is een medisch hulpmiddel: als het is aangesloten op een
computer (of een extern apparaat) binnen de “patiéntenruimte”
(zoals is bepaald in IEC 60601-1), moet dit een medisch hulpmiddel
zijn of moet het door een isolatietransformator worden beschermd
om te waarborgen dat de combinatie van de computer (extern
apparaat) + audiometer overeenstemt met IEC 60601-1.

Triangle moet worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen
in overeenstemming met de informatie over elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) aan het einde van deze handleiding.

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.
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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 Kkalibratie is geldig voor transducers die samen met de
apparatuur worden geleverd mits ze direct op het apparaat zijn
aangesloten zonder gebruik van verlengsnoeren of andere
connectoren. Als de transducer vervangen wordt of niet direct op het
apparaat is aangesloten, moet een nieuwe kalibratie worden verricht
alvorens het apparaat te gebruiken.

Een waarschuwingsbericht zal op de testschermen weergegeven
worden als de geselecteerde transducer niet gekalibreerd is. De
patiént kan aan geen enkele stimulus worden blootgesteld als niet-
gekalibreerde transducers worden gebruikt.

Houd rekening met de aangegeven kalibratie-interval. Het gebruik
van het apparaat nadat de kalibratie vervallen is, kan in
onbetrouwbare diagnoses resulteren.

Hygiéne

Desinfecteer de kussens van de hoofdtelefoon na het gebruik op een
patiént. Volg daarvoor de procedure beschreven in Hoofdstuk 4:
Onderhoud.

De oordoppen van oortelefoons zijn voor eenmalig gebruik bestemd.
Gebruik de oordoppen nooit voor meerdere patiénten, maar
verwijder ze onmiddellijk na het gebruik.

Gebruik

Het apparaat 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.

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.

Het handhaven van de vorige intensiteit van de stimulus bij het
veranderen van frequentie, transducer of stimulatiezijde kan
resulteren in mogelijk schadelijke signalen die aan de patiént worden
afgegeven.



Verricht geen onderhoud of ingrepen aan het apparaat terwijl het op
een patiént wordt gebruikt.

1.6 VERWIIDERING

Net als elk ander elektronisch apparaat bevat uw audiometer extreem kleine
hoeveelheden van bepaalde schadelijke stoffen. Als dergelijke stoffen zonder
vooraf te zijn behandeld in het normale afval terechtkomen, kunnen ze schade
aan het 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.

1.7 COMPLIANTIE
De audiometer Triangle is een apparaat van class Ila, overeenkomstig Bijlage G
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.
1.8 SYMBOLEN
Waarschuwing: het gebruik van dit apparaat vereist bepaalde
CE voorzorgsmaatregelen.
Raadpleeg voor een veilig gebruik de bijgevoegde

documentatie.

@ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

MD Medisch apparaat

Serienummer van het apparaat. Het nummer bestaat uit 13

alfanumerieke tekens die het model, de serie, het bouwjaar en
@ het serienummer aangeven. Het nummer bestaat specifiek uit de

volgende segmenten:

- Tekens 1-5: Productcode van Inventis

- Tekens 6 en 7: bouwjaar (“20” betekent 2020)
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- Tekens 8-13: progressief serienummer

Cataloguscode

Naam en adres van de fabrikant

Toegepaste type B onderdelen (IEC 60601-1)

Het product is conform aan de Verordening betreffende
medische hulpmiddelen van de Europese Gemeenschap (MDR)
2017/745/EU. Apparaat Class lla; nummer van aangemelde
instantie: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Waarschuwing: de federale wetgeving van de VS beperkt de
verkoop van dit apparaat tot, door of namens 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 kunnen slechts
eenmalig worden gebruikt en mogen niet hergebruikt worden.

UDI-code



Hoofdstuk 2
Installatie, inschakeling en uitschakeling

2.1 UITPAKKEN EN INHOUD CONTROLEREN

Controleer tijdens de levering of de verpakking intact is en de onderdelen erin
geen schade of defecten vertonen.

Verricht de verschillende aansluitingen en controleer nogmaals visueel of het
apparaat intact is, alvorens het in te schakelen.

Licht de verkoper of de klantenservice van Inventis in als het apparaat,
onderdelen ervan of afneembare onderdelen schade of defecten vertonen.

Bewaar de verpakking voor het geval dat u het apparaat om een
willekeurige reden naar de verkoper of Inventis moet verzenden.

2.2 VOORZORGSMAATREGELEN

De Triangle-audiometer moet nauwkeurig worden geinstalleerd. Een verkeerde
installatie kan de veiligheid in gevaar brengen wanneer het systeem gebruikt
wordt.

Net als elk ander elektrisch of elektronisch apparaat straalt de audiometer
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 beinvlioed worden, en met
name al ze bijzonder gevoelig zijn voor elektromagnetische storingen. Mocht dit
optreden (een storing kunt u vaststellen door het apparaat 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:

- De richting en/of de positie van het apparaat dat de storing vertoont
wijzigen.

- De afstand tussen het apparaat en de audiometer veranderen.

- Het apparaat dat de storing vertoont aansluiten op een stopcontact van
een ander circuit dan het circuit van de audiometer.

- Vraag de fabrikant of een servicecentrum eventueel om hulp.



2.3  AANSLUITINGEN
Het achterpaneel bevat alle aansluitingen van de afneembare onderdelen.

Sluit de transducers en afneembare onderdelen aan op de respectievelijke
aansluitingen zoals in de onderstaande tabel is aangegeven:

Connector Aansluiting
BONE Beengeleidingstelefoon
ACL AC-hoofdtelefoon: links
ACR AC-hoofdtelefoon: rechts
P. RESP Patiéntresponsschakelaar
-~ Usb-kabel voor de adapter of pc

Sluit de transducers en patiéntresponsschakelaar uitsluitend aan
als het apparaat is uitgeschakeld.

voldoen aan de geldende normen voor elektrische medische

: Zorg ervoor dat de elektrische voeding en de aardverbindingen
apparatuur. Risico op elektrische schokken

2.4 TOETSENBORDBEDIENINGEN

Regeling Handeling

Druk de toets in om het apparaat in te
schakelen als het is uitgeschakeld. Druk
de toets in om het apparaat veilig uit te
@ schakelen als het is ingeschakeld of
houd de toets 10 seconden ingedrukt om
het apparaat uit te schakelen zonder dat
de sessiegegevens worden opgeslagen.

De secundaire functies worden
(Fn ) geactiveerd als deze toets in combinatie
met andere toetsen wordt ingedrukt.

MASKING Stimulus verzenden

STIMULUS




+ STIMULUS

Maskering verzenden

Het gehoorniveau opslaan

STORE
Een “geen respons” opslaan
+ store
Via de microfoon met de patiént praten
TALK OVER (aangebracht boven de Talkover-knop)
dB Het stimulusniveau wijzigen
_ A .
dB Het maskeringniveau wijzigen
+ . —.
Hz L
= De testfrequentie wijzigen

2.5 IN- EN UITSCHAKELEN EN HOOFDSCHERM

Als alle kabels aangesloten zijn, kan Triangle ingeschakeld worden door de
aan/uit-knop een aantal seconden ingedrukt te houden. Het apparaat kan op elk

moment uitgeschakeld worden door dezelfde knop in te drukken.

Een aantal seconden na de
weergegeven:

inschakeling wordt het volgende scherm

03/08/2022

09:40 AM

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

1

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6  AANSLUITING OP DE PC

De audiometer Triangle kan worden aangesloten op een pc waarop de Inventis
Maestro software geinstalleerd is. Sluit de audiometer Triangle aan op een USB-
poort van de computer met de meegeleverde kabel.

De Triangle kan worden aangesloten op een pc om te worden opgeladen of om
de testgegevens over te dragen, ofwel op de meegeleverde adapter.

Gebruik de meegeleverde kabel om de Triangle 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.
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Hoofdstuk 3
Bedieningen en onderzoeken

3.1 DBEDIENINGEN VOOR DIRECTE TOEGANG TOT
ONDERZOEKEN

Knop Functie
( . De handmatige Zuivere toonaudiometrie (PTA)
: openen
( AUTOMATIC ) De automatische PTA openen
( panents ) Toegang Patiéntenbeheer

[~ Sla de huidige test op in het patiéntendossier
(] Het huidige onderzoek wissen
-I:I- Het instellingenscherm openen

3.1.1 Functie knoppen

Knop Functie

A Terug naar het hoofdscherm

@ @9 Het te testen oor selecteren (in dit voorbeeld is het
v rechteroor geselecteerd)

= De drempel die voor het geselecteerde oor opgeslagen is
u wissen

11




3.2 AUDIOMETRIE

3.2.1 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

Been (uitsluitend in de handmatige
testmodus)

Oortelefoon

3.2.2 Handmatige audiometrie

A (e A (e

40 40
dB HL 1 _1 0
1 Kz 4B EM

kHz
@

Zonder “Beengeleider”-licentie Met “Beengeleider”-licentie

12



De volgende bedieningen en informatie zijn uitsluitend aanwezig wanneer de
“Beengeleiding”-licentie geactiveerd is:

Knop Functie

AC@ )Bc | Selecteer de transducer

Traceren mogelijk maken (behoudt dezelfde verschillen in
dB tussen stimulus en maskering)

Aanduiding Informatie
43-9 Maskeringsniveau
° Maskering geactiveerd
Maskering gedeactiveerd

Veeg naar links over het scherm om de opgeslagen drempels weer te geven. Veeg
naar rechts over het scherm om de parameters te openen:

- Type stimulus: toon of warble. Standaard: warble. G
- Stimulusmodus: continu of pulserend 1 Hz. Standaard: continu.

- Standaardintensiteit: stelt de standaardintensiteit van de stimulus in.
Standaard: 40 dB HL.

- Intensiteit behouden: behoudt het niveau nadat de frequentie is
gewijzigd. Standaard: uitgeschakeld.

- Onderbrekermodus: in dit geval kan de onderbrekertoets worden
gebruikt als een knop (de stimulatie is geactiveerd als de toets ingedrukt
wordt) of schakelaar (de eerste druk op de toets activeert de stimulus,
de tweede druk deactiveert de stimulus). Standaard: knop.

- Automatische frequentiesprong: activeert/deactiveert de automatische
frequentiesprong nadat een waarde is opgeslagen. Standaard:
gedeactiveerd.

- Frequentieselectie: opent het frequentieselectiescherm zodat de
verschillende te testen frequenties geactiveerd/gedeactiveerd kunnen
worden. Standaardwaarde: alle frequenties geactiveerd.

13



3.2.3 Automatische audiometrie

De automatische audiometrie wordt uitsluitend met de AC-transducer en zonder
maskering verricht.

A Ce
40
1
Knop Functie

De test starten

I] De test onderbreken

De test stoppen

Veeg naar links over het scherm om de opgeslagen drempels weer te geven. Veeg
naar rechts over het scherm om de parameters te openen:

- Frequentieselectie: opent het frequentieselectiescherm zodat de
verschillende te testen frequenties geactiveerd/gedeactiveerd kunnen
worden. Standaardwaarde: alle frequenties geactiveerd.

- Testmodus: selecteer het gewenste automatische algoritme:

o Automatische drempel van Hughson-Westlake, gewijzigd
door Martin (de drempel wordt genomen als 2 op 3 antwoorden
juist zijn)

o Snel zoeken (een enkel correct antwoord slaat de drempel op)

o Vaste intensiteit (elke frequentie wordt een keer getest)

Standaard: Hughson-Westlake

- Minimumniveau/maximumniveau: stelt het bereik van de testniveaus
in. Standaard: -10 — 100 dB

14



- Familiarisatie: activeert/deactiveert de extra fase die gebruikt wordt om
de patiént in de drempelbepalingsprocedure te trainen.

3.2.4 Resultaten

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

l_Jl_J dB HL l_ij\

15
1kHz W 1.5kHz [ 2kHz | 3kHz Frequentie niet getest
10 10 25 10
Geen respons deri M asn o done M ds L

T orm
so g~ |
dB HL
ool ]

3.3 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 Triangle 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.

i
N WARNING ﬁ +.l | ]

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 openen Patiéntenbeheerscherm
van het patiéntenbeheerscherm
weergegeven wordt

15



Het wordt aanbevolen om de PIN in te schakelen voor de
bescherming van patiéntgegevens

Knop Functie
ﬁ Terug naar het hoofdscherm
-2 Nieuwe patiént aanmaken
[ ] Alle opgeslagen patiénten wissen
< Terug naar de patiéntlijst
@ @ Zijde van de opgeslagen drempels
[ ] Huidige patiént wissen

3.4 INSTELLINGEN

Op het instellingenscherm kan de gebruiker de parameters van Triangle wijzigen.

09:35 SETUP C_ ]
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT I min
Knop Functie
A Terug naar het hoofdscherm
Het informatiescherm openen met het serienummer van het
0] apparaat, gekalibreerde transducers, firmwareversie en
overige informatie voor de service.
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3.4.1 Door de gebruiker instelbare parameters
De algemene configuratieparameters voor het apparaat staan hieronder.

- Taal: Taal van de interface. Standaardwaarde: Engels (kan variéren
afhankelijk van de bestemming)

- Datumen tijd: open het menu om de datum en tijd en het formaat ervan
aan te passen.

- Audiometrie: open het menu en selecteer

o Type AC-output: selecteer het type AC-transducer,
hoofdtelefoon (AC) of oortelefoon (AC-INS). Standaard: AC.

o PTA bij opstart: start het apparaat automatisch op het scherm
Handmatige zuivere toon. Standaard: gedeactiveerd.

- Stand-by time-out: Stelt de tijd in voordat de energiespaarstand wordt
geactiveerd. Standaard: 1 minuut.

- 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%. «

- Licenties: opent het menu voor de activering van extra licenties.
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Hoofdstuk 4
Onderhoud

De Triangle-audiometer vereist naast de kalibratie en normale reiniging geen
bijzonder periodiek onderhoud. De handelingen worden in dit hoofdstuk
beschreven. Schakel het apparaat uit alvorens het te reinigen.

De prestaties en veiligheid van het apparaat worden gewaarborgd zolang de
beschreven aanbevelingen voor de zorg en het onderhoud correct worden
nageleefd.

> B

4.1

Ld=

De inwendige inspectie en onderhoud moeten worden verricht door
bevoegd personeel van INVENTIS S.r.I, 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 onderhoud.

PERIODIEKE CONTROLES

De volgende procedure moet elke dag verricht worden voordat het
apparaat de eerste keer wordt gebruikt.

Voor de tests moet het apparaat in de stand voor het normale gebruik

zijn geplaatst.
Controleer of de apparatuur, inclusief de afneembare onderdelen en de
externe adapter geen duidelijke tekens vertonen, alvorens het apparaat
in te schakelen. Inspecteer visueel de voedingskabels en de connectoren
om na te gaan of de isolatie intact is. Controleer of ze niet worden
blootgesteld aan mechanische belasting of stress waardoor schade zou
kunnen ontstaan. Controleer of alle onderdelen en kabels correct zijn
aangesloten.

Controleer vervolgens of de output voor de lucht- en beengeleiding op
de beide kanalen en alle frequenties gelijk is, bijv. door een stimulus
van 10 of 15 dB die net waargenomen kan worden te genereren. De
persoon die deze controle verricht moet dus goed kunnen horen.
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A

Controleer bij een niveau van 60dB in AC en 30dB in BC of er bij geen
enkele frequentie sprake is van vervorming, geluid of parasitaire
signalen.

Controleer of de onderbrekingstoets, de patiéntresponsschakelaar en de
indicatoren op het toetsenbord correct werken.

Controleer of de dempingsknopppen correct werken, zonder dat er
sprake is van geluid of storing tussen de kanalen.

Controleer de spanning van de hoofdband van de headset en de
beengeleidingstelefoon.

Controleer de communicatie met de patiént.

Indien een onderdeel of transducer niet correct werkt, raadpleegt u
Bijlage A “Probleemoplossing”.

Controleer of de kalibratie-interval niet verstreken is. De datum wordt
weergegeven op het informatiescherm dat vanuit het instellingenmenu kan
worden geopend.

4.2

Laat de kalibratie verrichten door technici die door INVENTIS S.r.l.
bevoegd zijn. De handeling moet minstens eenmaal elke 12 maanden
en bij de vervanging van een transducer worden verricht.

ONDERHOUD TRANSDUCERS

& Reinig de audiometer niet met vloeistoffen of sprays.

Voorkom dat stof zich op de transducers kan ophopen.

20

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 met
tissues of een microvezeldoek bevochtigd met gedenatureerde alcohol.
De oordoppen van de oortelefoon zijn bedoeld om in de gehoorgang van
de patiént te worden geplaatst. Ze zijn gemaakt van biologisch
compatibel materiaal en zijn voor eenmalig gebruik bestemd. VVerwijder
ze na het gebruik in overeenstemming met de toepasselijke
voorschriften betreffende afvalverwijdering.

De oordoppen van de oortelefoon zijn niet steriel. Het gebruik van
niet-steriele oordoppen kan leiden tot infecties.



De kussens van de hoofdtelefoon kunnen herhaaldelijk worden

é 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
A niet tegen een plat oppervlak worden geplet: dit kan een vacuiim
creéren en schade aan de transducer veroorzaken (zuignapeffect).

4.3 REINIGING VAN HET INSTRUMENT

Reinig het apparaat met een pluisvrije en zachte doek bevochtigd met water en
een neutraal reinigingsmiddel.  Bevochtiy de doek met een
waterstofperoxideoplossing van 3% als het apparaat gedesinfecteerd moet
worden.

4.4  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 Inventis-verkoper en vervang
de oude accu aan de hand van de onderstaande aanwijzingen:
- Schakel het apparaat uit en koppel de usb-kabel los.
- 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.
- Sluit de nieuwe accu aan.
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- Breng de draad onder de schroef aan in het vak. Breng de nieuwe accu
op diens plaats aan. Sluit het Kklepje en zet hem met de
bevestigingsschroef vast.

Laad het apparaat volledig op alvorens het te gebruiken.

Alle afneembare onderdelen die in deze handleiding beschreven

é worden, zijn specifiek voor het gebruik met dit apparaat ontworpen.
Uitsluitend afneembare onderdelen die door Inventis geleverd
worden, mogen op de audiometer worden aangesloten.

4.5 REPARATIES EN TECHNISCHE ASSISTENTIE

Controleer of de aanwijzingen van bijlage 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 en dat alle
afneembare onderdelen en transducers bijgesloten worden als het apparaat naar
de technische afdeling gezonden of naar de verkoper teruggebracht moet worden.
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Hoofdstuk 5
Probleemoplossing

Probleem

Mogelijke
oorzaak

Oplossing

Geen signaal van een
transducer

Transducer niet
correct aangesloten

Controleren of de transducer correct is
aangesloten

Transducer
beschadigd

Contact opnemen met de technische
afdeling of de verkoper van Inventis

Kan geen directe
verbinding leggen
tussen pc en Triangle

Problemen met
USB-verbinding

Usb-verbinding tussen apparaat en
computer controleren

niets weer (led aan)

USB-kabel Usb-kabel vervangen (standaard usb A
beschadigd -B)
:liztt ?r;])paraat schakelt Accu ontladen Apparaat aansluiten op voedingsbron
Apparaat in stand-by gfflzir:naanraken of op aan/uit-knop
Het apparaat geeft

Display beschadigd

Contact opnemen met de technische
afdeling of de verkoper van Inventis

Accu laadt niet op

USB-kabel
beschadigd

Usb-kabel vervangen (standaard usb A
-B)

Adapter beschadigd

Contact opnemen met de technische
afdeling of de verkoper van Inventis
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Mogelijke

“Ernstige fout”

fout

Probleem oorzaak Oplossing

Accu vervangen - Contact opnemen

Accu beschadigd met de technische afdeling of de

verkoper van Inventis

Op OK drukken om door te gaan.
bericht: Niet-fatale Contact opnemen met de technische
“Hardwarefout” inwendige fout afdeling van Inventis als het probleem

niet verholpen kan worden

Het apparaat opnieuw opstarten.
bericht: Fatale inwendige Contact opnemen met de technische

afdeling van Inventis als het probleem
niet verholpen kan worden
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Forord

Takk for at du kjepte en lydmaler fra Inventis.

Triangle-lydmaleren er fordelaktig kompakt og lett, og er en kraftig og allsidig
baerbar enhet som er ideell for rask og ngyaktig hgrselskontroll.

Inventis-selskapet har alltid ansett bruken av sine enheter i forbindelse med
datamaskiner som en ngkkelfaktor. Ved a 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 lydmalere inkluderer selskapets produktserie en rekke mellomgreanalysatorer,
REM- og HIT-utstyr til tilpasning av hgreapparater, et tradlgst videootoskop og
mye mer.

For mer informasjon, og for a rapportere eventuelle problemer, ikke ngl med &
kontakte selskapet pa:

QD 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/
file://///srv2016/share/dati/X/04_GESTIONE/ANNO%202019/I/INVENTIS%20SRL/4290/99_definitivi/Prova/info@inventis.it




Kapittel 1
Sikkerhet: advarsler og informasjon

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 i sin
helhet, siden det inneholder informasjon og advarsler som er av grunnleggende
betydning for & kunne sikre sikker og riktig bruk av enheten.
Sikkerhetsadvarselssymbolet som er illustrert nedenfor brukes i handboken for &
gjere leseren oppmerksom pad informasjon som er spesielt viktig i
sikkerhetssparsmal, og for & beskytte mot feil bruk.

A

1.1 OPERATQRANSVAR

Triangle-lydmaleren er garantert & fungere pa en effektiv og palitelig mate kun i
tilfelle det brukes ifglge instruksjonene og prosedyrene som er skissert i denne
héndboken.

Skulle enheten ma gjennomga reparasjon eller vedlikehold, ma den kobles fra
stremforsyningen og brukes kun etter at servicen 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 den har
autorisert. 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 dets godkjente servicesentre. Inventis og
godkjente servicesentre vil kun svare pa ytelsen og paliteligheten til utstyret i
fglgende situasjoner:

1. Justeringer, modifikasjoner eller reparasjoner som utfares utelukkende
av personell som er autorisert av Inventis.

2. Det elektriske systemet og jording av installasjonen samsvarer med
standardene for elektromedisinsk utstyr.




1.2 FORMAL

Triangle-medisinsk utstyr er en lydmaler. En lydmaler er en enhet som hjelper
operatgren med & definere pasientens auditive fglsomhet ved & generere og levere
til pasienten lydstimuli av forskjellige typer og intensiteter for diagnostiske
formal.

1.3 INDIKASJON FOR BRUK OG SLUTTBRUKERE AV
ENHETEN

Triangle er utviklet for bruk av Helse- og ENT-personell pa sykehus, ENT-
klinikker og audiologiske kontorer for harselsevalueringer og diagnostisering av
mulige otologiske lidelser. Det finnes ingen begrensning knyttet til

pasientpopulasjon i bruken av enheten. Bekreft alltid for & utfare en otoskopi far
enheten brukes.

Disse testene ma utfares i et rolig miljg for & unnga artefakter.

1.4 MEDISINSKE TILSTANDER

Tilstander med nedsatt falsomhet i hgrselssystemet eller tilstander der
harselssystemet antas & spille en rolle i diagnostisering.

1.5 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 fglgende forholdsregler tas.

1.5.1 Generelle forholdsregler

ﬁ Bekreft at de ngdvendige miljgbetingelsene er oppfylt (under
transport, lagring og betjening):

Temperatur: 15°C (59°F) og 35°C (95°F)

Relativ fuktighet: 30% til 90%

(ingen kondensering)

Trykk: 700 hPa til 1060 hPa

Betjening
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Temperatur: mellom -10°C (14°F)
0g 50°C (122°F)

Transport og lagring  Relativ fuktighet: 0% til 90%
(ingen kondensering)
Trykk: 500 hPa til 1060 hPa

Oppvarmingstid 1 minutt

Enheten vil ikke beskyttes i tilfelle den utsettes under bruk for
brennbare anestesigasser eller lignende produkter. Fare for
eksplosjon.

Unngd installasjon og bruk av enheten nzr kilder til sterke
elektromagnetiske felt, som kan forstyrre utstyrets betjening.

Bruk kun originalt tiloehgr som leveres av INVENTIS S.r.l., med
mindre annet er spesifikt angitt.

Bruk kun strgmforsyningen av medisinsk kvalitet som fglger med
enheten, og som er i samsvar med IEC 60601-1-standarden, med
falgende spesifikasjoner:

Oppladbart Li-lon, 18650 standard, 3,7V
2,6Ah
Utholdenhet: Minimum 12 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
strgmadapter: 3 timer maks
Ekstern Inngang 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
stremadapter Utgang 5vdc 1,4A
Samsvar med IEC 60601-1-standarden.

Triangle 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 vare
et medisinsk utstyr, eller beskyttet av en isolerende transformator,

for a sikre at kombinasjonen av datamaskin (ekstern enhet) +
lydmaler finnes i samsvar med IEC 60601-1.

Triangle ma installeres og brukes ifglge informasjonen om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som gis pa slutten av
handboken.




>R B BB B

153

154

A
A

Neerheten til barbare og mobile enheter som brukes til RF-
kommunikasjon ~ kan  pavirke  betjeningseffektiviteten til
instrumentboksen.  Se informasjonen om  elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) pa slutten av handboken.

Kalibrering

Kalibreringen bgr utfgres minst en gang hver 12. maned, og hver
gang en transduser skiftes ut.

Kalibrering av instrumentet er kun gyldig for transduserne som
falger med. | tilfelle en transduser skiftes ut, ma instrumentet
kalibreres pa nytt.

Kalibreringen er gyldig for transdusere som fglger med utstyret, i
tilfelle de er koblet direkte til enheten uten innskyting av
skjateledninger eller andre kontakter. | tilfelle en transduser skiftes
ut eller ikke kobles direkte til enheten, vil det kreves en ny kalibrering
far enheten tas i bruk.

I 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 ikke-kalibrerte transdusere.

Legg merke til det angitte intervalet for kalibrering. Bruken av
enheten etter utlgpet av kalibrering kan fgre til upalitelige diagnoser.

Hygieneaspekter

Desinfiser hodetelefonputene mellom én pasient og den neste, ved &
falge prosedyren som finnes beskrevet i Kapittel 4: Vedlikehold

Drestykker til gretelefonene er til engangsbruk. Ikke bruk samme
gretelefon til forskjellige pasienter. Kast dem etter bruk.

Bruk

Enheten kan generere toner med en intensitet som potensielt kan
skade pasienten. Var spesielt ngye med & konfigurere intensiteten til
tonen pa riktig mate for den presenteres.

Ved & utfgre audiometri ved bruk av gretelefoner, ma du ikke sette
inn eller pa noen mate forsgke & utfare malinger uten riktig skumtupp
pa plass.



A opprettholde den tidligere intensiteten til stimulus ved endring av
A frekvens, transduser eller stimuleringsside kan fgre til at potensielt
skadelige signaler presenteres for pasienten.

Ikke utfer service eller vedlikehold mens enheten brukes pa en
pasient.

1.6 AVHENDING

Slik som alle andre elektroniske enheter inneholder lydméleren ekstremt sma
mengder av visse farlige stoffer. | tilfelle slike stoffer kommer inn i den normale
avfallshandteringssyklusen uten egnet forbehandling, kan de fere til skader pa
miljg og helse. Falgelig, ved slutten av levetiden, ma hver komponent av enheten
ga gjennom en sortert innsamlingsprosess. Dette betyr at brukeren skal levere
(eller sende) avfallsgjenstander til de sorterte innsamlingssentralene som er
opprettet av lokale myndigheter, eller alternativt returnere dem til forhandleren
ved kjgp av ny enhet av samme eller lignende type.

Takket vare 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 pa miljget og helsen kan begrenses pa passende mate.

1.7 SAMSVAR

Triangle-lydmaleren er en class lla-enhet, ifglge Vedlegg VIII av Forskrift om
medisinsk utstyr (MDR) 2017/745/EU.

Inventis-kvalitetsstyringssystemet er sertifisert av ledende bedemmelsesorgan
TUV i samsvar med 1SO 13485-standarden.

1.8 SYMBOLER

& Advarsel: bruk av enheten krever visse forholdsregler.
Sikre sikker bruk ved & se den medfglgende dokumentasjonen.

@ Se instruksjonshandboken for bruk.

MD Medisinsk utstyr




Serienummeret til enheten. Nummeret bestar av 13
alfanumeriske tegn som indikerer modell, serie, produksjonsar
og serienummer. Spesielt omfatter antallet disse segmentene:

- Tegn 1-5: Inventis-produktkode

- Tegn 6 og 7: produksjonsar («20» betyr 2020)

- Tegn 8-13: progressivt serienummer

Katalogkode

Navn og adresse til produsenten

Type B brukte deler (IEC 60601-1)

>EE [¢

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 amerikanske faderale loven begrenser salget
Rx Only  av denne enheten til eller pa vegne av 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 vanlig
husholdningsavfall eller industriavfall, men samles separat.

o
=
N
w

Ma ikke gjenbrukes.
Komponenter med dette merket kan kun brukes én gang og mé
ikke brukes pa nytt deretter.

UDI-kode

gz 09 | =g

(01)0B054187380778
{21)AU15A19221823



Kapittel 2
Installasjon, sla pa og av

2.1 APNING AV PAKKEN OG INSPEKSJON AV 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 forskjellige tilkoblingene gjgres, ma det utfares en ytterligere visuell
inspeksjon far enheten slas pa, for & sjekke for skader.

| tilfelle enheten eller noen av dens deler eller avtakbare deler ser ut til & veere
skadet eller defekt, ma du kontakte forhandleren eller Inventis-service.

é Ta vare pa emballasjen i tilfelle du trenger & sende enheten til
forhandleren eller til Inventis av en eller annen grunn.

2.2 FORHOLDSREGLER

Installasjon av Triangle-lydmaler er enkel, men ma gjares ngye. Feil installasjon
kan resultere i sikkerhetsproblemer under bruk av systemet.

Som alle andre elektriske eller elektroniske enheter vil lydmaleren sende ut
elektromagnetiske bglger. Utslippsnivaet garanteres 4 holde seg innenfor
lovbestemte grenser. Andre elektroniske enheter som opererer i umiddelbar
naerhet kan pavirkes i tilfelle de er spesielt falsomme for elektromagnetisk
interferens. Skulle dette oppsta (interferens kan verifiseres ved & sla enheten av
og deretter pa igjen), kan det veere mulig & lgse problemet ved bruk av en eller
flere av fglgende lgsninger:

- Endre retningen og/eller posisjonen til den berarte enheten.

- Endre enhetens avstand fra lydmaleren.

- Koble den bergrte enheten til en stikkontakt pad en krets som er
forskjellig fra den som brukes for lydmaleren.

- Kontakt produsenten eller et servicesenter for hjelp.




2.3 KOBLINGER

Alle koblinger for avtakbare deler finnes pa bakpanelet.

Koble alle transdusere og avtakbare deler til de respektive stikkontaktene som
angitt i falgende tabell:

Koblingsstykke Festeanordning
BONE Benvibrator
AcL Vekselstramshodetelefoner: Venstre
ACR Vekselstramshodetelefoner: Hayre
P. RESP Responsbryter for pasient
e USB-kabel for stramadapter eller datamaskin

ﬁ Kabler til transdusere og pasientens responsbryter kun mens
enheten er slatt av.

samsvarer med gjeldende standarder for elektromedisinsk utstyr.

j Bekreft at den elektriske stramforsyningen og jordforbindelsene
Fare for elektrisk stat

2.4 TASTATURKONTROLLER

Kontroll Betjening

Nar enheten er AV, trykk for & sla den
PA. I tilfelle enheten er PA, trykk for
@ 4 sla den AV pa en sikker mate, eller
hold nede i 10 sekunder for & sl av
enheten uten & lagre data fra gkten.

Nar du trykker pa andre knapper, vil
n de andre funksjonene aktiveres
Send stimulans
STIMULUS

-+ Send maskering




NO RESP. Lagre hgrselsnivaet

STORE

+ Lagre et «ingen respons»

Snakk med pasienten gjennom

TALK OVER mikrofonen (finnes over Talk over-

knappen)

dB Endre stimulusnivaet

_ /ﬁ +
dB Endre maskeringsnivaet
+ _  —,

Hz

Endre testfrekvensen

- +

2.5 SLAPA, SLA AV OG HOVEDSKJERM

Nar alle kablene er koblet til, kan Triangle slds pé& ved & trykke og holde inne
stramknappen i noen sekunder. Enheten kan slas av nar som helst ved & trykke
og holde den samme knappen.

Noen sekunder etter oppstart vil skjermen vise fglgende skjerm:

( MANUAL )

( AUTOMATIC )

o B

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 TILKOBLING TIL DATAMASKIN

Triangle-lydmaleren kan kobles til en personlig datamaskin som er utstyrt med
Inventis Maestro-programvaren. Koble Triangle-lydmaleren til en USB-port pa
datamaskinen ved bruk av kabelen som faglger med.

Triangle kan kobles enten til en datamaskin for lading og overfgring av testdata,
eller til stramadapteren som falger med.

Bruk den medfglgende kabelen til & koble Triangle 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.
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Kapittel 3
Kontroller og undersgkelser

3.1 KONTROLLER FOR DIREKTE TILGANG TIL
UNDERSYKELSER

Knapp Funksjon
I > Fa tilgang til manuell Pure Tone Audiometry
— (PTA)
AUTOMATIC ) Fa tilgang til automatisk rentoneaudiometri PTA
( eanens ) Fa tilgang til pasientbehandling
) Lagre gjeldende test i pasientregistre
[] Slett gjeldende undersgkelse
-ﬁ- Ga til Innstillinger-skjermen

3.1.1 Funksjon-knapper

Knapp Funksjon

A Ga tilbake til hovedskjermen

C@D7 | Velg gret som skal testes (hoyre valgt i dette eksemplet)

[ ] Slett terskelen som er lagret for det valgte gret
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3.2 AUDIOMETRI

3.2.1 Vanlige indikatorer

Folgende indikatorer er felles for manuelle og automatiske toneaudiometritester.

Indikasjon

Informasjon

Pasientresponsknapp er ikke trykket

Pasientresponsknapp er trykket

Hayre Venstre

Hodetelefoner

2R

Hodetelefoner med aktiv stimulans

Bein (kun i manuell testmodus)

Sett inn gretelefoner

3.2.2 Manuell audiometri

A Ce

40

dB HL

1

kHz

Uten «Bone conductor»-lisens

12

A Ce

40

dB HL

1 -10

kHz dB EM

@

Med «Bone conductor»-lisens




Falgende kontroller og informasjon er kun tilgjengelig etter aktivering av «Bone
conduction»-lisensen:

Knapp Funksjon

AC@ )Bc | Velg transduseren

Aktiver sporing (behold den samme forskjellen i dB

mellom stimulus og maskering)

Indikasjon Informasjon
43-9 Maskeringsniva
° Maskering aktivert
Maskering deaktivert

Sveip skjermen til venstre for & se de lagrede tersklene. Sveip skjermen til hagyre
for & fa tilgang til parameterne:

Stimuleringstype: Tone eller slingring. Standard: Slingring.

Stimuleringsmodus: Kontinuerlig eller pulsert 1 Hz. Standard:
Kontinuerlig.

Standard intensitet: Konfigurer standardintensiteten til stimulansen.
Standard: 40 dB HL.

Oppretthold intensitet: Oppretthold nivaet etter endring av frekvens.
Standard: deaktivert.

Avbrytermodus: Lar avbrytertasten brukes som en knapp (stimulering
er aktiv nar tasten trykkes) eller bryter (det farste tastetrykket aktiverer
stimulus, det andre deaktiverer det). Standard: knapp.

Automatisk  frekvenshopp:  Aktiverer/deaktiverer  automatisk
frekvenshopp etter lagring av en verdi. Standard: deaktivert.

Frekvensvalg: Ga til skjermbildet for valg av frekvens for
aktivering/deaktivering av frekvensene som skal testes individuelt.
Standardverdi: alle frekvenser aktivert.
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3.2.3 Automatisk audiometri
Automatisk audiometri utferes kun med vekselstrgmstransduseren uten

maskering.
A Ce
40
1
®
Knapp Funksjon

Start testen

I] Sett testen pa pause

Stopp testen

Sveip skjermen til venstre for & se de lagrede tersklene. Sveip skjermen til hayre
for & fa tilgang til parameterne:

14

Frekvensvalg: G& til skjermbildet for valg av frekvens for
aktivering/deaktivering av frekvensene som skal testes individuelt.
Standardverdi: alle frekvenser aktivert.

Testmodus: Velg gnsket automatisk algoritme:

o Hughson-Westlake autoterskel, modifisert av Martin
(terskelen tas i tilfelle 2 riktige svar av 3)

o Hurtigsek (et enkelt riktig svar lagrer terskelen)

o Fastintensitet (hver frekvens testes én gang)

Standard: Houghson-Westlake

Minimums-/maksimumsniva: Konfigurer rekkevidden av testnivaer.
Standard: -10 — 100 dB




- Bekjentskap: Aktiverer/deaktiverer tilleggsfasen som brukes til & trene
pasienten pa prosedyren som involverer terskelbestemmelse.

3.2.4 Resultater

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

l_Jl_J dB HL l_ij\

15
1kHz W15kHz l 2kbz [l 3kHz Frekvens ikke testet
10 10 25 10
Ingen respons dsHL M asH M ds L dB HL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PASIENTBEHANDLING

Skjermbildet Pasientbehandling brukes til & legge til (eller endre) pasienter og
gjennomga lagrede undersgkelser. Farste gang skjermbildet Pasientbehandling
apnes, ber Triangle om en PIN-kode for & forhindre datatilgang fra ugnsket
tilgang. Du kan velge enten & skrive inn PIN-koden eller deaktivere
databeskyttelse.

FAN WARNING ﬁ +.l -i-

GIOACCHINO ROSSINI
Set the PIN to protect patient

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

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Meldingsforespgrsel ved farste Skjermbild Pasientbehandling
skjermtilgang til Pasientbehandling
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& Det anbefales & aktivere PIN-koden for & beskytte pasientdata

Knapp Funksjon
A Ga tilbake til hovedskjermen
+2 Opprett en ny pasient
[ ] Slett alle lagrede pasienter
< Ga tilbake til pasientlisten
C@D" | sideav terskler lagret
[ ] Slett gjeldende pasient

3.4  INNSTILLINGER

Innstillinger-skjermen lar brukeren endre Triangles parametere.

09:35 SETUF -
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT I min
Knapp Funksjon
A Ga tilbake til hovedskjermen
Fa tilgang til Info-skjermen, med serienummeret til
® enheten, kalibrerte transdusere, fastvareversjon og annen
informasjon for service
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3.4.1 Brukerinnstillbare parametere
Generelle konfigurasjonsparametere for enheten finnes oppfart nedenfor.

- Sprak: Grensesnittsprak. Standardverdi: Engelsk (kan variere avhengig
av mal)

- Dato og klokkeslett: Ga til menyen for & justere dato og klokkeslett og
formatet.

- Audiometri: Ga til menyen for & velge

o Type vekselstramutgang: Velg type vekselstremstransdusere,
hodetelefoner (vekselstram) eller sett inn gretelefoner (AC-
INS). Standard: Vekselstram (AC).

o PTA ved oppstart: Start enheten automatisk i manuell rentone-
skjerm. Standard: deaktivert.

- Standby-tidsavbrudd: Konfigurer tiden far du gar til lavstremsmodus.
Standard: 1 minutt.

- Datasikkerhet: Ga til menyen for & endre PIN-koden og
aktivere/deaktivere den.

- Skjermens lysstyrke: Konfigurer skjermens lysstyrke mellom 20% og
100%. Standard: 80%.

- Lisenser: G til menyen for & aktivere flere lisenser.
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Kapittel 4
Vedlikehold

Triangle-lydmaleren krever ikke noe spesielt periodisk vedlikehold annet enn
kalibrering og normal rengjering, som begge er beskrevet i dette kapittelet.
Enheten ma slas av fer start av noen form for rengjaring.

Ytelsen og sikkerheten til enheten vil vere sikret s& lenge anbefalingene for
omsorg og vedlikehold som er angitt her, falges korrekt.

> B

4.1

Ld

Bortsett fra utskifting av batteri, ma inspeksjon og service av interne
komponenter overlates til teknikere godkjent av INVENTIS S.r.l..

Transdusere er produsert ved hjelp av ultraskjgre membraner som
kan skades i tilfelle stgt. Handteres med forsiktighet under
vedlikehold.

PERIODISKE KONTROLLER

Prosedyren som er beskrevet under denne overskriften ma utfares
nar enheten brukes for farste gang hver dag.

Testene ma utfgres mens enheten plasseres for normal bruk.

Far enheten slas pa, bekreft at det ikke finnes synlige tegn til skade pa
utstyret, inkludert de avtakbare delene og den eksterne stremadapteren.
Inspiser stramkabelen og kontaktene visuelt for & verifisere isolasjonens
integritet, og bekreft at de ikke utsettes for noen form for mekanisk
belastning eller stress som kan fare til skade. Bekreft at alle deler og
kabler er tilkoblet pa riktig méte.

Sjekk at luftledning og benledningsutgang er lik pa begge kanaler og
alle frekvenser, for eksempel ved & generere en stimulus @ 10 eller 15
dB, akkurat nok til & hgre. Personen som utfarer kontrollen bgr ha god
harsel.

Sjekk ved et niva pa 60 dB i AC og 30 dB i BC at det ikke finnes
forvrengning, stay eller parasittiske signaler i noen av frekvensene.
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A\

Sjekk at avbrytertasten, pasientresponsbryteren og tastaturindikatorene
fungerer som de skal.

Bekreft at dempningsknappene fungerer pé riktig mate uten stay eller
forstyrrelser mellom kanalene.

Sjekk belastningen pa hodebéndet og benvibratoren.

Sjekk kommunikasjonen med pasienten.

I tilfelle noen del eller transduser har feil, se vedlegg A
«Feilsgking».

Sjekk om kalibreringsintervallet ikke er utlgpt: datoen vises pé info-skjermen
som er tilgjengelig fra oppsettmenyen.

4.2

Kalibrering ma overlates til teknikere som er godkjent av INVENTIS
S.r.l.. Betjeningen bgr utfgres minst en gang hver 12. maned, og hver
gang en transduser skiftes ut.

VEDLIKEHOLD AV TRANSDUSERE

& Ikke bruk vasker eller spray for & rengjare lydmaleren.

Ikke la stev samle seg pa transdusere. Ogsa:

2

PP P

putene til gretelefonene er laget av biokompatibelt materiale, men er
ikke sterile. For & forhindre spredning av infeksjoner og sikre deres
biokompatibilitet, m& de desinfiseres for de brukes pa en ny pasient ved
a bruke vatservietter eller en mikrofiberklut fuktet med denaturert
alkohol.

@repluggene til gretelefonene ma settes inn i pasientens gregang. De er
laget av biokompatibelt materiale og ma kun brukes én gang, og deretter
kastes ifglge gjeldende avfallsforskrifter.

@respissene pa hodetelefonene er ikke sterile. Bruken av usteriliserte
gretelefoner kan fgre til grebetennelse.

Hodetelefonputene kan rengjgres gjentatte ganger ifglge
«Vedlikehold av transdusere». Kontakt en Inventis-servicetekniker i
tilfelle det oppstar feil etter rengjering.

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».



S& snart det oppstar feil, ma du kontakte en Inventis-servicetekniker
for & bekrefte om svingeren ma skiftes ut.

For & unnga skader pa hodetelefonene ma du ikke knuse dem mot en
A flat overflate: dette kan skape et vakuum og fare til skader pa
transduseren (sugekoppeffekt).

4.3 RENGJZRING AV INSTRUMENTET

Rengjor enheten med en lofri, myk klut som er fuktet med vann og mildt
rengjeringsmiddel. | tilfelle det ma desinfiseres, ma kluten fuktes med en 3%
lgsning av hydrogenperoksid.

4.4 BYTTING AV BATTERI

Skulle enheten ikke fungere sa lenge som forventet til tross for full lading, kan
batteriet veere skadet eller dadt.

é Det kan vere farlig & bytte ut batteriet pa feil mate. Veer spesielt
forsiktig nar du skifter det ut.

Kjogp et nytt batteri fra en Inventis-godkjent forhandler, og bytt ut det
eksisterende batteriet ifglge informasjonen nedenfor:
- Sla av enheten og koble den 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 & trekke. Skill fra hverandre ved &
bruke en pinsett.
- Kaoble 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 enheten helt far den brukes.

spesielt for bruk med denne enheten. Kun avtakbare deler som

j Alle avtakbare deler som er spesifisert i handboken er utviklet
leveres av Inventis skal kobles til lydmaleren.
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4.5 REPARASJONER OG TEKNISK ASSISTANSE

Fer du kontakter serviceavdelingen, ma du bekrefte at alle mulige lgsninger i
vedlegg Feilsgking har blitt pravd.

Deler som skal returneres til produsenten ma rengjgres og desinfiseres ifalge
instruksjonene i denne handboken. Transdusere ma sendes i en lukket, forseglet
gjennomsiktig pose.

I tilfelle instrumentet matte sendes til serviceavdelingen eller returneres til
forhandleren, er det viktig at originalemballasjen brukes, ved & omslutte alle
avtakbare deler og transdusere.
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Kapittel 5
Feilsgking

Problem

Mulig arsak

Lasning

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
Triangle

Instrumentet slar seg
ikke pa

Problemer med
USB-tilkobling

Sjekk USB-tilkoblingen mellom
enheten og datamaskinen

USB-kabelen er
skadet

Lavt batteriniva

Bytt USB-kabel (USB A —B standard)

Koble enheten til en stramkilde

Skjermen forblir
tomt (LED pa)

Enhet 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 —B standard)

Adapteren er skadet

Kontakt Inventis-serviceavdeling eller
forhandler
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Problem Mulig arsak Lasning
Batteriet er skadet Bytt_batterl u_t - Kontakt Inventis-
serviceavdeling eller forhandler
) Trykk p& «OK» for & fortsette. Hvis
-melding: Ikke fatal intern feil | problemet vedvarer, skal du kontakte

«Maskinvarefeil»

Inventis-serviceavdelingen

-melding:
«Alvorlig feil»

Fatal intern feil

Start enheten pa nytt. Hvis problemet
vedvarer, skal du kontakte Inventis-
serviceavdelingen
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance IEC 60645-1 type 4, ANSI S3.6 type 4
Calibration AC: 1SO 389-1, 1SO 389-2
BC: ISO 389-3
Electrical safety IEC 60601-1, Class I, Type B
Electromagnetic IEC 60601-1-2
compatibility
Enclosures IEC 60601-1 IP20
Operation mode Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU Classification Class lla

Classification rule

(Annex VIII, 2017/745) 10

TUV SUD Product Service GmbH

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

AVAILABLE TESTS

Manual pure tone audiometry, Automatic pure tone audiometry (Fixed intensity,
Screening, Houghson Westlake)

AUDIOMETRY
Stimulus Pure tone, Warble
Masking Narrow-band noise (NBN), White noise (WN)
Attenuator step 5dB
Method of presentation Continuous, Pulsed (cadence: 0.5 Hz, 1 Hz, 2 Hz)
Frequency accuracy 0.1%
Intensity accuracy +3 dB between 125Hz and 4kHz; +5 dB over 4kHz




Total  harmonic  distortion | AC: less than 2.5%
(THD) BC: less than 5.5%
Frequency of the modulating signal: 5 Hz
Warble tone Modulation waveform: sine wave
Modulation range: £12%
Band: 2 octave, i.e.:
- lower cut-off frequency
NBN fi = /11892
- upper cut-off frequency
£, = f *1.1892
where £ is the center frequency
WN Lower cut-off frequency: 100 Hz

Upper cut-off frequency: 24kHz

Compatible transducers

Type Manufacturer Model
Supra-aural headphones Radioear Corp. DD45
Circum-aural headphones Radioear Corp. DD65
Insert earphones IIEntzmonc Research ER-3C
Insert earphones Radioear Corp. 1P30
Bone vibrator Radioear Corp. B71!

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC BC
[H2] DD45 DD65 ER-3C/ IP30 B71
[dB HL] [dB HL] [dB HL] [dB HL]
125 65 65 80 -
250 85 80 90 35
500 100 95 100 50
750 100 95 100 55
1.000 100 95 100 60
1.500 100 95 100 60
2.000 100 95 100 60
3.000 100 95 100 60
4.000 100 95 100 60
6.000 95 80 90 40
8.000 85 80 75 35

! Available if the optional “Bone conduction” license is activated
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NARROW BAND NOISE (NBN)

AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC
[Hz] DD45 DD65 ER-3C/1P30
[dB EM] [dB EM] [dB EM]
125 40 40 60
250 65 60 75
500 80 75 85
750 85 75 90
1.000 85 80 90
1.500 85 80 90
2.000 85 80 90
3.000 85 80 90
4.000 85 80 90
6.000 85 70 85
8.000 85 70 80
WHITE NOISE (WN)
MAXIMUM INTENSITIES
DDas AC DD65 ER 307 1P2D
[dB SPL] [dB SPL] [dB SPL]
100 85 95
REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR PURE TONE
DD45 DD65 ER-3C B71(*)
1P30
1SO 389-1 Vendor Tech. 1SO 389-2 1SO 389-3
Ref. (ANSI S3.6) Specificat. (ANSI $3.6) (ANSI S3.6)
std. Coupler: IEC 60318-3 | Coupler: IEC 60318-1 | Coupler: IEC 60318-5 | Mastoid: IEC 60318-6
Freq dB dB dB dB
[Hz] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 1 uN]
125 475 30.5 26.0 -
250 27.0 17.0 14.0 67.0
500 13.0 8.0 55 58.0
750 6.5 55 2.0 48.5
1000 6.0 45 0.0 425
1500 8.0 25 2.0 36.5




2000 8.0 25 3.0 31.0
3000 8.0 2.0 3.5 30.0
4000 9.0 9.5 55 355
6000 205 21.0 2.0 40.0
8000 12.0 21. 0.0 40.0

(*) Calibration of bone vibrator (B71) refers to mastoid placement.

SOUND ATTENUATION VALUES

Freg. DD45() DD65 ER-3C
[HZ] [dB] [dB] [dB]
125 3.0 8.3 335
250 5.0 155 345
500 7.0 26.1 345
750 - - -
1000 15.0 324 35.0
1500 - - -
2000 26.0 436 33.0
3000 - - -
4000 320 438 395
6000 - - -
8000 24.0 45.6 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT — OPERATOR COMMUNICATION

Talk-over through embedded microphone

Patient response trigger

PATIENT MANAGEMENT

Max number of patients 100

Details stored

Patient details (first name, last name, date of birth,
gender), date and time of test, left and right
audiogram (AC and BC)

PHYSICAL SPECIFICATIONS

Dimensions (WxDxH) 160 x 217 x 48 mm / 6.3 x 8.5 x 1.9"
Weight 4209/ 148 0z
Display LCD TFT 2.8” RGB, 240 x 320 pixels

Viewing area 43.2 mm x 57.6 mm




Touchscreen Capacitive

SOCKETS ON THE REAR PANEL

Description Connector Pins Specifications
Power supply / 1 5vDC
Computer USB type 2 Data—
communication B 3 Data+

4 GND
L and R headphones o * 1 GND
. . 1 2 Signal (8 V on 10Q
Bone vibrator Audio ﬂ load)
jack, 1/4"
Patient response mono ‘ ‘ 1 GND
trigger 2 Input Switch

INTERFACE WITH COMPUTER?

Connection USB (no driver needed)
Minimum PC requirements USB 2.0 port
Compatible software products Inventis Maestro suite

On request Inventis will make available circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions or other information that will help service
personnel to repair those parts of the device that are designated by Inventis as repairable
by service personnel.

2 Available if the optional “Computer connectivity” license is activated






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.
The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
& equipment. If such use is necessary, this instrument and the 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 claims compliance with the IEC
60601-1-2 standard are those supplied with the device, in particular:

- Medical grade USB power adapter

- USB cable: 2m length, screened.

- AC transducers: 2m length, screened.
- BC transducers: 2m length, screened.
- Patient button: 2m length, screened.

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

for internal components, may result in increased emissions or decreased

electromagnetic immunity of the device and result in improper operation.



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

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

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.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment Guidance
Triangle uses RF energy only for its internal
RF emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very
CISPR11 P low and not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPRIL Class B
Harmonic Triangle is suitable for use in professional
emissions Class A L - .
healthcare facility environments and directly
IEC 61000-3-2 3
connected to the public low-voltage power supply
Voltage
; network.
fluctuations / .
Complies

flickers emissions
IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
test level

Compl. Level

Electromagnetic
environment Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8KkV, £ 15kV air @

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

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

transient / burst supply fines supply fines Zr:g?elgsit;eng:al’t\e(;ticare
L + 1 kV for input/ + 1 kV forinput/ facility environment
IEC 61000-4-4 output lines output lines y '
+ 1 kV differential . . Mains power quality
Surge mode ;;q(l)dlzv differential should be that of a
IEC 61000-4-5 professional healthcare

+2 kV common
mode

+2 kV common mode

facility environment.

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

IEC 61000-4-11

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

400/0 UT
(60% dip in Uy) for
5 cycles.

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

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

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

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

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

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

Mains power quality
should be that of a
professional healthcare
facility environment. If
the user of Triangle
requires continued
operation during a
power mains
interruption, it is
recommended that
Triangle be powered
with an uninterruptable
power supply or its
battery.

Power frequency

E’;’g}’gg f;f‘;“ency magnetic field should be

nz) at levels characteristic

magnetic field S0A/M 30 Alm of a professional

IEC 61000-4-8 healthcare facility
environment.

Note:

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




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in an electromagnetic environment as specified below. The customer
or the user of Triangle should assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

Test level to IEC

Level of Compliance

Electromagnetic
environment —

60601 o
guidelines
3Vrms 3 Vrms
Conducted RF 0.15 - 80 MHz 0-15-80 MHz
6 Vrms 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 in ISM bands between in ISM bands between | Portable and mobile RF
0.15 - 80 MHz 0.15 - 80 MHz communications
Radiated RF 3V/m 3V/m equipment should be used
no closer than 30 cm
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz (12 inches) to any part of
Tvim Svim Trlar)gle, including cables
specified by the
; 704-787 MHz 704-787 MHz manufacturer.
Radiated RF 5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz Field st ths f fixed
(from RF 7 vim 7 vim ield strengths from fixe
Wirel RF transmitters, as
comemeusriication 380 - 390 Mh 380 - 390 Mh determined by an
equipment) 2'8 i z 2'8 Nim z electromagnetic site
quip survey®, should be less
4- than the compliance level
IEC 61000-4-3 430 - 470 Mhz 430 - 470 Mhz in each frequgncy
800 - 960 Mhz 800 - 960 Mhz

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 A/m
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 Triangle is used in exceeds the applicable RF compliance level
above, Triangle should be observed to verify its normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating Triangle.

@ Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Przed uzyciem urzqdzenia nalezy przeczyta¢ uwaznie te instrukcje
obstugi. Nalezy zwrocic szczegolng uwage na Rozdziat 1
(,, Bezpieczenstwo: ostrzezenia i informacje”) oraz Rozdzial 2

(., Instalacja, wigczanie i wylgczanie zasilania”).

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 cato$ci 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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Dzickujemy za zakup urzadzenia audiologicznego firmy Inventis.

Audiometr Triangle to lekkie i kompaktowe rozwigzanie przenosne, o duzych
mozliwo$ciach , idealne do szybkich i1 precyzyjnych badan screeningowych
stuchu.

Firma Inventis zawsze jako jedno z kluczowych zadan stawia sobie
konstruowanie systemoéw wspotpracujacych z komputerami. Oprogramowanie
Maestro, dostgpne rowniez jako modut bazy danych Noah, moze by¢
wykorzystywane do potaczenia kazdego urzadzenia audiologicznego Inventis z
komputerem, dzigki czemu wyniki moga by¢ archiwizowane w bazie danych
oraz w trakcie badan mozna podglada¢ ich przebieg na monitorze
komputerowym.

Chcieliby$my takze przypomnie¢, ze firma Inventis wdrozyta juz wiele urzadzen
w zakresie badan audiologicznych. Oprocz audiometrow, linia produkcyjna
obejmuje rowniez cata game analizatorow ucha Srodkowego, urzadzenia do
dopasowywania aparatow stuchowych REM i HIT oraz wideootoskop
bezprzewodowy.

Wszelkich dodatkowych informacji, a takze pomocy w sytuacji zglaszania
problemoéw udzieli Panstwu:

QD inventis

35127 Padova, Italia
Tel.: +39 049.8962844 — Faks: +39 049.8966343







Rozdziat 1
Bezpieczenstwo: dane i informacje

Zalecamy szczegdlowe zapoznanie si¢ z niniejszg Instrukcja obstugi w celu
uzyskania maksymalnej efektywnos$ci w pracy z tympanometrem. Bardzo wazne
jest przeczytanie niniejszego rozdzialu w catosci. Zawiera on niezbgdne
ostrzezenia i wazne informacje o bezpiecznym i prawidtowym uzytkowaniu tego
urzadzenia.

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

sprzetu.

1.1 ODPOWIEDZIALNOSC UZYTKOWNIKA

Audiometr Triangle gwarantuje wydajna i niezawodna prace tylko wtedy, gdy
jest uzywany zgodnie z instrukcjami i procedurami opisanymi w niniejszej
instrukcji.

Jesli kiedykolwiek wystapig jakiekolwiek problemy lub konieczna bedzie
naprawa urzadzenia, odlacz je od zasilania elektrycznego i nie uzywaj do czasu,
az zostanie on catkowicie naprawiony. Wadliwe lub uszkodzone czgéci nalezy
wymienia¢ wylgcznie na oryginalne czgsci zamienne dostarczane przez Inventis,
a wszystkie naprawy musza by¢ wykonywane wylacznie przez Inventis lub
personel przez niego upowazniony. Zadne czeéci urzadzenia nie mogg by¢
modyfikowane ani wymieniane bez autoryzacji uzyskanej od firmy Inventis.

Uzytkownik przyjmuje petna 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
niezawodno$¢ sprzetu tylko wtedy, gdy:

1. Wszystkie naprawy, regulacje lub modyfikacje sg dokonywane
wylacznie przez Inventis lub autoryzowany przez niego personel.
2. Instalacja elektryczna i uziemienie instalacji sg zgodne ze standardami
dla urzadzen elektromedycznych.
1




1.2 PRZEZNACZENIE

Urzadzenie medyczne o nazwie Triangle jest audiometrem. Audiometr to
urzadzenie, ktére pomaga operatorowi zdefiniowaé wrazliwo$¢ stuchowsa
pacjenta, generujac i dostarczajac pacjentowi bodzce dzwickowe roznego
rodzaju i o r6znej intensywnosci do celow diagnostycznych.

1.3 WSKAZANIE DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UZYTKOWNIK KONCOWY URZADZENIA

Urzadzenie Triangle jest przeznaczone do stosowania przez pracownikow
medycznych laryngologii w szpitalach, klinikach laryngologicznych i gabinetach
audiologicznych do przeprowadzania ocen stuchu i pomocy w diagnozowaniu
mozliwych zaburzen otologicznych. Korzystanie z urzadzenia nie podlega
ograniczeniom pod wzgledem populacji pacjentow. Przed przystapieniem do
uzycia tego urzadzenia zawsze nalezy wykonac otoskopig.

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

1.4 WARUNKI MEDYCZNE

Stany uposledzonej wrazliwosci uktadu shuchowego lub wszelkie stany, w
ktérych uwaza sig, ze uktad stuchowy odgrywa role w diagnozie.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zglaszaé
A producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Aby zapewni¢ prawidlowe i1 bezpieczne uzytkowanie urzadzenia, nalezy
przestrzegac¢ nastgpujacych srodkow ostroznosci.

1.5.1 0Ogéblne srodki ostroznosci

Upewni¢ sig, Ze spetniono wymagane warunki otoczenia podczas
! transportu urzgdzenia, jego przechowywania i uzytkowania:
Temperatura: 15°C (59°F) i 35°C (95°F)
Wilgotnos¢ wzgledna: pomiedzy 30% i
Warunki pracy 90%
(bez kondensacji)
Cisnienie: od 700 hPa do 1060 hPa
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Temperatura: pomiedzy -10°C (14°F)
a50°C (122°F)
Transport i Wilgotnos¢ wzgledna: pomiedzy 0% i
przechowywanie 90%
(bez kondensacji)
Cisnienie: od 500 hPa do 1060 hPa

Czas rozgrzania 1 minuta

Podczas eksploatacji urzqdzenie nie jest chronione przed dziataniem
gazow anestetycznych i podobnych czynnikdw. Ryzyko eksplozji.

Unikaj instalowania i uzywania urzqdzenia w poblizu zrodel silnych
pol elektromagnetycznych, ktore moglyby zakiécaé dziatanie
urzqdzenia.

Uzywa¢ nalezy tylko oryginalnych akcesoriow dostarczanych przez
INVENTIS S.r.lL., chyba ze podano inaczej.

Nalezy uzywac¢ wylgcznie dostarczonego wraz z urzqdzeniem
zasilacza klasy medycznej, zgodnego z normg IEC 60601-1, 0
nastepujgcych specyfikacjach:

Li-lon wielokrotnego tadowania, standard
18650, 3,7V 2,6Ah

Wydajnosé: Minimum 12 godzin cigglej
pracy

ﬁ/lzlli/rzu:z[’gr Automatyczne wylgczanie: 5 minut
etrzny Czas czuwania Stand-by: 1 minuta
Czas ladowania: 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 A
zewnetrzny Wyjscie 5 Vdc 1,4 A

Zgodny z IEC 60601-1.

Triangle jest wyrobem medycznym: jesli jest podigczony do
komputera  (lub  jakiegokolwiek  zewnegtrznego  urzqdzenia)
zlokalizowanego w poblizu pacjenta (jak opisano w IEC 60601-1),
ten rowniez musi by¢ urzqdzeniem medycznym, lub by¢ chronionym
przez transformator izolacyjny, celem zapewnienia, ze komputer
(urzgdzenie zewnetrzne) + audiometr stanowiq ukiad zgodny ze
standardem IEC 60601-1.

Triangle musi by¢ zainstalowany i obstugiwany z uwzglednieniem
informacji  dotyczgcych  kompatybilnosci  elektromagnetycznej
(EMC) podanych na koncu niniejszej instrukcyi.

Bliskos¢ przenosnych i mobilnych urzqdzen wykorzystujgcych fale
RF moze skutkowaé wystgpowaniem zakiocen podczas badan.
Informacje dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
znajdujq sie na koncu niniejszej instrukcji.
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Kalibracja

Kalibracje nalezy wykonywac co najmniej raz na 12 miesiecy, a takze
kazdorazowo po wymianie przetwornika.

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

Kalibracja wurzqdzenia jest wazna dla przetwornikéow z nim
dostarczonych i jesli zostaly one podlgczone bezposrednio do
urzqdzenia, bez przediuzaczy lub innych zigczy. Jesli przetworniki
zostang wymienione lub nie sq podlgczone bezposrednio do
urzqdzenia, wowczas zaleca si¢ przeprowadzenie kalibracji przed
jego uzyciem.

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

Nalezy mie¢ na uwadze odstgpy czasowe miedzy kolejng kalibracjg
dla audiometru. Uzywanie urzqdzenia po uplywie daty kolejnej
kalibracji skutkowac moze uzyskiwaniem nieprawidtowych wynikow
badan, a w konsekwencji postawieniem niewlasciwej diagnozy.

Higiena

Dezynfekowaé poduszki stuchawkowe miedzy jednym pacjentem a
drugim, postepujqc zgodnie z procedurq opisang w punkcie Rozdzial
4: Konserwacja.

Wikiadki uszne stuchawek wkladanych sq jednorazowego uzytku. Nie
nalezy stosowac tych samych wkitadek dla roznych pacjentow. Nalezy
je wyrzucac po uzyciu.

Uzytkowanie

Urzqdzenie moze wytwarzac dzwigki o intensywnosci, ktora moze by¢
szkodliwa dla pacjenta. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ ustawienie
natezenia bodzca przed podaniem go do ucha pacjenta.

Podczas przeprowadzania audiometrii przy uzyciu stuchawek z
wktadkq douszng nie nalezy wktadaé ani w Zaden sposob probowaé
przeprowadza¢ pomiarow bez zalozonej odpowiedniej koncowki
piankowej.

Utrzymanie poprzedniej intensywnosci bodzca przy zmianie
czestotliwosci, przetwornika lub strony stymulacji moze skutkowaé
potencjalnie szkodliwymi sygnatami podawanymi pacjentowi.



Nie  wykonywaé  zZadnych  czynnosci — serwisowych  ani
konserwacyjnych podczas uzywania urzqdzenia na pacjencie.

1.6 UTYLIZACJA

Jak kazde urzadzenie elektryczne, rowniez audiometr zawiera bardzo mata ilo§¢
substancji niebezpiecznych. Jesli te substancje dostang si¢ do zwyklego obiegu
$mieci, moze to spowodowac zatrucie srodowiska i moze by¢ niebezpieczne dla
zdrowia. W zwigzku z tym, po zakonczeniu okresu eksploatacji urzadzenia
wszystkie podzespoly musza by¢ utylizowane oddzielnie. Zuzyte urzadzenie
nalezy zwréci¢ do odpowiedniej firmy zajmujacej si¢ recyclingiem urzadzen
elektrycznych lub zwréci¢ je do Sprzedawcy jesli kupowane jest nowe
urzadzenie lub urzadzenie podobnego typu.

Segregacja odpadow i pdzniejsze ich przetwarzanie, recykling i odpowiednie
pozbywanie si¢ zuzytych podzespolow czyni tatwiejszym dla producentéw
produkowanie nowych urzadzen z odzyskiwanych materiatow, minimalizujac
negatywny wplyw nieodpowiedniej utylizacji na $rodowisko i1 zdrowie
publiczne.

1.7 PODATNOSC

Audiometr Triangle jest urzadzeniem class Ila, zgodnie z zatacznikiem VIII do
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (MDR) 2017/745/EU.

System Zarzadzania Jako$cig Inventis zostat certyfikowany przez wiodaca
jednostke oceniajaca TUV jako zgodny z normg ISO 13485.

1.8 SYMBOLE NA TABLICZCE ZNAMIONOWEJ

Ostrzezenie: korzystanie z tego urzqdzenia wymaga zachowania
pewnych srodkow ostroznosci.

Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie, zapoznaj sie¢ z dolgczong
dokumentacjqg.

Urzqdzenie medyczne

Numer seryjny urzqdzenia. Numer sklada si¢ z 13 znakow
alfanumerycznych wskazujgcych model, serig, rok produkcji i
numer seryjny. Numer ten obejmuje nastepujqgce segmenty:

- Znaki 1-5: Kod produktu Inventis

@ Odniesienie do instrukcji obstugi.
MD
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- Znaki 6i 7: rok produkcji (,,20” oznacza 2020)
- Znaki 8-13: numer seryjny rosngco

Kod katalogowy

Nazwa i adres producenta

Urzgdzenie, w ktorym zastosowano podzespoly typu B (IEC
60601-1)

Produkt jest zgodny z rozporzqdzeniem Wspdlnoty Europejskiej
w sprawie wyroboéw medycznych (MDR) 2017/745/EU.
Urzgdzenie class Ila; numer jednostki notyfikowanej: 0123
(TUV SUD Product Service GmbH).

Ostrzezenie: Prawo federalne USA zastrzega to urzgdzenie do
sprzedazy na zamowienia uzyskane od instytucji lub 0sob
zajmujgcych sig ochrong zdrowia.

Produkt podlega wymaganiom dyrektywy 2012/19/EU w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE). W przypadku sprzedazy i/lub zlomowania tego
produktu nie wolno go wyrzucaé wraz ze zwyklymi odpadami
komunalnymi lub przemystowymi, lecz nalezy go utylizowaé
osobno.

Nie uzywac ponownie.
Komponenty oznaczone tym symbolem mogg by¢ uzyte tylko
raz, nie mogq by¢ uzyte ponownie.

Kod UDI



Rozdziat 2
Instalacja, witaczanie i wytgczanie
zasilania

2.1 OTWARCIE OPAKOWANIA | SPRAWDZENIE
ZAWARTOSCI

Po otrzymaniu paczki nalezy si¢ upewni¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone.
Nalezy réwniez sprawdzi¢ czy wszystkie akcesoria umieszczone w opakowaniu
nie posiadaja uszkodzen.

Po przeprowadzeniu instalacji i podtaczen nalezy si¢ upewnic¢ czy wszystko jest
w porzadku przed uruchomieniem urzadzenia.

W przypadku stwierdzenia uszkodzenia urzadzenia badz cze¢sci odiaczalnych
nalezy skontaktowac¢ si¢ z dostawca lub z serwisem firmy Inventis.

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

2.2 SRODKI OSTROZNOSCI

Instalacja audiometru Triangle jest tatwa, ale musi by¢ wykonana ostroznie.
Nieprawidlowa instalacja moze prowadzi¢ do probleméw zwigzanych z
bezpieczenstwem podczas korzystania z systemu.

Jak kazde inne urzadzenie elektryczne lub elektroniczne, audiometr emituje fale
elektromagnetyczne. Poziom emisji jest zgodny z obowigzujacymi limitami.
Moze to mie¢ jednak wptyw na inne urzadzenia bedace w poblizu, ktore sg czule
na interferencje elektromagnetyczne. Jesli tak si¢ zdarzy, sprawdz to poprzez
wlaczenie 1 wylaczenie urzadzenia, i sprébuj wyeliminowaé interferencje
poprzez jeden lub wigcej sposobdéw podanych ponizej:

- Zmiang pozycji urzadzenia.

- Odsun urzadzenie od audiometru.

- Podlagcz urzadzenie do innego obwodu elektrycznego niz obwodd, do
ktorego podiaczony jest audiometr.

- Skonsultuj si¢ z producentem lub dzialem serwisu dystrybutora.




2.3 PODLACZENIE
Wszystkie porty do podlaczania czgéci odlaczalnych znajduja si¢ na panelu

tylnym.

Podlaczy¢ wszystkie przetworniki i czesci odlaczalne do odpowiednich gniazd,
jak pokazano w ponizszej tabeli:

Ziacze Akcesorium
BONE Wibrator kostny
ACL Stuchawki AC: Lewe
ACR Stuchawki AC: Prawe
P. RESP Przetacznik reakceji pacjenta
e Kabel USB do zasilacza lub komputera

Podlqcza¢ przetworniki i przelgcznik reakcji pacjenta tylko przy
urzqdzeniu wylgczonym.

Nalezy upewni¢ sig, ze zasilanie elektryczne i uziemienie sq zgodne
z obowiqzujgcymi normami dotyczgcymi urzqdzen
elektromedycznych. Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym

2.4 PRZYCISKI NA KLAWIATURZE

Kontrola Warunki pracy

Gdy urzadzenie jest wylaczone (OFF),
nacisna¢ wiacznik (ON), aby je
wlaczy¢. Jesli urzadzenie jest wiaczone,
@ nacisna¢ przycisk, aby bezpiecznie je
wylaczy¢, lub przytrzymac go przez 10
sekund, aby wytaczy¢ urzadzenie bez
zapisywania danych sesji.

m Nacisnigcie przycisku w potaczeniu z
innymi przyciskami wiacza inne funkcje

Podaj bodziec

STIMULUS

+ Podaj maskowanie




STORE

Zapisz poziom styszenia

+ sione

Zapisz ,,brak reakcji”

Rozmawiaj z pacjentem przez mikrofon

- -

TALK OVER (znajdujacy sie nad przyciskiem

Rozmawiaj)

dB Zmien poziom bodzca

_
dB Zmien poziom maskowania
+

Hz ., S .

Zmien czestotliwo$é testowania

2.5 WLACZENIE, WYLACZENIE ZASILANIA | EKRAN

GLOWNY

Jesli wszystkle kable zostaly podigczone, urzadzenie Triangle mozna wigczy¢
przez naci$nigcie i przytrzymanie przycisku zasilania. Audiometr mozna
wylaczy¢ w kazdej chwili naciskajac i przytrzymujac ten sam przycisk.

Kilka sekund po uruchomieniu na wyswietlaczu pojawi si¢ ekran przedstawiony

09:40 AM C_]

na ponizszej ilustracji:

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

L

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023

l.I —




2.6 PODLACZENIE Z KOMPUTEREM

Audiometr Triangle moze by¢ polaczony z komputerem osobistym
wyposazonym w oprogramowanie Inventis Maestro. Audiometr Triangle
podiaczany jest do portu USB komputera za pomoca dostarczonego kabla.

Urzadzenie Triangle mozna podiaczy¢ w celu tadowania i przesylania danych
testowych do komputera lub w celu tadowania do dostarczonego zasilacza.

Uzy¢ dostarczonego kabla, aby podigczy¢ Triangle do jednego z
portéw USB komputera

W kilka sekund po podiaczeniu audiometr zostanie rozpoznany przez system
operacyjny.

Wigcej informacji na temat oprogramowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
Maestro.
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Rozdziat 3
Kontrole i badania

3.1 KONTROLA BEZPOSREDNIEGO DOSTEPU DO BADAN

Przycisk Funkcja

( MANUAL ) Dostep do recznej audiometrii tonalnej (PTA)

( AUTOMATIC ) Dostep do automatycznej PTA

( paiTs ) Dostep do zarzadzania pacjentami
il
[ ]

Zapisywanie biezacego testu w pamigci pacjenta

Usun biezace badanie

Dostep do ekranu ustawien

3.1.1 Przyciski funkcyjne

Przycisk Funkcja

ﬁ Przejscie do ekranu glownego.

@ @ Wyhdr ucha do poddania testowi (w tym przyktadzie
v wybrano prawe).

(] Usunigcie progu zapisanego dla wybranego ucha.
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3.2 AUDIOMETRIA

3.2.1 Wspélne wskazniki

Nastepujace wskazniki sag wspdlne dla manualnej i automatycznej audiometrii
tonalne;j.

Wskaznik Informacja
Nie naci$nigto przycisku reakcji
pacjenta.
J Nacisni¢to przycisk reakcji pacjenta.
Stuchawki

Prawe Lewe

( } Stuchawki z aktywnym bodzcem

Ko$¢ (tylko w trybie testowania
r¢cznego)

Stuchawki wkladane

3.2.2 Audiometria manualna

A (@ A Ce

40 40
dB HL 1 _1 0
1 Kz 4B EM

kHz
@

® °
Bez licencji ,,Przewodnictwo Z licencja ,,Przewodnictwo kostne”
kostne”
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Nastepujace elementy sterujace i informacje sa dostepne tylko po aktywacji
licencji ,,Przewodnictwo kostne”:

Przycisk Funkcja

AC@ Dsc | Wybierz przetwornik

Wilacz sledzenie (zachowaj t¢ sama réznice w dB miedzy
bodZzcem a maskowaniem)

Wskaznik Informacja
43-9 Poziom maskowania
° Maskowanie aktywne
Maskowanie nieaktywne

Przesun ekran w lewo, aby wyswietli¢ zapisane wartos$ci progowe. Przesun ekran
w prawo, aby wyswietli¢ parametry:

- Rodzaj bodzca: Ton lub Warble. Domyslnie: Warble.
- Tryb bodzca: Ciagly lub pulsacyjny 1 Hz. Domyslnie: Ciagly.

- DomyS$lna intensywno$¢: Ustawia domyslng intensywno$¢ bodzca.
Domysélnie: 40 dB HL.

- Zachowaj intensywno$¢: Zachowaj poziom po zmianie czestotliwosci:
Domyslnie: nieaktywne.

- Tryb Kklawisza przerywajacego: Pozwala na uzycie klawisza
przerywajacego jako przycisku (stymulacja jest aktywna po nacisnieciu
klawisza) lub przetacznika (pierwsze nacis$nigcie klawisza aktywuje
bodziec, drugie dezaktywuje go). Domyslnie: przycisk.

- Automatyczna zmiana czgst.. Wlacza/wylacza automatyczny skok
czestotliwosci po zapisaniu warto§ci. Domys$lnie: nieaktywne.

- Wybdr czestotliwoscei: Dostep do ekranu wyboru czgstotliwosci, aby
indywidualnie wlacza¢/wylacza¢ czgstotliwosci, ktore maja byc
testowane. Warto$¢ domys$lna: wszystkie czestotliwosci aktywne.
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3.2.3 Audiometria automatyczna

Automatyczna audiometria jest wykonywana tylko z przetwornikiem AC, bez
maskowania.

A Ce
40
1
®
Przycisk Funkcja

[I] Rozpocznij test
I] Przerwij test
E] Zatrzymaj test

Przesun ekran w lewo, aby wyswietli¢ zapisane wartos$ci progowe. Przesun ekran
w prawo, aby wyswietli¢ parametry:

- Wybdr czestotliwoscei: Dostep do ekranu wyboru czgstotliwosci, aby
indywidualnie wlaczaé/wylaczaé¢ czgstotliwoéci, ktore maja by¢
testowane. Wartos¢ domyslna: wszystkie czestotliwosci aktywne.

- Tryb testowy: Wybierz zadany algorytm automatyczny:

o Automatyczny prég Hughsona-Westlake'a, zmodyfikowany
przez Martina (prog jest brany pod uwage w przypadku 2
poprawnych odpowiedzi na 3)

o Szybkie wyszukiwanie (jedna poprawna odpowiedz
zachowuje prog)

o Stata intensywnos$¢ (kazda czestotliwos$¢ jest testowana raz)

Domyslnie: Hughson-Westlake

14



- Poziom minimalny/poziom maksymalny: Ustaw zakres pozioméw
testowych. Domyélnie: -10 — 100 dB

- Zapoznanie: Wiacza / wylacza dodatkowg faz¢ uzywang do szkolenia
pacjenta w procedurze okre$lania progu.

3.2.4  Wyniki
12:39 5]
A (&) §
500 Hz|
L LS G
dB HL \
e e g grmm Czestotliwo$é nieprzetestowana
Brak reakcji deHL M deHL M dB Hi M dB HL
T v
50 gN.R. -
dB HL
ool

3.3 ZARZADZANIE PACJENTAMI

Ekran zarzadzania pacjentami umozliwia dodawanie (lub modyfikowanie)
pacjentow i przegladanie zapisanych badan. Przy pierwszym otwarciu ekranu
zarzadzania pacjentami Triangle prosi o podanie kodu PIN, aby zapobiec
nieupowaznionemu dostepowi do danych. Mozesz wybra¢ wprowadzanie kodu
PIN lub wyltaczenie ochrony danych.

—_
/N 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 ) ( 0K ) JOHN DOE

Monit przy pierwszym dostepie do Ekran Zarzadzanie pacjentami
ekranu zarzadzania pacjentami.
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& Zaleca si¢ wigczenie kodu PIN w celu ochrony danych pacjenta

Przycisk Funkcja
ﬁ Przejscie do ekranu gléwnego.
+2 Utworz nowego pacjenta.

Usun wszystkich zachowanych pacjentow.

Przejscie do listy pacjentow.

[ ]
<
C@D" | strona zapisanego progu

Usun biezacego pacjenta.

3.4 USTAWIENIA

Ekran Ustawienia pozwala uzytkownikowi modyfikowa¢ parametry urzadzenia
Triangle.

09:35 SETUF (o=}
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT I min
Przycisk Funkcja
ﬁ Przejscie do ekranu glownego.

Uzyskaj dostep do ekranu informacyjnego z numerem
® seryjnym urzadzenia, skalibrowanymi przetwornikami,

wersja ~ oprogramowania i innymi informacjami
dotyczacymi dziatania urzadzenia.

16



34.1

Parametry ustawiane przez uzytkownika

Ponizej opisano gtéwne parametry konfiguracji urzadzenia.

Jezyk: Jezyk interfejsu. Warto§¢ domysina: Angielski (moze si¢ r6znic
w zaleznoS$ci od miejsca docelowego)

Data i godzina: Dostep do menu ustawienia daty i godziny oraz ich
formatu.

Audiometria: Dostgp do menu wyboru

o Typ wyjécia AC: Wybierz typ przetwornika AC, shuchawki
(AC) lub stuchawki wktadane (AC-INS). Domyslnie: AC.

o PTA w momencie uruchomienia: Automatycznie uruchom
urzadzenie na ckranie trybu recznego audiometrii tonalnej.
Domyslnie: nieaktywne.

Limit czasu oczekiwania: Ustawienie czasu oczekiwania na przejscie
do trybu niskiego zuzycia energii. Domy$lnie: 1 minuta.

Bezpieczenstwo danych: Dostep do menu, aby zmodyfikowaé¢ PIN i
wlaczy¢/wylaczy¢ go.

Jasno$é wyswietlacza: Ustawienie jasnos$ci wyswietlacza w zakresie
od 20% do 100%. Domyslnie: 80%.

Licencje: Dostep do menu, w ktorym mozna aktywowac dodatkowe
licencje.
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Rozdziat 4
Konserwacja

Audiometr Triangle nie wymaga zadnej specjalnej okresowej konserwacji poza
kalibracjg i normalnym czyszczeniem, ktore sa opisane w tym rozdziale.
Przyrzad musi by¢ wylaczony przed rozpoczgciem jakiejkolwiek operacji
czyszczenia.

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

> B

4.1

td=

Oprocz wymiany akumulatora, kontrola i konserwacja podzespotow
wewnetrznych muszq by¢é w calosci pozostawione technikom
zatwierdzonym przez INVENTIS S.r.l.

Przetworniki sq produkowane z wykorzystaniem ultra cienkich
membran, ktore mogq ulec uszkodzeniu w przypadku uderzenia.
Zachowac ostroznosc podczas czynnosci konserwacyjnych.

PRZEGLADY OKRESOWE

Procedure opisang w tej pozycji nalezy przeprowadzié, gdy
przyrzqd jest uzywany po raz pierwszy kazdego dnia.

Testy nalezy przeprowadzaé z urzqdzeniem ustawionym do
normalnego uzytkowania.

Przed wlaczeniem urzadzenia upewnic si¢, ze na urzadzeniu, w tym na
czgéciach odigczalnych i zewnetrznym zasilaczu, nie wida¢ Zzadnych
oznak uszkodzenia. Nalezy dokona¢ ogledzin kabla zasilajacego i
ztaczy w celu sprawdzenia izolacji i upewnié si¢, ze nie podlegaja
zadnym mechanicznym obcigzeniom mogacym spowodowaé ich
uszkodzenie. Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie podzespoty i kable sg
prawidlowo podtaczone.

Sprawdzi¢, czy przewodnictwo powietrza i przewodnictwo kostne sa
réwne na obu kanatach i na wszystkich czestotliwo$ciach, np. generujac
bodziec @ 10 lub 15 dB, wystarczajacy, aby go ustysze¢. Osoba
przeprowadzajaca te kontrole powinna mie¢ dobry stuch.

Sprawdzi¢ na poziomie 60 dB w AC i 30 dB w BC, czy nie ma
znieksztalcen, szumoéw lub sygnalow pasozytniczych na zadnej
czestotliwosci.
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Sprawdzi¢, czy przycisk przerywacza, przetacznik reakcji pacjenta i
wskazniki klawiatury dzialajg prawidtowo.

Sprawdzi¢, czy pokretla tlumika dzialaja poprawnie, bez szuméw i
zaktocen migdzy kanatami.

Sprawdzi¢ napigcie zestawu stuchawkowego 1 wibratora kostnego.
Sprawdzi¢ komunikacje z pacjentem.
Jesli jakakolwiek czes¢ lub przetwornik dziata nieprawidlowo,

nalezy zapoznac sie z zalqcznikiem A. ,, Wykrywanie i usuwanie
usterek”.

Nalezy si¢ upewnic, ze termin kalibracji nie wygast: data jest wySwietlana na
ekranie informacji dostgpnym z menu konfiguracji.

A\

4.2

Kalibracje nalezy powierzy¢ technikom zatwierdzonym przez
INVENTIS S.r.l. Operacje nalezy wykonywac co najmniej raz na 12
miesiecy, a takze kazdorazowo po wymianie przetwornika.

KONSERWACJA PRZETWORNIKOW

& Nie uzywac ptynow i sprayow do czyszczenia audiometru.

Nie dopuszczaé do gromadzenia si¢ kurzu na przetwornikach. Réwniez:

> B

20

Poduszki stuchawkowe sa wykonane ze zgodnego Dbiologicznie
materiatu, ale nie sa sterylne. Aby uniknaé rozprzestrzeniania si¢
infekcji 1 zapewni¢ biokompatybilno$é, nalezy zdezynfekowac je przed
zastosowaniem u nowego pacjenta za pomocg chusteczek lub Scierki z
mikrofibry zwilzonych spirytusem metylowanym.

Wkiadki uszne stuchawek wkladanych sa przeznaczone do
umieszczenia w przewodzie stuchowym pacjenta. Wykonane sa z
materiatu zgodnego biologicznie i mogg by¢ uzyte tylko raz, a nastepnie
wyrzucone zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
odpadow.

Wikiadki stuchawek wkiadanych nie sq sterylne. Ponowne uzycie
niesterylizowanych wktadek moze spowodowac infekcje ucha.

Poduszki stuchawek mozna wielokrotnie czysci¢ zgodnie z opisem w
akapicie , Konserwacja  przetwornikow”. W przypadku
nieprawidtowego dzialania po czyszczeniu nalezy skontaktowac sie z
serwisem firmy Inventis.

Chociaz poduszki stuchawek mogq by¢ wielokrotnie czyszczone,
zawsze nalezy sprawdzi¢, czy zachowane sq ich wlasciwosci i
integralnosc. W tym celu wystarczy wykonac testy opisane w akapicie
., Kontrole okresowe”. Gdy tylko wystgpi jakakolwiek usterka, nalezy



skontaktowac sig z technikiem serwisu Inventis w celu sprawdzenia,
czy przetwornik wymaga wymiany.

plaskiej powierzchni: moze to wytworzy¢ podcisnienie i spowodowac

f Aby unikngé uszkodzenia stuchawek, nie nalezy zgniatac ich na
uszkodzenie przetwornika (efekt przyssawki).

4.3 CZzYSZCZENIE URZADZENIA

Urzadzenie nalezy czysci¢ niestrzgpiaca si¢ migkka Sciereczka zwilzong woda i
fagodnym detergentem. Je$li audiometr ma by¢ odkazony, nalezy zwilzyé
szmatke¢ 3% roztworem wody utlenione;. C

4.4 WYMIANA AKUMULATORA

Jesli mimo pelnego naladowania urzadzenie nie dziata tak dlugo, jak
oczekiwano, akumulator moze by¢ uszkodzony lub roztadowany.

niebezpieczna. Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosc podczas jego

f Nieprawidlowa wymiana akumulatora moze by¢ potencjalnie
wymiany.

Nalezy zakupi¢ nowy akumulator od autoryzowanego dealera Inventis; nast¢pnie
wymieni¢ go postepujac wedtug ponizszej instrukeji:
- Wylacz urzadzenie i odtacz od kabla USB.
- Potdz go wyswietlaczem skierowanym w doét na migkkiej powierzchni.
- Odkrec¢ $rube mocujaca klapke komory akumulatora.
- Wyjmij akumulator. Rozdziel ztaczki, nie pociagajac za kable Oddziel
je za pomoca pesety.
- Podlacz nowy akumulator.
- Utéz przewdd wewnatrz komory ponizej $ruby i umie$S¢ nowy
akumulator w obudowie, nastepnie zamknij klapke i zabezpiecz §ruba
mocujaca.

Uruchom petny cykl tadowania przed uzyciem urzadzenia.

Wszystkie czesci odlgczalne wymienione w  instrukcji zostaly
zaprojektowane specjalnie do uzytku z tym urzgdzeniem. Do
audiometru nalezy podlqczaé wylqcznie czesci dostarczone przez
firme Inventis.
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4.5 NAPRAWY | OBSLUGA TECHNICZNA

Przed skontaktowaniem si¢ z dzialem technicznym nalezy si¢ upewnié, ze
wszystkie mozliwe rozwigzania podane w Zataczniku Wykrywanie i usuwanie
usterek zostaty wyprobowane.

Czesci, ktore majg zosta¢ zwrocone producentowi, musza zosta¢ oczyszczone i
odkazone, zgodnie ze wskazoéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji.
Przetworniki musza by¢ wysytane w zamknigtej i szczelnej, przezroczystej
torbie.

Jesli przyrzad ma by¢ wystany do dziatu serwisu lub zwrdcony do dystrybutora,
wowczas w miare mozliwosci, nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania oraz
pamigtac aby dotaczy¢ do zestawu wszystkie czesci odigczalne i przetworniki.
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Rozdziat 5

Wykrywanie i usuwanie usterek

Problem bl i Rozwiazanie
przyczyna
Przetwornik nie o o
Upewnic¢ sig, ze przetwornik jest
podigczony odtagczony prawidtowo
prawidiowo podia yp
Brak sygnatu z
przetwornika ) )
Przetwornik sgc\;\lllit;ktovr?cl:usquz §ZIESS$rem
uszkodzony | owy ystry
nventis
Nie mozna nawiazaé Problem z Sprawdzi¢ potaczenie USB pomiedzy
bezposredniego potaczeniem USB urzadzeniem a komputerem
polaczenia miedzy
komputerem a Uszkodzony kabel | Zmien kabel USB (USB standard A-
Triangle USB B)
Przyrzad nie wlacza Niski poziom
si Zyreq 4 natadowania Podtacz urzadzenie do zrédta zasilania
¢ akumulatora
Urzadzenie znajduje A . .
sic w trybic Stand- ]Z)a(;lI(;lnqi(; ekranu lub nacisng¢ przycisk
Wyswietlacz by
pozostaje pusty
(LED zapalony) . Skontaktowac si¢ z dziatem
Wyswietlacz -
serwisowym lub dystrybutorem
uszkodzony .
Inventis
Akumulator nie Uszkodzony kabel Zmien kabel USB (USB standard A-
taduje si¢ USB B)

23




Mozliwa

Problem Rozwiazanie
przyczyna
Skontaktowac si¢ z dzialem
Zasilacz uszkodzony | serwisowym lub dystrybutorem
Inventis
Wymien akumulator — Skontaktowaé
Akumulator . .
si¢ z serwisem lub sprzedawca
uszkodzony Inventis
] . Nacisnij OK, aby kontynuowac. Jesli
Komunikat: ggggygxny blad problem nie ustepuje, skontaktowaé
,,Blad sprzgtowy girzny si¢ z dzialem obstugi Inventis
] Zrestartuj urzadzenie. Jesli problem
Komun'l kat: Kryti/lcznz}rflbh(d nie ustepuje, skontaktowaé si¢ z
»Powazny blad wewnetrzny dziatem obstugi Inventis

24




QD inventis

AUDIOMETER

TRIANGLE

MULTILANGUAGE USER
MANUAL







QD inventis

AUDIOMETRO

TRIANGLE

MANUAL DO UTILIZADOR




Leia este manual cuidadosamente antes da utilizacao do dispositivo.

desligamento”).

As inspegOes e reparages internas devem ser realizadas apenas

é Preste atengdo especial ao Capitulo 1 (“Seguranca: avisos e
informagées”) e ao Capitulo 2 (“Instalagdo, energizagdo e
& por pessoal autorizado.

Copyright: A INVENTIS S.r.I tem os direitos de autor deste manual. Nao pode
ser copiado, reproduzido ou alterado, no todo ou em qualquer parte, sem a
autorizacdo especifica por escrito da INVENTIS S.r.l..

Inventis ® é uma marca registada de propriedade da INVENTIS S.r.l.

q
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y = PT
Prefacio -

Obrigado por ter adquirido um dispositivo de audiologia Inventis.

Vantajosamente compacto e ligeiro, o audiémetro Triangle € um dispositivo
portatil potente e versatil, ideal para um rastreio do nivel de audicdo répido e
preciso.

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 propria base de dados do utilizador.

Recordar-se também que a Inventis desenvolveu uma linha completa de
dispositivos de audiologia: além dos audiémetros, a linha de produtos da empresa
inclui uma gama de analisadores do ouvido médio, dispositivos de ajuste para
correcdo auditiva REM e HIT, um otoscopio video sem fios e muito mais.

Para mais informagdes e relatar quaisquer tipos de problemas, contactar a
empresa em:

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
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Capitulo 1
Seguranca: avisos e informagoes

Leia este manual completamente, para que todos os recursos oferecidos pelo
instrumento possam ser utilizados em todo o seu potencial. Em particular,
certifique-se de ler este capitulo na integra, pois contém informacdes e avisos de
importancia fundamental para garantir a utilizacdo segura e correta do
dispositivo.

O simbolo de aviso de seguranga ilustrado a seguir é utilizado neste manual para
chamar a atengdo do leitor para informagdes de particular importancia em
questdes de seguranga e para se proteger contra a sua utilizagdo incorreta.

A

1.1 RESPONSABILIDADES DO OPERADOR

O audiémetro Triangle garante um funcionamento eficiente e confiavel apenas
quando utilizado de acordo com as instrugdes e procedimentos descritos neste
manual.

Se o dispositivo precisar de reparacdes ou manutencgdo, deve ser desconectado
da fonte de alimentacdo elétrica e ndo deve ser usado novamente até que a
manutencdo seja terminada. As pecas defeituosas ou com falhas devem ser
substituidas apenas por pegas originais fornecidas pela Inventis, e todas as
reparagcOes devem ser realizadas exclusivamente pela Inventis ou por pessoal
autorizado. Nenhuma parte do dispositivo deve ser modificada ou substituida
sem a autorizacdo da Inventis.

O utilizador assume total responsabilidade por qualquer mau funcionamento
resultante de utilizagdo ou operacdo imprdpria, assim como de trabalhos de
manutencdo ou reparacgdes realizadas por terceiros que ndo a Inventis ou pelos
seus Centros de Servico aprovados. A Inventis e os Centros de Servico aprovados
responderdo pelo desempenho e confiabilidade do equipamento apenas se:

1. Os ajustes, alteragdes ou reparacdes sdo realizados exclusivamente por
pessoal autorizado pela Inventis.

2. Osistema elétrico e o aterramento da instalacdo estdo em conformidade
com os padrdes para dispositivos eletromédicos.




1.2 FINS PREVISTOS

O dispositivo médico Triangle é um audiémetro. Um audiometro € um
dispositivo de auxilio ao operador para a definicdo da sensibilidade auditiva do
paciente, que gera e fornece ao paciente estimulos sonoros de diferentes tipos e
intensidades para prop6sitos de diagndstico.

1.3 INDICAGAO DE UTILIZACAO E UTILIZADORES FINAIS
DO DISPOSITIVO

Triangle destina-se & utilizacdo por parte de profissionais otorrinolaringol6gicos
em hospitais, clinicas otorrinolaringolégicas e consultérios de audiologia na
avaliacdo auditiva e no diagndstico de possiveis disturbios otol6gicos. Nao ha
restricdo de populacdo de pacientes na utilizacdo 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.

1.4 CoONDICOES MEDICAS

CondicBGes de sensibilidade prejudicada do sistema auditivo ou quaisquer
condigdes em que o sistema auditivo é pensado para desempenhar um papel no
diagnaéstico.

1.5 PRECAUCOES

Qualquer acidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

A competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente
estao estabelecidos.

Para garantir a utilizag8o correta e segura do dispositivo, devem ser observadas:
as seguintes precaucdes.

1.5.1 Precaucfes gerais

Certifique-se de que as condicfes ambientais exigidas sejam
! atendidas (durante o transporte, armazenamento e funcionamento):
Temperatura: 15 °C (59 °F) e 35 °C (95 °F)
Humidade relativa: 30% - 90%
(sem condensagéo)
Pressdo: 700 hPa a 1060 hPa

Operagéo
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Temperatura: entre -10 °C (14 °F)
e 50 °C (122 °F)

Humidade relativa: 0% - 90%
(sem condensacéo)

Pressdo: 500 hPa a 1060 hPa

Transporte e
armazenamento

Tempo de pré- 1 minuto
aquecimento

O dispositivo ndo estara protegido se exposto durante a utilizacdo
de gases anestésicos inflamaveis ou produtos similares. Risco de
explosao.

Evitar a instalacéo e utilizacdo do dispositivo perto de fontes de
campos eletromagnéticos fortes, que podem interferir no
funcionamento do equipamento.

Utilize apenas acessorios originais fornecidos pela INVENTIS S.r.1.,
a menos que seja indicado de outra forma.

Utilize apenas a fonte de alimentac&o de nivel médico fornecida com
o dispositivo, que estd em conformidade com a norma IEC 60601-1,
com as seguintes especificacdes:

180 de litio recarregéavel, padrédo 18650,
3,7V 2,6Ah
Autonomia: Minimo 12h 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, 0,3-0,15A
poténcia externo Saida 5Vcc 1.4A

Conforme a normativa IEC 60601-1.

Bateria interna

Triangle é um dispositivo médico: se conectado a um computador
(ou qualquer dispositivo externo) localizado dentro da "area do
paciente" (conforme definido na IEC 60601-1), também deve ser um
dispositivo médico ou protegido por um transformador isolador de
forma a garantir que a combinacdo do computador (dispositivo
externo) + audiémetro esteja em conformidade com a IEC 60601-1.

Triangle deve ser instalado e operado de acordo com as informacdes
sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) fornecidas no final
deste manual.

A proximidade de aparelhos portateis e moveis utilizados para
comunicacfes RF pode afetar a as prestaces operativas da caixa



de instrumentos. Consulte as informac6es sobre a compatibilidade
eletromagnética (EMC) fornecidas no final deste manual.

1.5.2 Calibracao

A calibracao deve ser realizada pelo menos uma vez a cada 12 meses
e sempre que um transdutor seja substituido.

A calibracao do instrumento é valida somente para os transdutores
fornecidos. Se um transdutor for substituido, o instrumento deve ser
recalibrado.

A calibragdo é valida para os transdutores fornecidos com o
equipamento, se conectados diretamente ao dispositivo sem
qualquer interposicdo de extensdes ou outros conectores. Se um
transdutor for substituido ou n&o estiver conectado diretamente ao
dispositivo, serd necessaria uma nova calibragdo antes da sua
utilizacao.

Se o transdutor selecionado néo estiver calibrado, serd exibido um
alerta nos ecrds de teste. Sera impossivel apresentar qualquer
estimulo ao paciente com os transdutores ndo calibrados.

Anote o intervalo de calibracéo indicado. A utilizac&o do dispositivo
apés a expiracdo da calibracdo pode levar a diagnésticos nédo
confiaveis.
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1.5.3 Higiene

Desinfetar as almofadas dos auscultadores entre um paciente e 0
seguinte, da forma descrita em Capitulo 4: Manutencao.

Os auriculares dos fones intraauriculares sdo descartaveis. Nao
utilizar o mesmo auricular para pacientes diferentes. Descarta-los
apos a utilizagéo.

> B

1.5.4 Utilizagdo

O dispositivo 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.

Ao realizar audiometria utilizando auriculares de inser¢do, néo
insira ou de qualquer forma tente realizar medi¢des sem a ponta de
espuma adequada no lugar.

Manter a intensidade prévia do estimulo ao alterar a frequéncia, o
transdutor ou o lado da estimulac&@o pode resultar na apresentacio
de sinais potencialmente prejudiciais ao paciente.
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Nao executar nenhum servico ou manutengdo enquanto o dispositivo
estiver a ser utilizado num paciente.

1.6 ELIMINACAO

Como quaisquer outros dispositivos eletronicos, o seu audiémetro contém
guantidades extremamente pequenas de certas substancias perigosas. Se estas
substancias entrarem no ciclo normal de eliminacdo dos residuos sem um
tratamento preliminar adequado, poderdo causar danos ao meio ambiente e a
salde. Desta forma, no final da sua vida util, cada componente do dispositivo
deve passar por um processo de recolha classificada. Isto significa que o
utilizador deve entregar (ou despachar) os artigos residuais para os centros de
recolha organizados criados pelas autoridades locais ou, em alternativa, devolvé-
los ao revendedor ao comprar um novo dispositivo do mesmo tipo ou semelhante.

Gracgas a recolha seletiva de artigos residuais e as operacfes subsequentes de
processamento, recuperacdo e eliminacgdo, os aparelhos podem ser fabricados
com materiais reciclados e qualquer impacto negativo pela gestdo inadequada de
residuos no meio ambiente e na salide pode ser adequadamente limitados.

1.7 CONFORMIDADE

O audiometro Triangle é um dispositivo médico class lla, de acordo com o Anexo
VIl 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 ISO
13485.

1.8 SimBOLOS

Aviso: a utilizagéo deste dispositivo requer certas precaucdes.
Para garantir uma utilizacdo segura, consultar a
documentacdo que o acompanha.

Dispositivo médico

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. Em particular, o nimero é
composto por estes segmentos:

@ Consulte o manual de instruces de utilizag&o.
MD



- Caracteres 1-5: Cadigo do produto Inventis
- Caracteres 6 e 7: ano de fabricacéo (“20” significa 2020)
- Caracteres 8-13: nimero de série progressivo

Caodigo do catalogo

Nome e enderec¢o do fabricante

Pecas aplicadas de tipo B (IEC 60601-1)

> K

O produto estd em conformidade com o Regulamento de
Dispositivos Médicos da Comunidade Europeia (MDR)
2017/745/EU. Dispositivo class lla; nimero do organismo
notificado: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Cuidado: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo por
Rx Only  ou em nome e sob a ordem de um profissional de salde
licenciado.

)
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O produto estd sujeito aos requisitos da Diretiva 2012/19/EU
sobre os residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
(REEE). No caso deste produto ser vendido e/ou eliminado, ndo
deve ser eliminado como lixo doméstico ou industrial, mas
recolhido separadamente.

N&o reutilize.
Os componentes que ostentam esta marca podem ser usados
apenas uma vez e ndo devem ser reutilizados posteriormente.

zz (9 |G

Codigo UDI

(01)0B054187380778
{21)AU15A19221823



Capitulo 2
Instalacao, energizacao e desligamento

2.1 ABERTURA DA EMBALAGEM E INSPECAO DO
CONTEUDO

Ao receber a embalagem, controlar se a caixa ndo esté danificada e se as pegas
contidas néo estdo danificadas nem com defeitos.

Depois de fazer as varias conexdes, efetuar uma inspecéo visual adicional antes
de ligar, para verificar possiveis danos.

Se o dispositivo ou qualquer uma das suas partes ou pe¢as destaciveis parecer
danificado ou com defeitos, contacte o revendedor ou o servico Inventis.

Guardar os materiais da embalagem caso precise enviar o
dispositivo ao revendedor ou & Inventis por qualquer motivo.

2.2 PRECAUCOES

A instalacdo do audiémetro Triangle é facil, mas precisa ser executada com
atencdo. A instalacdo incorreta pode originar problemas de seguranca durante a
utilizagdo do sistema.

Como qualquer outro dispositivo elétrico ou eletrénico, o audiometro emitira
ondas eletromagnéticas. Embora seja garantida a permanéncia do nivel de
emissdes dentro dos limites legais, 0s outros dispositivos eletrdnicos que operam
nas imediacGes podem ser afetados se forem particularmente sensiveis as
interferéncias eletromagnéticas. Se isso ocorrer (a interferéncia é verificavel
desligando o dispositivo e ligando-o novamente), talvez seja possivel resolver o
problema adotando uma ou mais das seguintes solucdes:

- Alterar a orientacdo e/ou posicdo do dispositivo afetado.

- Altere a distancia do dispositivo do audiémetro.

- Conectar o dispositivo afetado a uma tomada elétrica num circuito
diferente daquele do audiémetro.

- Consultar o fabricante ou o centro de servigo para assisténcia.




2.3 CONEXOES

Todos os conectores para pecas destacaveis estdo localizados no painel traseiro.

Conecte todos os transdutores e pecas destacaveis nas respetivas tomadas,
conforme indicado na seguinte tabela:

Conector Acessorio
BONE Vibrador 6sseo
ACL Auscultadores AC: Esquerda
ACR Auscultadores AC: Direita
P. RESP Interruptor de resposta do paciente
- Cabo USB para adaptador de alimentagéo ou PC

Conectar os transdutores e o interruptor de resposta do paciente
apenas com o dispositivo desligado.

de aterramento estejam em conformidade com as normas aplicaveis

: Certifique-se de que a fonte de alimentacao elétrica e as conexdes
para dispositivos eletromédicos. Risco de choque elétrico

2.4 CONTROLOS DO TECLADO

Controlo Operacéo

Quando o dispositivo estiver
desligado, pressionar para ligar. Se o
dispositivo estiver ligado, pressionar
@ para desliga-lo em seguranca ou
manté-lo pressionado por 10 segundos
para desligar o dispositivo sem
guardar os dados da sessdo.

@ Quando pressionado com outros
botdes, ativa as segundas funcdes

MASKING Enviar estimulo

STIMULUS




MASKING

Enviar mascaramento

STIMULUS
Armazene o nivel de audicéo
STORE
+ Armazenar um “n&o ouvido”
n STORE
Conversar com 0 paciente através do
TALK OVER microfone (localizado acima do botdo
Conversacdo)
dB Alterar o nivel de estimulo
_ ———
dB Alterar o nivel de mascaramento
+ . —
Hz Alterar a frequéncia de teste
_ i . q

2.5

INICIALIZACAO, DESLIGAMENTO E ECRA PRINCIPAL

Depois de todos os cabos serem conectados, o Triangle podera ser ligado
pressionando e segurando o botdo de alimentagdo por alguns segundos. O
dispositivo pode ser desligado a qualquer momento ao pressionar e manter

pressionado 0 mesmo bot&o.

Alguns segundos ap06s a inicializagdo, o visor exibird o seguinte ecra:

03/08/2022

09:40 AM

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

¥

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 CONEXAOAOPC

O audiémetro Triangle pode ser conectado a um computador pessoal equipado
com o software Inventis Maestro. Conectar o audiémetro Triangle a uma porta
USB do computador com o cabo fornecido.

O Triangle pode ser conectado a um PC para recarregar e transferir os dados de
teste ou ao adaptador de alimentacgéo fornecido.

Use o cabo fornecido para conectar o Triangle a uma das portas
USB do computador

Apos alguns segundos, o dispositivo conectado seré reconhecido pelo sistema
operativo.

Para mais detalhes sobre o software, consulte o manual do utilizador do Maestro.
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Capitulo 3
Controlos e exames

3.1 CONTROLOS PARA ACESSO DIRETO AOS EXAMES

Botéao Funcéo
C MANUAL Aceder ao manual de Audiometria de tom puro
- (PTA)
( AUTOMATIC ) Aceder ao PTA automatico
( I Acesso gestdo do paciente
- Guarde o teste atual no registo do paciente
(] Eliminar o exame atual
o) Aceder o ecra de ConfiguracGes

3.1.1 Botdes de funcgdes

Botéo Funcéo

A Retornar ao ecr3 principal

@ @9 Selecionar o ouvido a testar (selecionado a direita neste
v exemplo)

[ ] Eliminar o limiar guardado para o ouvido selecionado

11



3.2 AUDIOMETRIA

3.2.1 Indicadores comuns

Os indicadores seguintes sdo comuns para a audiometria tonal manual e para a
automatica.

Indicacéo Informacéo

Botdo de resposta do paciente nédo
pressionado

Botdo de resposta do paciente
pressionado

Auriculares de ouvido
Direita Esquerda

( } Auriculares com estimulo ativo

Osso (apenas no modo de teste manual)

Insira os auriculares

3.2.2 Audiometria manual

A (@ A Ce

40 40
dB HL 1 -1 0
‘I Kz 4B EM

kHz
@

Sem licenga “conducdo dssea” Com licenca “conducédo 6ssea”

12



Os seguintes controlos e informacdes estao disponiveis apenas quando a licenca
“Conducdo dssea” esta ativada:

Botéo Funcéo

AC@ )Bc | Selecione o transdutor

Ative o rastreamento (manter a mesma diferenca em dB

entre o estimulo e 0 mascaramento)

Indicagéo Informacéo
43-9 Nivel mascaramento
° Mascaramento ativado
Mascaramento desativado

Passar 0 dedo no ecra para a esquerda para visualizar os limites armazenados.
Passar o dedo pelo ecrd para a direita para aceder aos parametros:

Tipo de estimulo: Tom ou Warble. Padrdo: Warble.
Modo estimulo: 1 Hz continuo ou pulsado. Padrdo: Continuo.

Intensidade padrdo: Configurar a intensidade padrdo do estimulo.
Padrdo: 40 dB HL.

Manter intensidade: Manter o nivel ap6s a alteracdo da frequéncia.
Padréo: desativado.

Modo do interruptor: Permite que a tecla do interruptor seja utilizada
como um botdo (a estimulacéo é ativada quando a tecla é pressionada)
ou como comutador (a pressdo da primeira tecla ativa o estimulo, a
segunda desativa). Padrdo: botéo.

Salto frequéncia automatica: Ativa/desativa o salto de frequéncia
automatica depois de um valor ser armazenado. Padrdo: desativado.

Selecdo da frequéncia: Aceder ao ecrd de selecio de frequéncia para
ativar/desativar individualmente as frequéncias a serem testadas. Valor
padrdo: todas as frequéncias ativadas.
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3.2.3 Audiometria automética
A audiometria automatica é realizada apenas com o transdutor AC, sem

mascaramento.
A Ce
40
dBHL
1
kHz
L
Botéao Funcéo

Iniciar o teste

I] Interromper o teste

Parar o teste

Passar o dedo no ecra para a esquerda para visualizar os limites armazenados.
Passar o dedo pelo ecrd para a direita para aceder aos parametros:

14

Selecdo da frequéncia: Aceder ao ecrd de selecdo de frequéncia para
ativar/desativar individualmente as frequéncias a serem testadas. Valor
padrdo: todas as frequéncias ativadas.

Modo de teste: Selecionar o algoritmo automatico desejado:

o Limiar automético de Hughson-Westlake, modificado por

Martin (o limiar é obtido no caso de 2 respostas corretas em 3)
o Pesquisa rapida (uma Unica resposta correta armazena o limiar)
o Intensidade fixa (toda frequéncia é testada uma vez)

Padréo: Hughson-Westlake

Nivel Minimo / Nivel Maximo: Configurar o intervalo dos niveis de
teste. Padréo: -10 — 100 dB




- Familiarizac8o: Ativa/desativa a fase adicional usada para treinar o
paciente no procedimento de determinagdo dos limiares.

3.2.4 Resultados

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

CICTE

1ktiz W 1.5kz [l 2kiz | 3kiz Frequéncia ndo testada
o . 10 10 25 10
Nao ouvido doHL | dar l der B dBHL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 GESTAO DOS PACIENTES

O ecré de gestdo dos pacientes permite a adicdo (ou alteracdo) de pacientes e
rever os exames armazenados. No primeiro acesso ao ecrd de gestdo de pacientes,
a Triangle solicita um PIN para impedir o acesso a dados por utilizadores
indesejados. Pode optar por inserir o PIN ou desativar a protecdo de dados.

-
/N WARNING ﬁ +x | |

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

Prompt de mensagem no primeiro Ecra de gestdo dos pacientes
acesso ao ecrd de gestdo dos
pacientes
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E recomendavel a ativacio do PIN para a protecdo de dados do

paciente
Botéo Funcéao
ﬁ Retornar ao ecra principal
-2 Criar um novo paciente
[ ] Eliminar todos os pacientes armazenados
< Voltar para a lista de pacientes
@ @ Lado dos limites armazenados
[ ] Apagar o paciente atual

3.4 CONFIGURAGCOES

O ecrd de Configuracbes permite ao utilizador a alteracdo dos parametros do
Triangle.

09:35 SETUP C_ ]

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

TIMEOUT I min

Botéo Funcao
A Retornar ao ecra principal

Aceder ao ecra de informacdes, com o nimero de série do
® dispositivo, transdutores calibrados, versao do firmware e
outras informagdes para a manutencao
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34.1

Utilizador - Parametros configuraveis

A seguir estdo descritos os pardmetros gerais de configuracdo do 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 o seu formato.
Audiometria: Aceder ao menu para selecionar

o Tipo de saida AC: Selecionar o tipo de transdutor AC,
auscultadores (AC) ou fones intraauriculares (AC-INS).
Padréo: AC.

o PTAnainicializagdo: Iniciar automaticamente o dispositivo no
ecrd de tom puro manual. Padrdo: desativado.

Timeout em espera: Configura o tempo antes de entrar no modo de
baixo consumo de energia. Padrdo: 1 minuto.

Seguranca de dados: Aceder ao menu para modificar o PIN e
ativar/desativar.

Brilho do ecra: Configurar o brilho do ecra entre 20% e 100%. Padr&o:
80%.

Licencas: Aceder ao menu para ativar as licengas adicionais.
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Capitulo 4
Manutencao

O audiometro Triangle ndo requer nenhuma manutencéo periddica especial além
da calibracdo e da normal limpeza, ambas as quais descritas neste capitulo. O
dispositivo deve ser desligado antes da inicializag8o de qualquer tipo de operacéo
de limpeza.

O desempenho e a seguranca do dispositivo serdo garantidos desde que as
recomendacdes de cuidados e manuten¢do indicadas aqui sejam realizadas
corretamente.

A\
A\

4.1

Além da substituicdo da bateria, a inspecédo e a manutengdo dos
componentes internos devem ser deixadas inteiramente a técnicos
aprovados pela INVENTIS S.r.l.

Os transdutores sdo fabricados utilizando diafragmas ultra-frageis
que podem ser danificados em caso de impacto. Manusear com
cuidado durante a manutengéo.

VERIFICACOES PERIODICAS

O procedimento descrito sob este cabecalho deve ser executado
quando o dispositivo for utilizado pela primeira vez todos os dias.

Os testes devem ser realizados com o dispositivo posicionado para
uma utilizacdo normal.

Antes de ligar o dispositivo, certificar-se que ndo existam sinais de
danos visiveis no equipamento, incluindo as pecas destacaveis e o
adaptador de alimentacdo externo. Inspecionar visualmente o cabo de
alimentacdo e os conectores para verificar a integridade do isolamento
e certificar-se que ndo sdo sujeitos a nenhum tipo de carga ou tensdo
mecanica que possa causar danos. Certificar-se que todas as pecas e
cabos estdo conectados corretamente.

Controlar subjetivamente se a saida de conducdo aérea e 6ssea é igual
nos canais e em todas as frequéncias, por exemplo, com a geracao de
um estimulo a 10 ou 15 dB, apenas o suficiente para ser ouvido. A
pessoa que realiza esta verificacdo deve ter boa audigéo.
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Controlar aum nivel de 60dB em AC e 30dB em BC se nédo ha distorcéo,
ruido ou sinais parasitas em nenhuma das frequéncias.

Controlar se a tecla do interruptor, o interruptor de resposta do paciente
e os indicadores do teclado estdo a funcionar corretamente.

Controlar se os botdes do atenuador funcionam corretamente sem ruido
ou interferéncia entre os canais.

Controlar a tenséo da banda da cabeca dos fones de ouvido e do vibrador
0sseo.

Controlar a comunicagéo com o paciente.

Se qualquer peca ou transdutor apresentar qualquer avaria,
consultar o Apéndice A “Resolugdo de problemas”.

Controlar se o intervalo de calibragdo ndo expirou: a data € mostrada no ecrd de
informagdes acessivel no menu de configuracéo.

4.2

A calibracao deve ser confiada a técnicos aprovados pela INVENTIS
S.r.l. A operacédo deve ser realizada pelo menos uma vez a cada 12
meses e sempre que um transdutor seja substituido.

MANUTENGCAO DOS TRANSDUTORES

& N&o utilizar liquidos ou sprays para limpar o audiémetro.

Né&o permita acumulagdes de p6 nos transdutores. Além disso:

2
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As almofadas dos auscultadores sdo realizadas em material
biocompativel, mas ndo sdo estéreis. Para evitar a propagacdo de
infecbes e garantir sua biocompatibilidade, estas devem ser
higienizadas antes de serem usadas num novo paciente com lengos ou
um pano de microfibra embebido em élcool desnaturado.

Os fones intraauriculares devem ser inseridos no canal auditivo do
paciente. Estes sdo realizados em material biocompativel e devem ser
utilizados apenas uma vez e depois descartados de acordo com as
normas atuais de eliminagéo de residuos.

As pontas dos fones intraauriculares ndo sdo estéreis. A utiliza¢do
de fones néo esterilizados pode causar infe¢Bes no ouvido.

As almofadas dos auscultadores podem ser limpas repetidamente
conforme descrito no pardagrafo “Manutengdo dos transdutores”.
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4.3

Em caso de mau funcionamento apds qualquer operacéo de limpeza,
contacte um técnico de manutencéo da Inventis.

Embora as almofadas dos auscultadores possam ser limpas
repetidamente, verifique sempre se as suas caracteristicas e
integridade sdo mantidas. Para isso, basta realizar os testes
descritos no pardagrafo “Verificagdes 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.

Para evitar causar danos nos dos auscultadores, ndo aperte-0s
contra uma superficie plana: isto poderia criar vcuo e causar um
dano ao transdutor (efeito ventosa).

LIMPEZA DO INSTRUMENTO

Limpar o dispositivo com um pano macio sem fiapos humedecido em &gua e
detergente neutro. Se precisar ser higienizado, humedecer pano com uma solucéo
a 3% de perdxido de hidrogeénio.

4.4

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 substituicAo incorreta da bateria pode ser potencialmente
perigosa. Tome especial cuidado ao substitui-la.

Comprar uma bateria nova de um revendedor autorizado pela Inventis e substituir
a bateria existente conforme a descrigéo abaixo:

Desligar a dispositivo e desconecta-lo o cabo USB.

Posiciona-lo virado para baixo (ecrd voltado para baixo) numa
superficie macia.

Afrouxar o parafuso que prende a aba do compartimento da bateria.
Remova a bateria. Separar os conectores sem puxa-los. Sad facilmente
separados com uma pinga.

Conectar a nova bateria.

Posicionar o fio dentro do compartimento abaixo do parafuso e
posicionar a nova bateria no seu compartimento, fechar a aba e fixar
com o parafuso de retencéo.
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Recarregar o dispositivo completamente antes da utilizac&o.

Todas as pecas destacaveis mencionados no manual foram

é projetados especificamente para utilizacdo com este dispositivo.
Apenas as pecas destacaveis fornecidas pela Inventis devem ser
conectados ao audiometro.

4.5 REPARACOES E ASSISTENCIA TECNICA

Antes de contactar a assisténcia técnica, verifique ter respeitado todas as
indicacOes dadas no anexo Resolugdo de problemas.

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 huma bolsa transparente fechada e selada.

Caso o instrumento deva ser enviado para o departamento de servico ou
devolvido ao revendedor, é importante que seja utilizada a embalagem original,
incluindo todas as pegas destacaveis e transdutores.
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Capitulo 5
Resolucao de problemas

Problema

Causa possivel

Solucéo

Nenhum sinal de um
transdutor

O transdutor ndo
esta conectado

Certificar-se que o transdutor esta
conectado corretamente

corretamente
Transdutor Contactar o departamento de servico
danificado ou revendedor da Inventis

Impossivel o
estabelecimento de
uma conexdo direta
entreoPCeo
Triangle

O instrumento nado se
liga

Problemas com a
conexdo USB

Controlar a conexdo USB entre o
dispositivo e o computador

Cabo USB
danificado

Bateria fraca

Trocar o cabo USB (padrdo USB A —
B)

Conectar o dispositivo a fonte de
alimentac&o.

O ecra permanece
branco (LED aceso)

Dispositivo em
espera

Toque no ecrd ou pressione o botdo de
alimentacdo

Ecréa danificado

Contactar o departamento de servico
ou revendedor da Inventis

A bateria ndo se
recarrega

Cabo USB Trocar o cabo USB (padrdo USB A —
danificado B)

Adaptador Contactar o departamento de servico
danificado ou revendedor da Inventis
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Problema

Causa possivel

Solucéo

Bateria danificada

Substituir a bateria - Contactar o
departamento de servigo ou
revendedor da Inventis

mensagem:
“Erro de hardware”

Erro interno nao
fatal

Pressionar OK para continuar. Se o
problema persistir, contactar o
departamento de servigo da Inventis

mensagem:
“Erro grave”

Erro fatal interno

Reiniciar o dispositivo. Se o problema
persistir, contactar o departamento de
servico da Inventis
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Capitolul 1
Siguranta: avertismente si informatii

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

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

A

1.1 RESPONSABILITATILE OPERATORULUI

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

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

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

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

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




1.2 DESTINATIA DE UTILIZARE

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

1.3 INDICATII DE UTILIZARE S| UTILIZATORI FINALI Al
DISPOZITIVULUI

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

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

1.4  CONDITII MEDICALE

ca sistemul auditiv joaca un rol in diagnostic.

1.5 PRECAUTII

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

furnizate la sfarsitul acestui manual.

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

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

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

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

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

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

Ilgiena

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

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

Utilizare

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

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

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

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



1.6 ELIMINARE

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

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

reciclate, impactul negativ al gestiondrii necorespunzatoare a deseurilor asupra

mediului si sanatatii putdnd fi limitat iTn mod corespunzator.

1.7 CONFORMITATE

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

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

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

documentatia insotitoare.

Consultati manualul de instructiuni pentru utilizare.

EO >

Dispozitiv medical

Numarul de serie al dispozitivului. Numarul este alcatuit din 13

caractere alfanumerice indicand modelul, seria, anul de

fabricatie si numarul de serie. Mai precis, numarul cuprinde

urmadtoarele segmente:

- Caracterele 1-5: codul produsului Inventis

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

- Caracterele 8-13: numarul de serie progresiv

]



Codul de catalog

Numele si adresa producatorului

Componente aplicate de tip B (IEC 60601-1)

> K&

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

O
=
N
w

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

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

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

= Ao peal

Cod UDI

(01)08054187380778
{21)AU1SA19221923



Capitolul 2
Instalare, pornire si oprire

2.1 DESCHIDEREA PACHETULUI Sl INSPECTAREA
CONTINUTULUI

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

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

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

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

2.2 PRECAUTI

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

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

- Schimbati orientarea si/sau pozitia dispozitivului afectat.

- Modificati distanta dispozitivului fata de audiometru.

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

- Consultati producatorul sau un centru de service.




2.3  CONEXIUNI

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

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

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

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

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

2.4 COMENZILE TASTATURII

Comanda Functionare

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

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

MASKING Trimitere stimul

STIMULUS




+ STIMULUS

Trimitere mascare

STORE

Salvarea nivelului auditiv

+ STORE

Salvarea ,,niciun raspuns”

Vorbiti cu pacientul prin intermediul

(o)t —,

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

Hz
A

- +

Modificarea frecventei de testare

2.5 PORNIREA, OPRIREA SI ECRANUL PRINCIPAL

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

orice moment prin mentinerea apasata a aceluiasi buton.

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

09:40 AM [—}

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

¥

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023

u




2.6 CONECTAREA LA PC

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

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

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

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

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

3.1 COMENZI PENTRU ACCESUL DIRECT LA TESTE

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

3.1.1 Butoanele functii

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

fost aleasa Dreapta)

i Stergerea pragului salvat pentru urechea selectata

11



3.2 AUDIOMETRIE

3.2.1 Indicatori comuni

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

Indicatii Informatii

Butonul de raspuns al pacientului nu a
fost apasat

Butonul de raspuns al pacientului a fost
apasat

Casti
Dreapta Stanga

( } Casti cu stimul activ

Os (numai Tn modul de testare
Manuald)

Introduceti castile

3.2.2 Audiometrie manuala

A (@ A Ce

40 40
dB HL 1 -1 0
‘I Kz 4B EM

kHz
@

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

12



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

Buton Functie

AC@ )Bc | Selectarea traductorului

Activarea urmaririi (se pastreaza aceeasi diferenta in dB

intre stimul si mascare)

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

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

Tip stimul: Ton sau Vobulat. Implicit: Vobulat.

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

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

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

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

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

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

13




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

A Ce

40

dB HL

1

kHz

[ > ]

Buton Functie

Tnceperea testului

I] Tntreruperea testului

Oprirea testului

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

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

- Mod de testare: Selectarea algoritmului automat dorit:

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

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

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

Implicit: Hughson-Westlake

- Nivel minim / Nivel maxim: Setarea intervalului de niveluri testate.
Implicit: -10 — 100 dB
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- Familiarizare: Activarea/dezactivarea fazei suplimentare folosite pentru
a instrui pacientul cu privire la procedura de determinare a pragului.

3.2.4 Rezultate

A CO)

|125HZ| IZSUHZI Eery | 750 Hz

dB HL

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

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

3.3 GESTIONAREA PACIENTILOR

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

datelor.

FAN WARNING ﬁ +.l -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

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

15



Se recomanda activarea PIN-ului pentru protectia datelor

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

Stergerea tuturor pacientilor memorati

Revenire la lista pacientilor

| |
C @D | Partea pragurilor memorate

5
W

Stergerea pacientului curent

m

3.4 SETARI

Ecranul Setari permite utilizatorului sd modifice parametrii audiometrului
Triangle.

09:35 SETUF -

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

TIMEOUT I min

Buton Functie
A Revenire la ecranul principal

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

16




3.4.1 Parametrii ce pot fi reglati de utilizator

Tn continuare sunt indicati parametrii generali pentru configurarea
dispozitivului.

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

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

- Audiometria: Accesati meniul pentru a selecta

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

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

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

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

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

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

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

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

> B

4.1

Lds

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

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

VERIFICARI PERIODICE

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

Testele trebuie efectuate cu dispozitivul in pozitia de utilizare
normald.

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

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

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

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

Verificati apdsarea benzii castilor si a vibratorului osos.

Verificati comunicarea cu pacientul.

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

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

A

4.2

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

TNTRE]’INEREA TRADUCTOARELOR

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

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

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

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

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

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



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

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

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

pland: acest lucru poate crea vid si poate cauza deteriorarea

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

4.3 CURATAREA INSTRUMENTULUI

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

4.4 INLOCUIREA BATERIEI

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

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

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

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

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

4.5 REPARATII SI ASISTENTA TEHNICA

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

Rezolvarea Problemelor.

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

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

Rezolvarea problemelor

Problema

Cauza posibila

Solutia

Niciun semnal de la
un traductor

Traductorul nu este
conectat corect

Asigurati-va ca traductorul este
conectat corect

Traductorul este
deteriorat

Contactati departamentul de service al
Inventis sau distribuitorul

Nu se poate stabili o
conexiune directad
intre PC si Triangle

Instrumentul nu
porneste

Probleme cu
conexiunea USB

Verificati conexiunea USB dintre
dispozitiv si computer

Cablul USB este
deteriorat

Bateria este
descarcata

Schimbati cablul USB (USB A - B
standard)

Conectati dispozitivul la o sursa de
alimentare

Afisajul ramane gol
(LED-ul este aprins)

Dispozitiv Tn stand-
by

Atingeti ecranul sau apasati butonul de
pornire

Afisaj deteriorat

Contactati departamentul de service al
Inventis sau distribuitorul

Bateria nu se
reincarca

Cablul USB este
deteriorat

Schimbati cablul USB (USB A - B
standard)

Adaptorul este
deteriorat

Contactati departamentul de service al
Inventis sau distribuitorul
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Problema

Cauza posibila

Solutia

Baterie deteriorata

inlocuiti bateria - Contactati
departamentul de service Inventis sau
distribuitorul

mesaj: ,,Eroare
hardware”

Eroare interna non-
fatala

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

mesaj: ,,Eroare
grava”

Eroare interna fatala

Reporniti dispozitivul. Daca problema
persista, contactati departamentul de
service Inventis
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("Installation, start och avstangning").
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f Las manualen noga innan du anvéander enheten. Beakta sarskilt
& auktoriserad personal.

Upphovsratt: INVENTIS S.r.l. Har upphovsratten till denna handbok. Den far
inte kopieras, reproduceras eller &ndras, helt eller delvis, utan skriftligt specifikt
godkéannande av INVENTIS S.r.l.

Inventis ® &r ett registrerat varumarke som ags av INVENTIS S.r.l.
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Forord

Tack for att du kopt en audiologiapparat fran Inventis.

Formanligt kompakt och Iatt &r audiometern Triangle en kraftfull och mangsidig
screeningenhet, idealisk for snabba och grundliga undersokningar av
horselnivan.

Foretaget Inventis har alltid betraktat anvéndningen av dess apparater
tillsammans med datorer som en faktor av avgorande betydelse. Nar du
installerar mjukvarupaketet Maestro, som finns tillgangligt med eller utan egen
databas eller som en Noah-modul, kan vilken Inventis audiologiapparat som helst
anslutas till en dator och alla undersdkningar som utforts sen arkiveras i
anvandarens egen databas.

Kom ocksa ihdg att Inventis har utvecklat en fullstandig linje apparater for
audiologi: utdver audiometrar inkluderar foretagets produktlinje ett sortiment av
mellandronsanalysatorer, REM och HIT hérapparatsinpassningsanordningar, ett
tradlost video-otoskop och mycket annat.

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

QD inventis

35127 Padova, Italia
Tel. +39 049.8962844 — Fax: +39 049.8966343






Kapitel 1
Sakerhet: varningar och information

Var noga med att lasa denna handbok helt, sd att alla de funktioner som
instrumentet erbjuder kan anvéndas till deras fulla potential. Framfor allt, var
noga med att lasa hela detta kapitel, da det innehaller information och varningar
som &r av grundldggande betydelse for att garantera apparatens sékra och
korrekta anvandning.

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

A

1.1 OPERATORENS ANSVAR

Audiometern Triangle ar garanterad for att arbeta effektivt och pélitligt endast
nér den anvands enligt de instruktioner och procedurer som anges i denna
manual.

Om enheten skulle beh6va repareras eller underhallas, maste den kopplas bort
fran stromforsorjningen och inte anvandas pa nytt forran reparationen slutforts.
Defekta eller trasiga delar far endast bytas ut mot reservdelar i original som
tillhandahallits av Inventis och alla reparationer ska uteslutande utféras av
Inventis eller av personal som auktoriserats av Inventis. Ingen av apparatens
delar fr modifieras eller bytas ut utan godkannande fran Inventis.

Anvandaren pétar sig fullt ansvar for eventuella funktionsstérningar som harror
frén felaktig anvandning eller drift, samt for underhdll eller reparation som
utforts av tredje part, som inte tillhdr Inventis eller Inventis Servicecentra.
Inventis samt godkénda Servicecentra och ansvarar fér utrustningens prestanda
och tillforlitlighet endast om:

1. Justeringar, modifieringar eller reparationer anfortrotts personer som
auktoriserats av Inventis.

2. Installationens elsystem och jordning har utférts dverensstdammande
med specifikationerna i standarderna for elektromedicinska
anordningar.




1.2 AVSETT SYFTE

Den medicinska enheten Triangle &r en audiometer. En audiometer &r en apparat
som hjalper operatéren att definiera patientens horselkanslighet genom att alstra
och skicka ljudstimulanser av olika typer och intensitet till patienten diagnostiskt
syfte.

1.3 INDIKATION FOR PRODUKTENS ANVANDNING OCH
SLUTANVANDARE

Triangle &r avsedd for anvandning av ONH-yrkesutdvare inom hélso- och
sjukvérden, pa sjukhus, ONH-kliniker och audionommottagningar for att utféra
horselbeddmningar och assistera vid diagnos av mdéjliga dronsjukdomar. Det
finns inga restriktioner betraffande de patienter som kan anvénda enheten Var
alltid saker pa att utféra en otoskopi innan du anvander enheten.

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

1.4  MEDICINSKA TILLSTAND

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

1.5 FORSIKTIGHETSMATT

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

For att garantera saker anvandning av enheten maste foljande forsiktighetsmatt
observeras.

1.5.1 Allméanna forsiktighetsmatt

ﬁ Forsakra dig om att de kravda miljoforhallandena uppfylls (under
transport, lagring och drift).

Temperatur: 15°C (59°F) och 35°C (95°F)

Relativ fuktighet 30% till 90%

(ingen kondens)

Tryck: 700-1 060 hPa

Drift




o

>

Temperatur: mellan -10°C (14°F)
och 50°C (122°F)

Transport och Relativ fuktighet 0% till 90%

lagring (ingen kondens)
Tryck: 500-1 060 hPa
Uppvarmningstid 1 minut

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

Undvik att installera och anvanda enheten nara kallor med starka
magnetiska falt, som skulle kunna stdra utrustningens drift.

Anvand endast tillbehor i original fran INVENTIS S.r.l., om inte
annat sarskilt specificerats.

Anvand endast stromforsdérjningsenheter av medicinsk kvalitet med
enheten, vilka foljer standarden IEC 60601-1 med fdljande
specifikationer:

Laddningsbart Li-lon 18650 standard,
3,7V 2,6 Ah.
Varaktighet: Minimum 12 timmars
kontinuerlig drift

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

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

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

Triangle méste installeras och anvandas med hansyn till den
information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) sim
tillhandahalls i slutet av denna handbok.
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Narheten till barbara eller mobila apparater som anvands for RF-
kommunikation-kommunikation kan péverka instrumentboxens
operativa effektivitet. H&r hénvisas till den information om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som tillhandahalls i slutet av
handboken.

Kalibrering

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

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

Kalibreringen géller for givare som levererats direkt med
utrustningen utan att nagra forlangningssladdar eller andra
anslutningar kommit emellan. Om en givare bytts ut eller inte &r
korrekt ansluten till enheten, kravs en ny kalibrering innan enheten
anvands.

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

Lagg marke till angiven kalibreringsintervall. Anvandning av
enheten efter kalibreringens utgangsdatum kan leda till otillforlitliga
diagnoser.

Hygien

Desinficera hérlursdynorna mellan en patient och nésta enligt den
procedur som beskrivs i Kapitel 4: Underhall

Oronsnackor till hirtelefoner ar for engéngbruk. Anvéand inte samma
oronsnackor pa olika patienter. Kassera Oronsnickorna efter
anvandning.

1.5.4 Anvandning

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



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

Bibehallande av foregdende stimulansintensitet nar du &ndrar
A frekvens, givare eller stimuleringssida kan medftra att potentiellt
skadliga signaler 6verfors till patienten.

Utfor inte ndgon annan form av service eller underhall medan du
anvander enheten pa en patient.

1.6 BORTSKAFFANDE

Precis som andra elektroniska enheter innehéller di audiometer extremt sma
méangder av vissa farliga @mnen. Om dessa &mnen kasseras med normal
avfallshanteringscykel utan lamplig foregaende behandling kan de orsaka skada
pa miljon och pé halsan. P4 samma sétt, i slutet av sin livslangd, maste varje
komponent i enheten genomga en avfallssorteringsprocess. Detta innebar att
anvéndaren ska leverera (eller skicka) avfall till avfallshanteringscentraler som
installerats av lokala myndigheter eller som alternativ skicka tillbaka dem till
aterforséljaren nar han/hon képer en ny enhet av samma eller likande typ.

Tack vare kallsortering av avfallet och den paféljande behandling, atervinning
och bortskaffande de genomgar, kan apparaterna tillverkas av atervunnet
material och eventuell negativ paverkan av felaktig avfallshantering pa miljo och
halsa kan begréansas pa lampligt sétt.

1.7 OVERENSSTAMMELSE

Audiometern Triangle &r en enhet av class Ila enligt bilaga VIII i Férordningen
om Medicintekniska Produkter (MDR) 2017/745/EU.

Inventis  kvalitetshanteringssystem  har  certifierats av det ledande
bedémningsorganet TUV som dverensstimmande med standarden 1SO 13485.

1.8 SYMBOLER

Varning: anvéndning av denna enhet kréver vissa
forsiktighetsmatt.

For att garantera saker anvandning konsultera den
medfdljande dokumentationen

@ Hanvisa till instruktionshandboken for anvandning.
MD

Medicinteknisk anordning




>EF [¢
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=
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w

Rx Only

=4 e

(01)08054187380778
{21)AU1SA19221923

Anordningens serienummer Numret bestar av 13 alfanumeriska
tecken som anger modell, serie, tillverkningsar och
serienummer. | detalj innehaller numret fljande segment:

- Tecken 1-5: Inventis produktkod

- Tecken 6 och 7; tillverkningsar ('20™ anger 2020)

- Tecken 8-13: progressivt serienummer

Katalogkod

Tillverkarens namn och adress:

Anbringade delar av typ B (IEC 60601-1)

Produkten dverensstémmer med Den Europeiska
Gemenskapens Forordning om Medicintekniska Enheter (MDR)
2017/745/EU. Enhet av class Ila, nummer fér anmalt organ:
0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Se upp: US Den federala lagen begrénsar forsaljning av denna
enhet till, eller pa& order av, en yrkesutvare inom hélso- och
sjukvard

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

Far en ateranvandas.
Komponenter med denna markning far endast anvéndas en
gang och far inte ateranvandas darefter.

UDI kod



Kapitel 2
Installation, pasattning och avstangning

2.1 OPPNING AV FORPACKNINGEN OCH INSPEKTION AV
INNEHALLET

Nar du tar emot forpackningen ska du kontrollera att ladan inte &r skadad och att
de delar den innehaller varken ar skadade eller defekta.

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

Om enheten, eller nagon del av dess tillbehor, skulle verka skadad eller defekt,
ska du kontakta &terforsalj jaren eller Inventis service.

Behall forpackningsmaterialet om du skulle behéva skicka tillbaka
enheten till aterforsaljaren eller till Inventis.

2.2 FORSIKTIGHETSMATT

Installation av audiometern Triangle ar enkel men maste utforas noggrant.
Felaktig installation skulle kunna leda till sdkerhetsproblem vid anvéndning av
systemet.

Precis som andra elektriska eller elektroniska enheter, avger audiometern
elektromagnetiska vagor. Medan emissionsnivan garanteras inom de lagstadgade
granserna skulle andra elektroniska anordningar, som ar i funktion i narheten,
kunna paverkas om de ar sarskilt kansliga for elektromagnetisk interferens. Om
detta skulle intraffa (interferens kan verifieras genom att sld av instrumentet och
sen sla pa det igen) kan det hianda att problemet kan l6sas genom en eller flera av
foljande 16sningar:

- Andra inriktningen och/eller positionen for den anordning som
paverkats.

- Andra enhetens avstand fran audiometern.

- Sétt i den bertrda enheten i ett eluttag pa en krets som skiljer sig fran
audiometerns.

- Radfréga tillverkaren eller ett servicecentrum for assistans.




2.3 ANSLUTNINGAR

Alla anslutningar till I6stagbara delar befinner sig pa panelen bak.

Anslut alla givare och I6stagbar delar till respektive uttag sa som anges i féljande

tabell:
Kontakt Bilaga
BONE Benvibrator
ACL AC hortelefoner Vénster
ACR AC hortelefoner Hoger
P. RESP Patientens svarsknapp
e USB-kabel for stromadapter eller dator.

A Anslut givarna och patientens svarsknapp endast med slackt enhet.

jordanslutningen éverensstammer med tillampliga standarder for

: Forsakra dig om att den elektriska stromforsorjning och

elektro-medicinska enheter. Risk for elektrisk chock

2.4 TANGENTBORDSKONTROLLER

Kontroll

Drift

®

Nér enhet star pd OFF, tryck for
stromsattning pd ON: Om enheten star
pé ON, tryck for att sakert bryta
strommen pa OFF eller hall ner knappen
i 10 sekunder for att sld av enheten utan
att spara uppgifterna fran sessionen.

D

Nar den trycks in tillsammans med
andra knappar, aktiverar den de andra
funktionerna.

STIMULUS

Skicka stimulus




+ STIMULUS

Lagra maskering

Lagra horselnivéan

STORE
Lagra ett “nej-svar”
n + STORE
Prata med patienten genom mikrofonen
TALK OVER (som sitter ovanfor knappen Tala dver)
dB Andra stimulansnivan
_ A .
dB Andra maskeringsnivan
+ —
Hz Andra testfrekvensen
- ———— +

2.5

STROM AV, STROM PA OCH HUVUDSKARM

Nar val alla kablar anslutits kan Triangle stdngas av genom att trycka in och halla
stromknappen intryckt i ndgra sekunder. Enheten kan slas av nr som helst genom
att trycka in och halla samma knapp intrycket.

Négra fa sekunder efter stromsattning visar displayen foljande skarm::

09:40 AM [—}
( MANUAL )

( AUTOMATIC )
PATIENTS

¥ B W0

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 ANSLUTNING TILL DATORN

Audiometern Triangle kan anslutas med grénssnitt till en perifer dator forsedd
med mjukvaran Inventis Maestro. Anslut audiometern Triangle till en USB-port
pa datorn med hjalp av den tillhandahéllna kabeln.

Triangle kan anslutas antingen till en dator fér laddning och &verféring av
testdata eller till den medféljande natadaptern.

Anvand den medféljande kabeln for att ansluta Triangle till en av
datorns USB-portar.

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

Haér hénvisas till anvdndarhandboken éver Maestro for ytterligare detaljer om
mjukvaran.
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Kapitel 3
Kontrollera och undersokningar

3.1 KONTROLLER FOR DIREKT ATKOMST TILL
UNDERSOKNINGAR

Knapp Funktion
C MANUAL F& atkomst till manualen Rentonsaudiometri
: (PTA)
(" swowse ) | Faétkomst till automatisk PTA

Spara aktuell test i patientminnet

Radera aktuell undersokning

( eaments ) Fa atkomst till Patienthantering
=
[ ]
¥

Fa atkomst till installningsskarmen

3.1.1 Funktionsknappar

Knapp Funktion
A Gé tillbaka till huvudskarmen
@ @9 Valj det 6ra som ska testas (I detta exempel har det hogra
v valts)
[ ] Radera den tréskel som sparats for det valda orat

11




3.2 AUDIOMETRI

3.21

Foljande indikatorer &r gemensamma for bade manuella och automatiska

Gemensamma indikatorer

tonaudiometritest.

Indikation

Information

Patientens svarsknapp ej intryckt

Patientens svarsknapp intryckt

Hoger Vénster

Horlurar

1 R

Hoérlurar med aktiv stimulus

Ben (endast i manuellt testlage)

Sétt pa horlurar

3.2.2 Manuell audiometri

A (e

40

dB HL

1

kHz

Ange “’benledningslicensen”

12

A Ce

40

dB HL

1 -10

kHz dB EM

@

Med “’benledningslicensen”




Foljande kontroller och information &ar endast tillgangliga nar
”Benledningslicensen” ar aktiverad.

Knapp Funktion

Ac@ Dec | Valj omvandlaren

Aktivera sparning (bibehall samma skillnad i dB mellan

stimulans och maskering).

Indikation Information
43-9 Maskeringsniva
° Maskering aktiverad
Maskering inaktiverad

Dra skarmen at hoger for att se de lagrade trosklarna. Dra skdrmen at hoger for
att atkomst till parametrarna:

- Stimulanstyp: Ton eller kvitter. Standard: Kvitter.
- Stimulanslédge Kontinuerligt eller pulserat 1 Hz Standard: Kontinuerligt

- Standard intensitet: Stéller in stimulansens standardintensitet Standard:
40 dB HL

- Bibehdll intensitet: Bibehall nivan efter andring av frekvensen.
Standardvérde: inaktiverat.

- Avbrytarlage: Later avbrytarnyckeln anviandas som  knapp
(stimuleringen &r aktiv nér nyckeln &r intryckt) eller en brytare (det
forsta knapptrycket aktiverar stimulansen. Det andra inaktiverar den).
Standard: knapp.

- Automatiskt  frekvenshopp:  Aktiverar/inaktiverar  automatiskt
frekvenshopp efter att ett varde sparats. Standardvarde: inaktiverat.

- Frekvensval: F& atkomst till frekvensvalssidan for att individuellt
aktivera/inaktivera de frekvenser som ska testas. Standardvarde: alla
frekvenser aktiverade

13



3.2.3 Automatisk audiometri
Automatisk audiometri utfors endast med AC-givare utan maskering.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

[ > ]

Knapp Funktion

Starta testet

I] Pausa testet

Stoppa testet

Dra skarmen at hoger for att se de lagrade trosklarna. Dra skdrmen at hoger for
att atkomst till parametrarna:

14

Frekvensval: F& atkomst till frekvensvalssidan for att individuellt
aktivera/inaktivera de frekvenser som ska testas. Standardvérde: alla
frekvenser aktiverade

Testldge: Valj 6nskad automatisk algoritm.

o Autotroskel Hughson-Westlake, modifierad av Martin
(troskeln tas i handelse av 2 korrekt svar pa 3)

o  Snabbsokning (ett enda korrekt svar lagrar troskeln)

o Fast intensitet (varje frekvens testas en gang)

Standard: Hughson-Westlake

Lagsta nivd / hogsta niva: Stall in testnivAiomradet. Standard: -10 —
100 dB




- lgenkéanning: Aktiverar/inaktiverar den extra fas som anvants for att
tréna patienten betréffande faststallning av troskeln

3.2.4 Resultat

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

15 j
l_J l_J dB HL \
1kriz W 1.5kHz [l 2kHz [ 3kHz Frekvens ej testad
10 10 25 10
Inget svar deHL M deHL M deHi M dB HL

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PATIENTHANTERING

Patienthanteringssk&rmen gor det majligt att 1agga till (eller modifiera) patienter
och granska lagrade undersokningar. Den forsta gangen du far atkomst till
patienthanteringsskarmen kommer Triangle att be om en PIN for att forhindra
datadtkomst fran oonskade atkomster. Du kan vélja att antingen mata in en PIN
eller inaktivera dataskyddet.

/N WARNING ﬁ +x | |
GIOACCHINO ROSSINI
Set the PIN to protect patient
data. Press OK to continue or
DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI
Protection.
VINCENZO BELLINI
( DISABLE ) ( oK ) JOHN DOE
Meddelandeprompt vid forsta Patienthanteringssk&rm

atkomst till
patienthanteringsskarmen

15



Vi rekommenderar att du aktiverar PIN-koden for att skydda
patientuppgifter

Knapp

Funktion

A

G4 tillbaka till huvudskéarmen

g3

Skapa en ny patient

[ ] Radera alla lagrade patienter

< Gé tillbaka till patientlistan
C@ Sida va lagrade trosklar

[ ] Radera aktuell patient

3.4 INSTALLNINGAR

Installningsskarmen later anvandaren modifiera parametrarna for Triangle.

09:35 SETUP (-
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT I'min
Knapp Funktion
A Ga tillbaka till huvudskarmen
F& atkomst till informationsskdrmen med enhetens
® serienummer, Kalibrerade givare, fast programvaruversion
och annan serviceinformation.

16




34.1

Parametrar som kan stéllas in av anvandaren

Parametrar med allmén information for enheten visas i nedanstaende lista.

Sprak: Gréanssnittets spradk Standardvarde: Engelska (kan variera
beroende pa destination)

Datum och klockslag: Atkomst till menyn fér att justera datum och tid
samt dess format.

Audiometri: F& atkomst till menyn for att viélja

o AC- utgangstyp: Valj typ av AC-givare, horlurar (AC) eller
orontelefoner (AC-INS). Standard: AC.

o PTA vid uppstart: Startar automatiskt enheten i manuell
rentonsskarm. Standardvarde: inaktiverat.

Stand-by timeout: Stéller in tiden innan den gar in i lageffektlage
Standard: 1 minut

Datasakerhet: Fa atkomst till menyn for att modifiera PIN-koden och
aktivera/inaktivera den.

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

Licenser: Fa atkomst till menyn for att aktivera ytterligare licenser.
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Kapitel 4
Underhall

Triangle audiometer kréaver inget sarskilt periodiskt underhall utéver kalibrering
och normal rengdring, vilka bada beskrivs i detta kapitel. Enhet maste slas av
innan nagon form av rengdringsingrepp paborjas.

Enhets prestanda och sakerhet garanteras s& lange de rekommendationer for
skotsel och underhall, som anges i detta kapitel, observeras.

A
A
A
A

Forutom byte av batteriet, far inspektion och service av interna
komponenter endast utféras av tekniker som godkants av INVENTIS
S.r.l.

Givarna har tillverkats med anvéndning av extremt bréckliga
membran som kan skadas om de utsatts for stotar. Hantera dem med
uppmérksamhet vid underhall.

PERIODISKA KONTROLLER

Den procedur som beskrivs under denna rubrik maste utforas nar
enheten anvands forsta gangen varje dag.

Test maste utforas med enheten i normalt anvandningslage

Innan du slar pa enheten ska du forsakra dig om att det inte finns tecken
pé synlig skada pa utrustningen, inklusive de avtagbara delarna och den
externa stromadapter. Inspektera visuellt elkabeln och kontakten for att
verifiera isoleringens integritet och sékerstalla att de inte utsatts for
nagon form av mekanisk belastning eller stress som skulle kunna orsaka
skada. Forsdkra dig om att alla delar och kablar &r ordentligt anslutna.

Kontrollera subjektivt att luftlednings- och benledningsutgdngen ar
densamma pé béda kanalerna och pa alla frekvenser; t.ex. genom att
anbringa en stimulus @ pa 10 eller 15 dB, bara tillrackligt for att hora.
Den person som utfor denna kontroll bér ha bra horsel.

Kontrollera pa en niva av 60 dB i AC och 30 dB i BC att det inte
forekommer forvrangning, buller eller parasitiska signaler pa nagon av
frekvenserna.
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- Kontrollera att avbrytningstangenten, patientens svarsbrytare och
tangentbordsindikatorerna fungerar som de ska.

- Kontrollera att damparvreden fungerar korrekt utan buller eller
interferens mellan kanalerna

- Kontrollera pannbandets spanning pa horlurarna och benvibratorn.

- Kontrollera kommunikationen med patienten.

Om nagon del eller givare skulle ha funktionsstdrningar, konsultera
bilaga A "Felsokning"

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

Ingreppet bor utforas atminstone en gang var 12:e méanad och varije

f Kalibrering ska anfortros tekniker som godkéants av INVENTIS S.r.l.
gang som en givare byts ut.

4.2 UNDERHALL AV GIVARNA
& Anvand inte vatskor eller spray for att reng6ra audiometern.

L&t det inte samlas damm pa givarna. Dessutom:

- Horlurarnas dynor &r gjorda av biokompatibelt material men de ar inte
sterila. For att forhindra spridning av infektioner och garantera deras
biokompatibilitet maste de steriliseras for anvandning pa en ny patient
genom att anvénda servetter eller en mikrofiberduk fuktad med
denaturerad alkohol.

- Oronsnéckorna till insatshorlurarna ar avsedda att foras in i patientens
horselgang. De ar gjorda av biokompatibelt material och far endast
anvandas en gang och sen kasseras i dverensstimmelse med aktuella
avfallshanteringsbestammelser.

Oronsnackorna till Grontelefonerna &r inte sterila. Anvandning av
icke-sterila 6ronsnéckor kan orsaka infektioner.

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

Aven om horlurarnas dynor kan rengéras upprepade génger, ska du
alltid kontrollera att deras egenskaper och integritet bibehalls. For

>k P
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att gora detta, racker det att du utfor de test som beskrivs i stycket
"Periodiska kontroller”" S& snart som du upptéacker nagot fel, ska du
kontakta Inventis servicetekniker for att verifiera om din givare
behdver bytas ut.

nagon platt yta da detta skulle kunna skapa vakuum och orsaka skada

f For att undvika att skada 6rontelefonerna far du inte trycka dem mot
pa givaren (sugkoppseffekt).

4.3 RENGORING AV INSTRUMENTET

Rengér enheten med en luddfri trasa som fuktats med vatten och ert milt
rengoringsmedel Om den behover saneras ska du fukta trasan med en
véteperoxidldsning pa 3%.

4.4 BYTEAVBATTERIET

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

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

Kop ett nytt batteri fran en aterforséljare som godkénts av Inventis och byt ut det
existerande batteriet s& som beskrivs nedan:
- Sla av enheten och koppla bort den fran USB-kabeln.
- Placera den med framsidan ner (displayen nedat) pa en mjuk yta.
- Lossa skruven som haller fast batterifackets klaff.
- Tabort batteriet. Separera kontakterna utan att tycka Dra isar med hjalp
av pincetter.
- Anslut det nya batteriet.
- Placera ledningen inne i facket under skruven och sétt i batteriet i sitt
hus, stang sen klaffen och sikra den med hallarskruven.

Ladda upp enheten helt fére anvandning.

for anvandning med detta instrumentet Endast I6stagbara delar som

j Alla léstagbar delar som namnts i handboken har utformats speciellt
levererats av Inventis bor anslutas till Audiometer.
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4.5 REPARATION OCH TEKNISK ASSISTANS.

Innan du kontaktar serviceavdelningen ska du forsékra dig om att alla méjliga
I6sningar i bilagan Felstkning har provats.

Delar som ska skickas tillbaka till tillverkaren méste rengdras och steriliseras
enligt riktlinjerna i handboken. Givare méste forsandas i en stangd och férseglad
genomskinlig pase.

Om instrumentet skulle behdva skickas till serviceavdelningen eller returneras
till aterforsaljaren, ska du forsikra dig om att anvanda originalférpackningen och
att alla I6stagbara delar och givare bifogas.
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Kapitel 5
Felsokning

Problem

Mdjlig orsak

Ldsning

Ingen signal fran en
givare

Givaren har inte
placerats korrekt

Se till att givaren &r ordentligt ansluten

Givaren ar skadad

Kontakta serviceavdelningen hos
Inventis eller aterforsaljaren

Det gér inte att
uppratta en direkt
anslutning mellan
datorn och Triangle

Instrumentet slés inte
pa

Problem med USB-
anslutningen

Kontrollera USB-anslutningen mellan

enheten och datorn

USB-kabel skadad

L4g batteriniva

Byt USB-kabeln (USB A- B
Standard)

Anslut enheten till en stromkalla

Displayen forblir
slackt (LED pa)

Enhet i standby

Ror vid skarmen eller tryck pa
stromknappen

Displayen &r skadad

Kontakta serviceavdelningen hos
Inventis eller aterforsaljaren

Batteriet laddar inte

USB-kabel skadad

Byt USB-kabeln (USB A- B
Standard)

Adaptern &r skadad

Kontakta serviceavdelningen hos
Inventis eller aterforsaljaren

23



Problem

Mojlig orsak

Ldsning

Batteriet ar skadat

Byt ut batteriet - Kontakta
serviceavdelningen hos Inventis eller
aterforsiljaren

meddelande:
”Hardvarufel”

Icke-fatalt internt fel

Tryck pd OK for att fortsatta. Om
problemet kvarstar, kontakta Inventis
serviceavdelning

meddelande:
”Servicefel”

Fatalt internt fel

Starta om enheten. Om problemet
kvarstar, kontakta Inventis
serviceavdelning
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AUDIOMETER

TRIANGLE

MULTILANGUAGE USER
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QD inventis

ODYOMETRE

TRIANGLE

KULLANIM KILAVUZU



BolUm 1 (“Giivenlik: uyarilar ve bilgiler”’) ve B6lUm 2'ye
(“Kurulum, gii¢ agma ve giicti kapatma ) 6zellikle dikkat verin.

I¢ denetimler ve onarimlar sadece yetkili personel tarafindan

f Cihazi kullanmaya baslamadan énce bu kilavuzu dikkatlice okuyun.
A yapilmalidir.

Telif hakki: INVENTIS S.r.l. bu kilavuzun telif hakkina sahiptir. INVENTIS
S.rlnin yazili 6zel izni olmadan tamamen veya herhangi bir kismu
kopyalanamaz, ¢ogaltilamaz veya degistirilemez.

Inventis ® INVENTIS S.r.L've ait tescilli bir ticari markadhr.

q
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Onso6z

Bir Inventis odyoloji cihazi satin aldiginiz i¢in tesekkiir ederiz.

Avantajli bir sekilde kompakt ve hafif olan Triangle odyometre, hizli ve dogru
isitme seviyesi taramasi i¢in ideal, gii¢lii ve ¢ok yonlii bir taginabilir cihazdir.

Inventis sirketi, sahip oldugu cihazlarin bilgisayarlarla birlikte kullaniminin her
zaman temel oneme sahip bir faktor oldugunu degerlendirmistir. Tescilli veri
taban1 olsun ya da olmasin ya da bir Noah modiilii olarak mevcut olan Maestro
yazilim paketini kurarak, herhangi bir Inventis odyoloji cihazi bir bilgisayara
baglanabilir ve yapilan tiim tetkikler daha sonra kullanicinin kendi veri tabaninda
arsivlenebilir.

Inventis'in eksiksiz bir odyoloji cihazlar1 serisi gelistirdigini de unutmayin:
odyometrelere ek olarak, sirketin iiriin yelpazesinde bir dizi kulak analiz cihazi,
REM ve HIT isitme cihazi yerlestirme cihazlari, bir kablosuz video otoskop ve
¢ok daha fazlasi bulunur.

Daha fazla bilgi almak ve her tiirlii sorunu bildirmek igin su adresten sirketle
iletisime gegebilirsiniz:

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, ltalia

Tel.: +39 049.8962844 — Faks: 049,8966343
WWW.inventis.it info@inventis.it



http://www.inventis.it/
file://///srv2016/share/dati/X/04_GESTIONE/ANNO%202019/I/INVENTIS%20SRL/4290/99_definitivi/Prova/info@inventis.it




Bolim 1
Guvenlik: uyarilar ve bilgiler

Cihazin sahip oldugu tiim o6zelliklerin eksiksiz bir sekilde kullanilabilmesini
saglamak i¢in bu kilavuzu bastan sona okuyunuz. Cihazin giivenli ve dogru
kullanimini saglamada temel 6neme sahip bilgiler ve uyarilar igermesi nedeniyle
Ozellikle bu bélimin tamamini okudugunuzdan emin olun.

Asagida gosterilen gilivenlik uyart sembolii, bu kilavuzda okurun dikkatini
giivenlik bakimindan 6zel 6nem tasiyan bilgilere ¢ekmek ve yanlis kullanima

kars1 korumak i¢in tasarlanmuistir.

1.1 OPERATORSORUMLULUKLARI

Triangle odyometrenin sadece bu kilavuzda belirtilen talimatlara ve prosediirlere
gore kullanildiginda verimli ve giivenilir bir sekilde ¢aligmas: garanti edilir.

Cihazin onarilmasi veya bakimdan gegirilmesi gerekirse, elektrik gii¢c kaynagiyla
baglantis1 kesilmeli ve servis tamamlanana kadar tekrar kullanilmamalidir.
Arizali veya bozuk parcalar sadece Inventis tarafindan saglanan orijinal yedek
pargalar ile degistirilmeli ve tiim onarimlar yalnizca Inventis veya Inventis
tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan yapilmalidir. Cihazin higbir
pargasi Inventis'in izni olmadan degistirilmemeli veya yenilenmemelidir.

Kullanici, Inventis veya Inventis tarafindan onayli Servis Merkezleri digindaki
iiclincii taraflarca gerceklestirilen bakim veya onarim calismalari gibi yanlig
kullanim veya isletimden kaynaklanan her tiirlii arizanin tiim sorumlulugunu
ustlenir. Inventis ve yetkili Servis Noktalar, ekipmanin performansi ve
giivenilirligi i¢in yalnizca asagidaki durumlarda cevap verecektir:

1. Ayarlamalar, modifikasyonlar veya onarimlar sadece Inventis
tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan yapilir.

2. Elektrik sisteminin ve tesisatin topraklamasi, elektro-tibbi cihazlar
standartlarina uygundur.




1.2 HEDEFLENEN AMAC

Triangle tibbi cihaz bir odyometredir. Odyometre, tan1 koymak amaciyla hastaya
farkl: tip ve siddetlerde ses uyaranlar tiretip ileterek operatoriin hastanin isitsel
duyarliligini tanimlamasina yardimet olan bir cihazdir.

1.3 CiHAZIN KULLANIM ENDIKASYONU VE SON
KULLANICILARI

Triangle hastanelerde, KBB kliniklerinde ve odyoloji ofislerinde isitme durumu
degerlendirmeleri yapmak ve olast otolojik bozukluklarin tanilanmasina
yardimct olmak amaciyla saglik KBB uzmanlari tarafindan kullanilmak {izere
tasarlanmigtir. Cihazin kullaniminda hasta popiilasyonu kisitlamasi yoktur.
Cihaz1 kullanmadan 6nce her zaman otoskopi yaptiginizdan emin olun.

Bu testler, artefaktlarin 6nlenmesi i¢in sessiz bir ortamda gergeklestirilmelidir.

1.4 TIBBi KOSULLAR

Isitsel sistemin duyarliiginmn bozuldugu durumlar veya isitsel sistemin tani
koymada bir rol oynadigi disiiniilen herhangi bir durum.

1.5 ONLEMLER

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

Cihazin dogru ve giivenli bir sekilde kullanilmasini saglamak iizere asagidaki
onlemler alinmalidir.

1.5.1 Genel 6nlemler

Gerekli ortam kosullarimin saglandigimmdan emin olunmasi (tasima,
depolama ve ¢alistirma swrasinda):

Sicaklik: 15°C (59°F) ila 35°C (95°F)

Bagil nem: %30 ila %90

(vogusmasiz)
Basing: 700 hPa ila 1060 hPa

Calistirma
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Sicaklik: -10°C (14°F)
ile 50°C (122°F) arast
Tasima ve depolama  Bagil nem: %0 ila %90
(yogusmasiz)
Basing: 500 hPa ila 1060 hPa

Isinma stiresi 1 dakika

Cihaz, kullamim swrasinda yanici anestezik gazlar veya benzer
tirtinlerle temasa karst korumasizdir. Patlama riski vardir.

Cihazi, ekipmanin  ¢alismasina miidahale edebilecek  giiglii
elektromanyetik alan kaynaklarvmin  yakimina  kurmaktan ve
kullanmaktan kaginin.

Aksi ozellikle belirtilmedikce, sadece INVENTIS S.r.l. tarafindan
saglanan orijinal aksesuarlar kullanin.

Sadece cihazla birlikte verilen ve asagidaki ozelliklere sahip IEC
60601-/ standardina uygun tbbi simf giic kaynagi tinitesini
kullanin:

Doldurulabilir Li-lon, 18650 standardh,
3,7V 2,6Ah
Dayanikliik: Minimum 12 saat siirekli
kullanim
Dabhili pil Otomatik kapanma zamani: 5 dakika
Bekleme siresi 1 dakika
Geri dolum stiresi: PC’den, standart USB
portu: Maks. 10 saat; 6zel gug
adaptériinden Maks. 3 saat
Harici gic Giris 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
adaptoru Cikas 5Vdc 1,44
IEC 60601-1 standardi ile uyumlu.

Triangle bir tbbi cihazdw: "hasta alam” (IEC 60601-1 ‘de
tammlandigr gibi) icinde konumlandwrilmig bir bilgisayara (veya
herhangi bir harici cihaza) baghysa, bilgisayar (harici cihaz) +
odyometre kombinasyonunun IEC 60601-1 ile wyumlu olmasin
saglamak amaciyla bu da ayni sekilde bir tibbi cihaz olmali veya bir
izolasyon transformatérii ile korunmaldur.

Triangle, bu kilavuzun sonunda verilen elektromanyetik wyumluluk
(EMC) ile ilgili bilgiler dikkate almarak kurulmali ve
calistirilmalidir.
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RF iletigimi igin kullanilan tasinabilir ve mobil cihazlarin yakin
olmasi, alet kutusunun operasyonel verimliligini etkileyebilir. Bu
kilavuzun sonunda verilen elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile
ilgili bilgilere bakin.

Kalibrasyon

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

Cihazin kalibrasyonu yalnizca tedarik edilen transdiiserler icin
gecerlidir. Bir transdiiser degistirildiginde cihazin yeniden kalibre
edilmesi gerekir.

Kalibrasyon, herhangi bir uzatma kablosu veya diger konektiorler
olmadan dogrudan cihaza bagliysa, ekipmanla birlikte verilen
transdiiserler icin gecerlidir. Bir transdiiser degistirilirse veya
cihaza dogrudan baglanmazsa, cihazi kullanmadan dnce yeni bir
kalibrasyon gerekir.

Secilen transdiiser kalibre edilmemisse, test ekranlarinda bir uyar
goriintiilenecektir. Kalibre edilmemis transdiiserler kullanilarak
hastaya herhangi bir uyaran verilmesi miimkiin olmayacaktir.

Belirtilen kalibrasyon araligina dikkat edin. Kalibrasyon stiresinin
sona ermesinden sonra cihazin kullanilmast giivenilir olmayan
tanilara yol agabilir.

Hijyen
Kulaklik pedlerini bir hasta ile bir sonraki hasta arasinda dezenfekte
edin, BOlUm 4 ‘te agiklanan prosediirii izleyerek: Bakim.

Dahili kulakliklarin kulakliklar: tek kullanimliktir. Farkl hastalar
icin aynt kulakligi kullanmaym. Kullandiktan sonra bunlar atin.

Kullanim

Cihaz, hastaya zarar verme potansiyeline sahip bir yogunlukta tonlar
tiretebilir. Sesin yogunlugunu sunum oncesinde dogru ayarlamaya
ozellikle dikkat ediniz.



olmadan kulaklik takmaymn veya herhangi bir sekilde 6l¢iim yapmaya

: Insert kulaklik takarak audiometry uygularken, uygun siinger baslik
calismaymn.

Uyaramin onceki yogunlugunun frekans, transdiiser veya uyarim
A tarafi degistirilirken korunmasi, hastaya potansiyel olarak zararh
sinyallerin sunulmasina neden olabilir.

Cihaz hasta tizerinde kullanilyyorken herhangi bir servis veya bakim
faaliyeti gerceklestirmeyin.

1.6 HURDAYA AYIRMA

Diger elektronik cihazlar gibi, odyometreniz de son derece kiigiik miktarlarda
belirli tehlikeli maddeler icerir. Bu tir maddeler uygun bir 6n islemden
gegirilmeden normal atik donglisiine girerlerse, g¢evreye ve sagliga zarar
verebilirler. Buna gore, hizmet Omriiniin sonunda, cihazin her bir bileseni,
smiflandirilmig bir toplama siirecinden gegmelidir. Bu, kullanicinin atiklari yerel
makamlar tarafindan kurulan siniflandirilmis toplama merkezlerine teslim etmesi
(veya gondermesi) ya da alternatif olarak bunlari ayn1 veya benzer tiirde yeni bir
cihaz satin alirken saticiya geri vermesi gerektigi anlamina gelir.

Atiklarm siniflandirilmig olarak toplanmasi ve daha sonra iglenmesi, gecirdikleri
geri kazanim ve bertaraf islemleri sayesinde, cihazlar geri donistiiriilmiis
malzemelerden yapilabilir ve uygun olmayan atik yonetiminin ¢evre ve saglik
Uzerindeki olumsuz etkileri uygun sekilde sinirlandirilabilir.

1.7 KOMPLIANS

Triangle odyometre, Tibbi Cihaz Ydonetmeligi (MDR) 2017/745/EU Ek VIllI'e
gore class Ila tibbi cihazdir.

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

1.8 SEMBOLLER

& Uyari: bu cihazin kullanimi belirli 6nlemler gerektirir.
Giivenli kullanimi saglamak icin, iligikteki belgelere bakin.

@ Kullanim i¢in talimat kilavuzuna bakiniz.



MD Tibbi cihaz

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

- Bolum 1-5: Inventis Griin kodu

- 6. ve 7. karakterler: tiretim yili ("20" 2020'yi gésterir)

- Karakterler 8-13: artan seri numarast

2|

Katalog kodu

Imalatcinin adi ve adresi

> K

Tip B uygulanan parcalar (IEC 60601-1)

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

Dikkat: ABD Federal yasasi, bu cihazin lisansh bir saglik
Rx Only  pratisyeni tarafindan veya onun emriyle ona veya adina satisint
surlandirmaktadir.

M
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Bu iiriin atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara (WEEE)
iliskin 2012/19/EU sayul Direktif’in gerekliliklerine tabidir. Bu
tirtintin satilmasi ve/veya hurdaya ayrilmasi durumunda,
siradan evsel veya endiistriyel atik olarak atilmamali, ayr
olarak toplanmahdir.

Yeniden kullanmaymn.
Bu isareti tasiyan bilesenler yalnizca bir kez kullanilabilir ve
daha sonra tekrar kullaniimamalidir.

= Ao el

UDI kodu

(01)0B054187380778
{21)AU15A19221823



Bolim 2
Kurulum, calistirma ve kapatma

2.1 PAKETIi ACMA VE ICERIK DENETIMI

Paketi teslim aldiginizda, kutunun hasarlt olmadigmi ve igindeki parcalarin
hasarli veya kusurlu olmadigimi kontrol edin.

Cesitli baglantilar1 yaptiktan sonra, galistirmadan 6nce olasi hasarlart kontrol
etmek i¢in ilave bir gorsel kontrol gergeklestirin.

Cihaz veya herhangi bir pargasi veya ayrilabilir pargast hasarli veya kusurlu
goriiniiyorsa, bayi veya Inventis servisi ile iletisime gegin.

Cihazi herhangi bir nedenle bayiye veya Inventis'e géndermeniz
gerekebilecegi ihtimaline karsi ambalaj malzemelerini saklayniz.

2.2 ONLEMLER

Triangle odyometrenin kurulumu kolaydir ancak dikkatli bir sekilde yapilmasi
gerekir. Yanlis kurulum, sistemi kullanirken giivenlik sorunlarina yol agabilir.

Diger tiim elektrikli veya elektronik cihazlar gibi odyometre de elektromanyetik
dalgalar yayar. Emisyon seviyesinin yasal sinirlar dahilinde olmasi garanti
edilirken, elektromanyetik parazite karsi ozellikle hassas ise, yakin g¢evrede
caligan diger elektronik cihazlar etkilenebilir. Bunun meydana gelmesi
durumunda (parazitin varhigr cihaz kapatilip tekrar acilarak dogrulanabilir)
asagidaki ¢oziimlerden birini veya birkacini benimseyerek sorunu gidermek
mumkin olabilir:

- parazitten etkilenen cihazin yoniinii ve/veya konumunu degistirin.

- Cihazm odyometreye olan mesafesini degistirin.

- Etkilenen cihazi, odyometrenin bagli oldugu devreden farkli bir devre
iizerindeki bir gii¢ soketine takin.

- Yardim i¢in iireticiye veya servis merkezine bagvurun




2.3 BAGLANTILAR

Sokulebilir parcalar icin tim konektorler arka panelde bulunur.

Tim transdiiserleri ve ayrilabilir parcalar1 agagidaki tabloda gosterildigi gibi
ilgili soketlere takin:

Konektor Ekler
BONE Bone vibrator
ACL AC kulakliklar: Sol
ACR AC kulakliklar: Sag
P. RESP Hasta yanit diigmesi
e Guc adaptori veya PC i¢in USB kablosu

ﬁ Transdiiserleri ve hasta yanit anahtarin sadece cihaz kapaliyken
baglayin.

Elektriksel gii¢c kaynaginin ve toprak baglantilarinin elektro-t1bbi
cihazlar icin gegerli standartlara uygun oldugundan emin olun.
Elektrik ¢carpmasi riski

2.4 KLAVYE KONTROLLERI

Kontrol Calistirma

Cihaz KAPALI oldugunda, giicii
ACMAK igin basin. Cihaz ACIK ise,
@ giivenli bir sekilde KAPATMAK i¢in

basin veya oturum verilerini
kaydetmeden cihazi kapatmak i¢in 10
saniye basili tutun.

Diger diigmelerle basildiginda ikinci
n fonksiyonlart etkinlestirir
Uyaran gonder
STIMULUS

+ Maskeme gdnder




Isitme seviyesini hafizaya alma

STORE
-
Bir "yanit yok" kaydet
+ store yamtyorT ey
Hastayla mikrofon araciligryla konus
TALK OVER (Konugma diigmesinin iizerinde
bulunur)
dB Uyari seviyesini degistir
_ A +
dB Maskeleme seviyesini degistir
+ .
Hz Test sikligini degistir
e, & Bls

2.5

Tiim kablolar baglandiktan sonra, gii¢ diigmesine birkag saniye basili tutularak
Triangle agilabilir. Cihaz istenildigi zaman ayni tusa basil tutularak kapatilabilir.

ACMA, KAPATMA VE ANA EKRAN

Giig acildiktan birkag saniye sonra, ekran asagidaki ekrani gosterecektir:

09:40 AM [—}

(

MANUAL

)

(

AUTOMATIC

)

¥

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023

——




2.6 BILGISAYAR BAGLANTISI

Triangle odyometre, Inventis Maestro yazilimi ile donatilmis bir kisisel
bilgisayar ile arayiizlenebilir. Saglanan kabloyu kullanarak Triangle
odyometreyi bilgisayarin bir USB baglant1 noktasina baglayin.

Triangle, test verilerini sarj etmek ve aktarmak i¢in bir PC'ye veya birlikte verilen
giic adaptoriine baglanabilir.

ﬁ Triangle' bilgisayarin USB baglanti noktalarindan birine baglamak
icin verilen kabloyu kullanin.

Birkag saniye sonra, bagli cihaz isletim sistemi tarafindan taninacaktir.

Yazilim hakkinda ayrintili bilgi i¢in Maestro kullanim kilavuzuna basvurun.
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Bolim 3
Kontroller ve muayeneler

3.1 MUAYENELERE DOGRUDAN ERISiM iGCIN KONTROLLER

Diigme islev
( MANUAL ) Mantiiel Saf Ton Odyometrisine (PTA) eris
( AUTOMATIC ) Otomatik PTA'ya eris
Hasta Yonetimine eris
= Mevcut testi hasta bellegine kaydet
[ ] Mevcut muayeneyi sil
'a' Ayarlar ekranina eris

3.1.1 Fonksiyon diigmeleri

Diigme islev

A Ana ekrana geri don

C@Y Test edilecek kulagi segin (Bu 6rnekte sag secili)

i Segilen kulak icin kaydedilen esik degerini silin

11



3.2 ODYOMETRI

3.2.1 Ortak gostergeler

Asagidaki gostergeler hem manuel hem de otomatik tonlu odyometri testleri icin
ortaktir.

Endikasyon Bilgi

Hasta yanit1 diigmesine basilmadi

)\ Hasta yanit1 diigmesine basildi

Basliklar

Q¢
(V2]

Aktif uyaranl kulakliklar

Kemik (sadece Manuel test modunda)

<o [= |, =
Y Wy L

Kulakliklar1 tak
3.2.2 Manuel odyometri
A C®©)Y 7 A C®©) 7

40 40

dB HL

‘I kHz 4B EM
kHz
e @

O @0 cCeo0

“Kemik iletimi” lisans1 olmadan “Kemik iletimi” lisansi ile

12



Asagidaki  kontroller ve bilgiler sadece "Kemik iletimi" lisansi
etkinlestirildiginde kullanilabilir:

Diigme islev

AC@ Dsc | Transdiiseri seg

I;lemeyl etkinlestirin (uyarici ve maskeleme arasinda dB
cinsinden ayni farki koruyun)

Endikasyon Bilgi
43-9 Maskeleme seviyesi
° Maskeleme etkin
Maskeleme devre dist

Kaydedilen esik degerlerini goriintilemek igin ekrant sola kaydirmn.
Parametreleri erismek icin ekrani saga kaydirin.

- Upyan tiirii: Ses veya Titresim. Varsayilan: Titresim.
- Uyari modu: Siirekli veya Darbeli 1 Hz. Varsayilan: Stirekli.

- Varsayilan ses siddeti: Uyarinin varsayilan siddetini ayarlar.
Varsayilan: 40 dB HL.

- Ses siddetini koruma: Frekansi degistirdikten sonra seviyeyi koruyun.
Varsayilan: devre dis1 birakildi.

- Kesici modu: Kesici tusun diigme (tusa basildiginda uyarma aktiftir)
veya anahtar (tusa ilk basildiginda uyariy1 etkinlestirir, ikincisi devre
dis1 birakir) olarak kullanilmasina izin verir. Varsayilan: diigme.

- Otomatik frekans atlama: Bir deger kaydedildikten sonra otomatik

frekans atlamasini etkinlestirir/devre dis1 birakir. Varsayilan: devre dist
birakildi.

- Frekans secimi: Test edilecek frekanslari ayr1 ayri etkinlestirmek/devre
dis1 birakmak icin frekans se¢im ekranina erisin. Varsayilan deger: tiim
frekanslar etkinlestirildi.

13



3.2.3 Otomatik odyometri

Otomatik odyometri, maskeleme olmadan sadece AC transdiseri ile
gergeklestirilir.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

> ]

[ ]

Diigme islev

[I] Testi baglat
I] Testi durdur
E] Testi durdur

Kaydedilen esik degerlerini goriintilemek icin ekrant sola kaydirm.
Parametreleri erismek icin ekrani saga kaydirin.

- Frekans secimi: Test edilecek frekanslari ayri ayri etkinlestirmek/devre
dis1 birakmak i¢in frekans se¢im ekranina erisin. Varsayilan deger: tim
frekanslar etkinlestirildi.

- Test modu: istediginiz otomatik algoritmay1 segin:

o Martin tarafindan degistirilen Hughson-Westlake otomatik
esik degeri (3 iizerinden 2 dogru yanit olmasi durumunda esik
alinir)

o Hizli arama (tek bir dogru yanit esik degerini kaydeder)

o Sabit girluk (her frekans bir kez test edilir)

Varsayilan: Hughson-Westlake

- Minimum Seviye / Maksimum Seviye: Test seviyeleri araligimni
ayarlayin. Varsayilan: -10 — 100 dB
14



- Alistirma: Hastayi esik degeri belirleme prosediirii konusunda egitmek
icin kullanilan ek asamay1 etkinlestirir/devre dis1 birakir.

3.2.4 Sonuclar

A CO)
|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

| I | I 15
dB HL \
e e g gr Frekans test edilmemistir
10 10 § 25 | 10 a
dB HL

Yanit yok dB HL s HL M dB HL

T I
50 g N.R. -
dB HL

Qe

3.3 HASTALARIN YONETIMi

Hasta yonetimi ekrani, hastalarin eklenmesine (veya degistirilmesine) ve kayith
muayenelerin gdzden gegcirilmesine olanak tanir. Hasta Yonetimi ekranina ilk
kez erisildiginde, Triangle istenmeyen erigimlerden veri erisimini 6nlemek i¢in
bir PIN ister. PIN'i girmeyi veya veri korumayi devre digt birakmayi
secebilirsiniz.

FAN WARNING ﬁ +.l -i-

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Ilk Hasta Yénetimi ekrani erisiminde Hasta Yo6netimi ekrani
mesaj istemi
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& Hasta verilerinin korunmasi icin PIN'in etkinlestirilmesi onerilir

Diigme islev

=

Ana ekrana geri dén

2 Yeni hasta olustur

Kayith tiim hastalari sil

Onceki pencereye geri don

[ ]
<
@ @ 2/‘ Esik degeri tarafi kaydedilmistir

Mevcut hastay: sil

3.4 AYARLAR

Ayarlar ekrani, kullanicinin Triangle'in parametrelerini degistirmesine izin verir.

09:35 SETUF (=}

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

TIMEOUT min

Diigme Islev
A Ana ekrana geri don

Cihazin seri numarasi, kalibre edilmis transdiiserler,
® donanim yazilimi siiriimii ve servis icin diger bilgileri
iceren bilgi ekranina erigin
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3.4.1 Kullanici tarafindan ayarlanabilir parametreler
Cihaz i¢in genel konfigiirasyon parametreleri agsagida listelenmistir.

- Dil: Arayiiz dili Varsayilan deger Ingilizce (hedefe gére degisebilir)
- Tarih ve saat: Tarih, saat ve bigimini ayarlamak i¢in meniiye erisin.
- Odyometri: Segmek i¢in meniiye eris

o AC ckis tipi: AC transdiiseri tipini, kulakliklar1 (AC) secin
veya kulaklik takin (AC-INS). Varsayilan: AC.

o Baslangicta PTA: Maniiel saf tonlu ekranda cihazi otomatik
olarak baslatin. Varsayilan: devre dis1 birakildi. TR

- Bekleme zaman asimi: Diisiik giic moduna gegmeden 6nceki siireyi
ayarlar. Varsayilan: 1 dakika.

- Veri giivenligi: PIN'i degistirmek ve etkinlestirmek/devre disi
birakmak i¢in meniiye erisin.

- Ekran parlakhgi: Ekran parlakligint %20 ve % 100 arasinda ayarlar.
Varsayilan: %80

- Lisanlar: ilave lisanslar1 etkinlestirmek icin meniiye erisim
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Bolim 4
Bakim

Triangle odyometri, her ikisi de bu boéliimde agiklanan kalibrasyon ve normal
temizlik disinda herhangi bir 6zel periyodik bakim gerektirmez. Herhangi bir
temizlik islemine baglamadan 6nce cihaz kapatilmalidir.

Burada belirtilen koruma ve bakim Onerilerine dogru bir sekilde uyuldugu
stirece, cihazin performansi ve giivenligi garanti edilecektir.

Bataryanin degistirilmesi disinda, dahili bilesenlerin muayenesi ve
& servisi  tamamen INVENTIS Sr.l  tarafindan  onaylanan
teknisyenlere birakilmalidr.

diyaframlar kullamlarak iiretilmektedir. Bakim siwrasinda dikkatli

f Transdiiserler, darbe durumunda hasar gérebilecek ultra kirilgan
olun.

4.1 PERIYODIK KONTROLLER

é Cihaz her giin ilk kez kullamldiginda bu bashk altinda aciklanan
prosediir uygulanmalidir.

& Testler, cihaz normal kullanim konumunda iken yapilmalidir.

- Cihazi agmadan 6nce, ayrilabilir pargalar ve harici gii¢ adaptorii dahil
olmak iizere ekipman iizerinde herhangi bir hasar belirtisi olmadigindan
emin olun. Yaliimin biitiinligiinii dogrulamak i¢in gii¢ kablosunu ve
konektorleri gorsel olarak inceleyin ve bunlarin hasara neden olabilecek
herhangi bir mekanik yiike veya gerilime maruz kalmadigindan emin
olun. Tiim pargalarin ve kablolarin dogru sekilde baglandigindan emin
olun.

- Hava iletim ve kemik iletim ¢ikisinin her iki kanalda ve tiim
frekanslarda esit oldugundan emin olun, bunun icin sadece igitmeye
yeterli olacak sekilde 10 veya 15 dB siddetinde stimulus (uyaran)
uygulayin. Bu kontrolii yapan kisinin iyi bir isitme duyusu olmasi
gerekir.
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AC'de 60 dB ve BC'de 30 dB seviyesinde herhangi bir frekansta
bozulma, giiriiltii veya parazit sinyal olmadigindan emin olun.

Durdurucu tugun, hasta yanit diigmesinin ve klavye gostergelerinin
dogru calisip ¢alismadigini kontrol edin.

Atentiator digmelerinin kanallar arasinda giiriiltii veya parazit olmadan
dogru sekilde ¢alistigini kontrol edin.

Kulakligin ve kemik vibratdriiniin kafa bandi gerginligini kontrol edin.

Hastayla iletisimi kontrol edin.

Herhangi bir parcada veya transdiiserde herhangi bir ariza olmasi
durumunda, Ek A "Sorun Giderme" boliimiine bagvurun.

Kalibrasyon araliginin sona ermedigini kontrol edin: tarih, kurulum meniisiinden
erigilebilen bilgi ekraninda gosterilir.

A

4.2

Kalibrasyon INVENTIS S.r.l. tarafindan onaylanmis teknikerler
tarafindan yapimahdir. Operasyon en az 12 ayda bir ve transdiiser
her degistirildiginde gerceklestirilmelidir.

TRANSDUSERLERIN BAKIMI

& Odyometreyi temizlemek igin sivi veya sprey kullanmayin.

Transdiiserlerde toz birikmesine izin vermeyin. Ayrica:

2

PP

Kulakliklarin yastiklart biyouyumlu malzemeden yapilmistir ancak
steril  degildir.  Enfeksiyonlarn  yayilmasini  6nlemek  ve
biyouyumluluklarini saglamak ig¢in, yeni bir hastada kullanilmadan
once, denatiire alkolle nemlendirilmis mendiller veya mikrofiber bez
kullanilarak sterilize edilmelidirler.

Takma kulakliklarin kulaklik bagliklar1 hastanin  kulak kanalina
yerlestirilmek {izere tasarlanmistir. Biyolojik uyumlu malzemeden
yapilmistir ve sadece bir kez kullanilmali ve sonra mevcut atik imha
yonetmeliklerine uygun olarak atilmalidir.

Kulak i¢i kulakhiklarmn kulak baghklar: steril degildir. Sterilize
olmayan kulak bashklarimin kullanilmast kulak enfeksiyonlarina
neden olabilir.

Kulaklik  yastiklar:  "Transdiiserlerin ~ Bakimi"  paragrafinda
aciklandigi gibi tekrar tekrar temizlenebilir. Herhangi bir temizlik



isleminden sonra herhangi bir ariza olmast durumunda, bir Inventis
servis teknikeri ile iletisime gecin.

Kulaklik yastiklar: tekrar tekrar temizlenebilir olsa da her zaman
ozelliklerinin ve biitiinliiklerinin korundugundan emin olmalisiniz.

é Bunun i¢in "Periyodik kontroller" paragrafinda aciklanan testlerin
tamamlanmasi yeterlidir. Herhangi bir ariza ile karsilasildiginda,
transdiiserin degistirilmesi gerekip gerekmedigini belirlemek i¢in bir
Inventis servis teknikeri ile iletisime gecin.

Kulakliklarin hasar gormesini engellemek i¢in diiz bir yiizeye dogru
& itmeyin: bu bir vakum etkisi olusturabilir ve transdiiserde hasara
neden olabilir (vantuz etkisi).

4.3 CiHAZIN TEMIZLENMESI

Cihazi, su ve hafif deterjanla nemlendirilmis, tily birakmayan, yumusak bir bez
kullanarak temizleyin. Sterilize edilmesi gerekiyorsa, bezi %3 hidrojen peroksit
cozeltisiyle nemlendirin.

4.4  PILIN DEGISTIRILMESI

Cihaz tam sarj olmasina ragmen beklendigi kadar uzun siire galismazsa, pil zarar
gbrmiis veya bitmis olabilir.

é Yanhis pil degisimi potansiyel olarak tehlikeli olabilir. Degistirirken
ozellikle dikkatli olun.

Inventis onayl1 bir saticidan yeni bir pil satin alin daha sonra cihazdaki mevcut
pili asagida agiklandigi gibi degistirmek i¢in ilerleyin:
- Cihaz kapatin ve USB kablosuyla baglantisini kesin;
- Yumusak bir yiizeye 0n yiizii asag1 bakacak sekilde (ekran asag1 doniik)
yerlestirin.
- Pil bolmesinin kapagini tutan viday1 ¢éziin.
- Pili gikartin. Konektorleri gekmeden ayirin. Cimbiz kullanarak ayirin.
- Yeni pili takin.
- Kabloyu bélmenin igine vidanin altina yerlestirin ve yeni pili yuvasina
yerlestirin, ardindan kapag1 kapatin ve tespit vidasiyla sabitleyin.

Cihaz1 kullanmadan 6nce tamamen sarj edin.
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tizere ozel olarak tasarlanmistir. Odyometreye yalnizca Inventis

f Kilavuzda belirtilen tiim ayrilabilir parcalar, bu cihazla kullanilmak
tarafindan saglanan ayrilabilir parcalar takilmalidir.

45 ONARIM VE TEKNIK YARDIM

Servis departmaniyla iletisime gegmeden once, ek Sorun Giderme ’deki tiim
olasi ¢oziimlerin denendiginden emin olun.

Ureticiye iade edilecek parcalar, bu kilavuzdaki talimatlar izlenerek
temizlenmeli ve sanitize edilmelidir. Transdiiserler kapali ve sizdirmaz seffaf bir
canta icinde gonderilmelidir.

Cihazin servis departmanina gonderilmesi veya satictya iade edilmesi gerekirse,
tiim ayrilabilir pargalar1 ve transdiiserleri igeren orijinal ambalajin kullanilmasi
onemlidir.
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Bolim 5
Sorun Giderme

Sorun

Olas1 neden

Cozim

Transduserden sinyal
yok

Transdiser diizglin
baglanmamis

Transdiiserin dogru sekilde
baglandigindan emin olun

Transdiiser hasarlt

Inventis servis bélimine veya
bayisine bagvurun

PC ile Triangle
arasinda dogrudan
baglant1 kurulamiyor

Aletler agilmiyor.

USB baglantisi ile Cihaz ve bilgisayar arasindaki USB

ilgili sorunlar baglantisini kontrol edin

USB kablosu hasarl USB kablosunu degistirin (USB A — B
standardi)

Diisiik pil Cihaz1 bir gii¢ kaynagina baglayn

Ekran bos kaliyor
(LED agik)

Cihaz bekleme
modunda

Ekrana dokunun veya gii¢ diigmesine
basin

Ekran zarar gormiis

Inventis servis bolimune veya
bayisine bagvurun

Akl dolmuyor.

USB kablosu hasarli

USB kablosunu degistirin (USB A — B
standardi)

Adaptor hasarli

Inventis servis bolimine veya
bayisine bagvurun

Ak zarar gordu

Pili degistirin - Inventis servis
departmani veya bayisi ile iletisime
gecin
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Sorun Olasi neden Cozim
" . Devam etmek icin OK'a (Tamam)

mesaj: Onemli olmayan b g d 4 I i
“ . dahili hata asm. Sorun devam ederse, Inventis

Donanim hatast servis departmani ile iletisime gegin

) Cihaz yeniden baglatin. Sorun devam

mesaj: Ciddi i¢ hata ederse, Inventis servis departmani ile
“Ciddi hata”

iletisime gecin
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