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mucha atencién a las instrucciones del Capitulo 1y del Capitulo 2.

La inspeccion interna del dispositivo esta reservada Unicamente al

é Lea detenidamente este manual antes de utilizar el dispositivo. Preste
A personal autorizado.

Copyright: Este manual es propiedad de Inventis srl. Esta prohibido copiar,
reproducir o modificar, parcial o por completo, el manual sin la autorizacién
especifica por escrito de Inventis srl.
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Prefacio

Gracias por haber comprado un dispositivo audioldgico Inventis.

A pesar de sus dimensiones y peso reducidos, el timpanémetro Timpani es un
dispositivo de screening potente y versatil, ideal para exploraciones screening
rapidas y precisas del oido medio.

En Inventis siempre hemos considerado la integracion de nuestros dispositivos
con el ordenador como un punto fundamental. El software Maestro, disponible
en la version con o sin base de datos privativa 0 como modulo Noah, permite la
conexién de cualquier dispositivo audioldgico Inventis al ordenador, con el fin
de almacenar en la base de datos las pruebas realizadas.

Le recordamos que Inventis ha desarrollado una linea completa de dispositivos
audiologicos: ademas de los impedanciometros, nuestra linea incluye diferentes
audiometros, dispositivos para adaptacion audioprotésica REM y HIT, un
videotoscopio inaldmbrico y mucho mas.

Para mas informacion o para comunicarnos cualquier tipo de problema, péngase
en contacto con nosotros a las siguientes direcciones:

QD inventis

Inventis srl

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padua

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



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




Capitulo 1
Introduccion

1.1 MANUAL DEL USUARIO

Se recomienda leer este manual por completo con la finalidad de aprovechar al
méaximo todas las posibilidades que ofrece el dispositivo. En particular, se
recomienda leer este capitulo en su totalidad, porque contiene informacion
importante y advertencias fundamentales para un uso seguro y correcto del
dispositivo.

Dentro de este manual, el simbolo de seguridad ilustrado mas abajo pretende
atraer la atencién del lector hacia informacion especialmente relevante para
garantizar la seguridad y un uso correcto.

A

1.2 RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR

El timpanémetro Timpani garantiza un funcionamiento excelente y fiable solo
cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones y procedimientos descritos en
este manual.

Si el dispositivo tuviera que repararse 0 mantenerse, no debe utilizarse hasta que
haya sido reparado y debe desconectarse de la red eléctrica. Las piezas
defectuosas o averiadas deben ser sustituidas Gnicamente por piezas de repuesto
originales suministradas por Inventis srl. Todas las reparaciones deben ser
realizadas exclusivamente por Inventis o por personal autorizado por Inventis.
Ninguna de las piezas del dispositivo se debe modificar o sustituir sin la
autorizacion de Inventis.

El usuario es plenamente responsable de cualquier problema de funcionamiento
causado por un uso u operaciones inapropiadas, o por operaciones de
mantenimiento o reparacion hechas por terceros que no sean Inventis o Centros
de Asistencia autorizados. Inventis y los Centros de Asistencia seran
responsables de las prestaciones y la fiabilidad del equipo solo si:



- las configuraciones, las modificaciones o las reparaciones las ha
efectuado GUnicamente personal autorizado por Inventis;

- la instalacion eléctrica y la puesta a tierra de la instalacion son
conformes con las especificaciones de las normas de referencia para los
equipos electromédicos.

1.3 USOPREVISTO

El timpanémetro Timpani es un producto sanitario destinado a medir las
caracteristicas biomecénicas del oido medio del paciente para ayudar al operador
a evaluar sus condiciones funcionales a para fines exploratorios.

Timpani es también un audiémetro de tonos puros: generando y ofreciendo al
paciente estimulos sonoros de diferentes tipos e intensidad ayuda al operador a
evaluar la sensibilidad auditiva del paciente para fines exploratorios.

1.4 INDICACIONES DE USO Y USUARIOS FINALES

Timpani esté destinado al uso por parte de profesionales de ORL, sanitarios en
hospitales, clinicas de ORL y ambulatorios de audiologia como herramienta para
programas de screening auditivo y como apoyo en el diagndstico de posibles
trastornos de la audicion.

No existe limitacion sobre la poblacidn de pacientes en la que se puede usar el
dispositivo; aseglrese siempre de realizar una otoscopia antes de utilizar el
dispositivo.

Estas pruebas, —en concreto, las pruebas de audiometria— se deben realizar en un
entorno silencioso para evitar ruidos engafiosos y garantizar que no se cometan
errores en la determinacion del umbral de audicion.

1.5 CARACTERISTICAS PRINCIPALES

El timpandmetro Timpani es un dispositivo portatil que permite realizar
exploraciones de screening del oido medio de manera sencilla, rapida y precisa.
El dispositivo, con las diferentes licencias opcionales, logra satisfacer las
necesidades de los centros médicos privados, clinicas u hospitales.

El dispositivo se caracteriza por:

- pantalla grafica en color luminosa con interfaz tactil, que muestra
graficamente los resultados de las pruebas;

- disefio compacto, ergonémico y ligero;

- autonomia prolongada con bateria recargable de litio integrada;

- interaccién con el ordenador gracias al software Maestro.



Dependiendo de las licencias activas, las principales funciones disponibles son:

- timpandmetro screening para realizar la prueba de timpanometria a 226
Hz;
- prueba de timpanometria a 1000 Hz (con licencia de tono de sonda de
1kHz);
- examen de los reflejos acusticos ipsilaterales con tono de sonda de 226
Hz y estimulos:
o 1000 Hz con licencia Reflejos — Basic (estimulos a 1 kHz)
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz y 4000 Hz con licencia Reflejos —
Plus (Estimulos a 0,5, 1, 2, 4 kHz).
Examen de audiometria de tonos puros (con licencia de Audiometria
Tonal).

Para el timpandémetro Timpani también hay disponibles una base de recarga
dedicada y una impresora térmica portéatil. Para consultar més detalles, véase el
capitulo 2.2.

1.6 CASOSDE USO

Timpani permite realizar las pruebas de timpanometria automética a baja
frecuencia (226 Hz) y alta frecuencia (1000 Hz, solo con licencia de tono de
sonda de 1kHz ) y de los reflejos auditivos ipsilaterales (solo con licencia
Reflejos — Basic o Reflejos — Plus). Mediante activacion de la licencia de
Audiometria Tonal también se pueden efectuar pruebas de audiometria de tonos
puros.

Estas pruebas deben realizarse en un entorno muy silencioso, a fin de evitar
resultados falsos.

Para utilizar el timpanémetro Timpani, el operador debe conocer detalladamente
los procedimientos para realizar las pruebas admitidas; por lo tanto, el operador
debe ser un técnico audiometrista (0 un técnico con conocimientos audiolégicos
adecuados) o un médico con competencias especificas (otorrinolaringélogo o
audiologo).

1.7 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para un uso correcto y seguro del dispositivo, es fundamental atenerse a las
siguientes precauciones.
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Precauciones generales

Garantice la conformidad con las condiciones ambientales (durante
el transporte, almacenamiento y funcionamiento), tal como indicado
en el Apéndice A.

El dispositivo no esta protegido si se utiliza en presencia de gases
anestésicos inflamables o productos similares. Peligro de explosion.

Evite la instalacion y el uso del dispositivo cerca de fuentes que
produzcan un intenso campo electromagnético: podria interferir con
el funcionamiento del aparato.

Salvo indicacién expresa en contrario, utilice Gnicamente accesorios
originales suministrados por Inventis.

Utilice Gnicamente alimentadores de grado médico certificados segun
la norma EN 60601-1. Para mas informacion, consulte el Apéndice A.

Timpani es un producto sanitario: cuando se conecta a un ordenador
(o a cualquier dispositivo externo) y éste se encuentra en el “drea
paciente” (como definido por la norma EN 60601-1), también este
altimo debe ser de grado médico, o estar protegido por un
transformador de aislamiento para asegurar que el sistema formado
por el ordenador (dispositivo externo) + timpanémetro sea conforme
con la norma EN 60601-1.

El timpanémetro Timpani se puede utilizar con una cabina
insonorizada para realizar las pruebas en condiciones acusticas
excelentes. Antes de conectar el dispositivo a una cabina
insonorizada, asegurese de que las tomas sean compatibles con las
especificaciones de cada conector.

Timpani se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la
informacion relativa a la compatibilidad electromagnética (CEM)
suministrada en el Apéndice C.

La presencia de aparatos portatiles y méviles de comunicaciones de
RF puede alterar el funcionamiento del dispositivo. Consulte la
informacion relativa a la compatibilidad electromagnética (CEM)
suministrada en el Apéndice C.

Calibracion

La calibracién del dispositivo es valida solo para los transductores
suministrados de serie. En caso de sustituirse el transductor, hay que
volver a calibrar el dispositivo.

La calibracion del dispositivo es valida para los transductores
suministrados si estan conectados directamente al dispositivo, sin el
uso de alargadores y sin el paso de conectores a panel (como suele



ocurrir en las instalaciones con cabina insonorizada). Si los
transductores no estan conectados directamente al dispositivo, se
requiere una nueva calibracion antes de utilizar el dispositivo.

La seleccién de un transductor no calibrado se resalta en las
& pantallas de la prueba. No serad posible enviar ningin estimulo al
paciente a través de transductores no calibrados.

Preste atencién al periodo de validez de la calibracion. Utilizar el
A dispositivo mas alla de la fecha de caducidad de la calibracién puede
conducir a diagnésticos incorrectos.

1.7.3 Higiene

Las olivas para oidos de la sonda del timpanémetro son desechables;
A no utilice la misma oliva para diferentes pacientes. Deseche las olivas
después del uso.

1.7.4 Uso

El dispositivo puede enviar tonos con una intensidad que podria ser
& perjudicial para el paciente. Preste especial atencién a la intensidad
del tono antes de enviarlo.

ﬁ No realice operaciones de asistencia 0 mantenimiento mientras se
esté utilizando el dispositivo en un paciente.

1.8 ELIMINACION

Como en cualquier otro dispositivo electrénico, en el timpandmetro Timpani hay
algunas sustancias muy peligrosas como el cadmio o el mercurio, aunque en
cantidades extremadamente pequefias. Dichas sustancias, cuando entran en el
ciclo normal de los residuos sin un tratamiento previo adecuado, provocan graves
dafios ambientales y sanitarios. Cada componente del timpandmetro, al final de
su vida util, debe ser eliminado mediante recogida selectiva: el usuario debera
entregar (0 hacer entregar) el residuo a los centros de recogida selectiva
establecidos por el gobierno local, o entregarlo al distribuidor en el momento de
la compra de un aparato nuevo equivalente.

La recogida selectiva de los residuos y las sucesivas operaciones de tratamiento,
recuperacion y eliminacion favorecen la produccidn de equipos con materiales
reciclados y limitan los efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud,
posiblemente causados por una gestion inadecuada de los residuos.



1.9 CONFORMIDAD

El timpanémetro Timpani, de acuerdo con el Anexo IX de la Directiva de
productos sanitarios 93/42/CEE, modificada E integrada por la Directiva
2007/47ICE, es un producto de clase I1A. Inventis cuenta con la certificacion 1SO
13485.

1.10 TABLA DE LOS SIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS

precauciones; para un uso seguro, consulte la documentacion
incluida.

D[i:] Consulte las instrucciones de uso.

@ Siga las instrucciones de uso

Ndmero de serie del dispositivo:
- caracteres 1-5: cddigo del producto de Inventis

SN - caracteres 6-7: afio de fabricacion («20» significa
2020)

- caracteres 8-13: nimero de serie progresivo

REF| cCadigo de catalogo

/_\ Atencion: el uso de este dispositivo requiere tomar algunas

Nombre y direccion del fabricante

Producto sanitario
L

Dispositivo con piezas aplicadas, Tipo B (IEC 60601-1)

(R El dispositivo emite radiofrecuencia

Marca de conformidad con la Directiva de productos
( E sanitarios de la Comunidad Europea 93/42/CEE (modificada e
integrada por la Directiva 2007/47/CE) — Producto de Clase
0123 lla, organismo de certificacion nimero 0123 (TUV SUD
Product Service GmbH).

Para la ley de Estados Unidos, la venta de este dispositivo esta
Rx Only reservada exclusivamente para profesionales sanitarios
autorizados.



Este producto esta sujeto a la Directiva 2012/19/UE sobre los
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE). En caso
de enajenacion o desguace, este producto no se debe desechar
como residuo indiferenciado, sino que se debe recoger por
separado.

]
No reutilizar. Los componentes con esta marca son para ser
utilizados una sola vez y no deben ser reutilizados.

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







Capitulo 2
Instalaciéon y uso

2.1 DESEMBALAJE E INSPECCION

Al recibir el aparato, compruebe que la caja no esté dafiada. Compruebe que las
piezas que contiene no tengan dafios ni defectos.

Antes de encender el aparato, después de haber hecho las conexiones, realice una
nueva inspeccion visual para verificar que no haya dafios.

Si el dispositivo, algunas de sus piezas o los accesorios estuvieran dafiados o
defectuosos, péngase en contacto con el distribuidor o con el servicio de
asistencia técnica.

Conserve el material de embalaje por si tuviera que enviar el
dispositivo al distribuidor o a Inventis.

2.2 CONFIGURACION BASICA, ACCESORIOS, PIEZAS
OPCIONALES

2.2.1 Configuracién basica (piezas incluidas)
- Timpanometro
- Surtido de olivas para oidos e hilo de limpieza
- Cable USB
- Alimentador de grado médico USB multitoma
- Maletin de transporte
- Manual del usuario

2.2.2 Accesorios

- Auriculares DD45!
- Auriculares de insercion ER-3C!

! Pieza aplicada conforme a la norma IEC 60601-1



2.3

Piezas opcionales

Base de recarga

Acoplador de calibracion

Impresora térmica por Bluetooth

Boton de respuesta del paciente?

Licencia de tono de sonda a 1 kHz (para timpanometria)

Licencia Reflejos — Basic (estimulos a 1 kHz)

Licencia Reflejos — Plus (estimulos a 0,5, 1, 2, 4 kHz)

Licencia de Audiometria Tonal Screening (no incluye los transductores)

Consumibles

Papel térmico para impresora Bluetooth (paquete de 5)
Tapones blancos (diam. 6 mm) — 30 ud.
Tapones rosas (diam. 7 mm) — 30 ud.
Tapones violetas (diam. 8 mm) — 30 ud.
Tapones verdes (didm. 10 mm) — 30 ud.
Tapones rojos (didm. 12 mm) — 30 ud.
Tapones azules (diam. 14 mm) — 30 ud.
Tapones naranjas (diam. 16 mm) — 30 ud.
Tapones azules (diam. 18 mm) — 30 ud.
Tapones amarillos (didm. 21 mm) — 30 ud.
Envase con tapones variados — 160 ud.
Cepillos para limpiar la sonda

PRECAUCIONES

La instalacion del timpandmetro Timpani es un procedimiento sencillo, pero
debe prestar atencién: una instalacion incorrecta puede provocar problemas de
seguridad durante el uso del sistema.

El timpanémetro, como cualquier otro dispositivo eléctrico o electrénico, emite
ondas electromagnéticas. Si bien dichas emisiones se mantienen dentro de los
limites establecidos por las normas, podrian perturbar los dispositivos
electronicos situados cerca del sistema y ser particularmente susceptibles a las
interferencias electromagnéticas. Si esto sucediera, lo cual se puede comprobar
apagando y volviendo a encender el audiémetro, intente eliminar la interferencia
adoptando una o varias de las siguientes soluciones:

10

cambie la orientacién y/o la posicion del dispositivo que sufre
interferencia;

aleje el dispositivo del timpanémetro;

conecte el dispositivo a una toma de corriente que pertenezca a otro
circuito que no sea aquel donde esta conectado el timpanoémetro;



- consulte al fabricante o al servicio de asistencia técnica para obtener
ayuda.

2.4 CONEXIONES

El timpanémetro Timpani se puede conectar a un PC para recargarlo y transferir
pruebas, o al alimentador suministrado. Utilice Gnicamente el cable USB
suministrado. Si se dispone de la base de recarga opcional, es posible conectar
solo el alimentador, solo el PC o0 ambos a la misma base; los dos puertos USB
disponibles debajo de la base de recarga son intercambiables.

El dispositivo, siempre que esté alimentado por una fuente, esta activo en modo
de recarga o mantenimiento.

Timpani, certificado conforme a la normativa IEC 60601-1. Para mas

: Utilice Unicamente el alimentador de grado médico incluido con
informacion, consulte el anexo Especificaciones técnicas.

2.5 ENCENDIDO Y PANTALLA PRINCIPAL

Encienda el dispositivo manteniendo pulsado el boton correspondiente; el
dispositivo se puede apagar en cualquier momento manteniendo pulsado el
mismo boton.

Cuando se enciende el dispositivo, se ejecuta una inicializacion de la
presion: para que la inicializacion se realice correctamente,
mantenga el timpandmetro quieto y con la sonda libre.

Transcurridos pocos segundos después del encendido, en la pantalla del
dispositivo se visualiza la siguiente pantalla principal?:

2 | a pantalla varia en base a las licencias activas en el dispositivo
11




REFLEJO ACUSTICO

[—
( TIMPANOMETRIA Y )
( AUDIOMETRIA TONAL )

UMBRAL AUTOMATICO

Vencimiento calib.: 15/09/2021

Boton Funcion

TIMPANOMETRIA

TIMPANOMETRIA Y
REFLEJO ACUSTICO

Realiza la Timpanometria

Realiza la Timpanometria y, seguidamente, la
prueba de Reflejos Acusticos

AUDIOMETRIA TONAL Realiza la Audiometria

AN NI B N

UMBRAL AUTOMATICO Realiza la Audiometria Automatica

W Guarda la sesiéon en curso en la memoria de
pacientes (consultar el Capitulo 6)

Elimina la sesién en curso

n
m Imprime la sesién en curso en la impresora
térmica (si esta configurada y disponible)

Indicacion Informacion
Hora actual
Fecha actual
= Estado de la bateria

Vencimiento calib.: 15/09/2021 Fecha de caducidad de la calibracion

Avrrastre el dedo sobre la pantalla hacia la izquierda para ver las configuraciones
y gestionar la memoria de los pacientes.

12



15:15 -}
C AJUSTE )

( PACIENTES )

o e
Vencimiento calib.: 15/09/2021
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Capitulo 3
Timpanometria

3.1 VENTANA DE TIMPANOMETRIA

3.1.1 Comandos comunes

Los siguientes comandos de la parte superior de la pantalla tactil son comunes a
todos los tipos de pruebas disponibles.

Botdn Funcion

ﬁ Vuelve a la pantalla principal

@ @9 Selecciona el oido en el que se va a hacer la prueba (en el
' - . ’
- ejemplo se ha seleccionado el oido derecho)

[ ] Elimina la prueba en curso

3.1.2 Realizacion de la prueba

Tras haber pulsado el botén Timpanometria, el dispositivo estara listo para
realizar la prueba automaticamente.

15:28 TIMP [—}
A (@
Sonda: LISTO

226 Hz @) 1000Hz

EMPEZAR
TIMPANOMETRIA

15



Boton Funcion

226vz @ )  1000Hz | Seleccion del tono de sonda

EMPEZAR F Linicio de la ti .
TIMPANOMETRIA uerza el inicio de la timpanometria.

Ante todo, es necesario elegir la oliva més adecuada para el paciente al que se
explora. La sonda, sobre la que se coloca la oliva elegida, se introduce a
continuacion en el conducto auditivo del paciente, hasta que alcance una posicion
que garantice el mantenimiento de la presidn. Si se detecta que el dispositivo se
ha introducido correctamente en el oido del paciente, con un valor de compliance
estable dentro del rango de medicion, la prueba comenzara de forma automatica;
también se puede forzar el inicio de la prueba.

Cuando la timpanometria comienza, ademas del estado de la sonda, también se
visualiza el progreso de la prueba a través de una barra de progreso. El
dispositivo realiza un barrido bajo presion vy, si la retencion de presion esta
correctamente garantizada, muestra la timpanometria realizada; si hubiera
pérdidas de presidn, el dispositivo intentard barrer bajo presion hasta tres veces
antes de comunicar el problema.

15:29 TIMP. [—}
e

Sonda:  LISTO

=
[ e |

Si se producen pérdidas de presion, el dispositivo trata de realizar un barrido bajo
presion hasta tres veces antes de sefialar el problema. Si no fuera posible realizar
la prueba por pérdida de presion, intente sustituir la oliva por una de tamafio
diferente y/o intente cambiar la posicién y la direccién de la sonda dentro del
canal auditivo.
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3.2 CONFIGURACIONES

Para mas detalles sobre las configuraciones disponibles, véase el Capitulo 7.

3.3 RESULTADOS DE LA PRUEBA

Al final de la adquisicion de la prueba de timpanometria, los datos adquiridos y
los respectivos resultados numéricos se visualizaran en la pantalla de la prueba.

15:30 TIMP (=) 12:23 TIMPANOMETRIA D

A Ce T A C@) &

Pres.: -25daPa ECV: 0.71ml Press - 80 daPa ECV: 1.15ml

Comp..0.52ml Grad..96 daPa Comp.:0.38 mmho

ml 226 Hz

15 3.0 mmho ; 1000 Hz
1.0 T T T 20
05 [ [ [ 1.0 ! ! ! { {
00—t ; : ?g /’\/\
daPa S | I
w400 200 0 200 -400 -200 0 zogapa
Indicacion Informacion
15 ml 226 Hz
1
1.0 T . , . .
fe _ | Timpanometria. La unidad de medida
> __/_/A del eje vertical (admitancia acustica) se
\ daPa expresa en:
00 200 ¢ 200 - ml (volumen de aire equivalente),
con tono de sonda a 226 Hz
30 mmho 1000 Hz - mmho, con tono de sonda a 1 kHz
20 - } : El eje horizontal representa la presion
ég L LI L del meato relativa a la presion ambiental
a5 —/\,f\ e indicada en daPa.
! daPa
-400 -200 0 200
Presién en correspondencia del pico del
Press.: -25 daPa .
timpanograma.
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Ear Canal Volume: compliance en ml
medido en correspondencia del valor
maximo del intervalo de presién
seleccionado para el barrido. Este valor
también se denomina  ‘“volumen
equivalente”.

Compliance: amplitud del pico del
timpanograma medida con respecto al
ECV. La unidad de medida refleja la del
timpanograma.

Gradiente del timpanograma: ancho del
timpanograma al 50 % del valor de
compliance (solo para el tono de sonda
de 226 Hz)

ECV: 0.71ml

Comp.:0.52 ml Comp.:0.38 mmho

Grad.:96 daPa

Si no hubiera sido posible determinar uno o varios de los valores antes
mencionados, en lugar del nimero se visualiza un doble guién “--”.
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Capitulo 4
Timpanometria y Reflejos acusticos

4.1 VENTANA DE TIMPANOMETRIA

Tras haber pulsado el botoén correspondiente en la pantalla principal, el
dispositivo estd listo para realizar de forma secuencial la prueba de
Timpanometria y, por lo tanto, la prueba de los Reflejos.

4.1.1 Comandos comunes

Para los comandos comunes a todas las pruebas, véase el parrafo 3.1.1.

4.1.2 Realizacion de la prueba de Timpanometria

Para las configuraciones y la realizacion de la prueba de timpanometria, véase el
parrafo 4.1.2. Para realizar Unicamente los reflejos acusticos, desplazar el dedo

hacia la izquierda sobre la pantalla. m
4.1.3 Realizacién de la prueba de Reflejos Aclsticos

Al final de la Timpanometria, el dispositivo realiza automéaticamente la prueba
de los reflejos al valor de presion donde se registra el pico de la timpanometria.
Si no se ha realizado la Timpanometria, la prueba de los Reflejos Acusticos se
efectla a la presion atmosférica.

15:37 REFLEJO [—
A Ce

Sonda: LISTO

EMPEZAR
REFLEJO ACUSTICO
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Boton Funcion

REFLE Y fa 160 Inicia la adquisicién de los Reflejos Acusticos.

Durante la realizacion de la prueba se visualiza en tiempo real la progresion del
reflejo obtenido con una sefial de estimulo determinada.

15:41 REFLEJO [—} 15:42 REFLEJO [—}
¢ A (@) ¥
Sonda:  LISTO skiz| [1kHz | [2kHz | |4 kHz
75de | [75dB | | 75dB | | 75dB
( STOP ) v v v v
Lol Lol
010 010
0.5 kHz 0.5 kHz
000 [y 0.00 [
75 dBHL AY | 75dBHL
010 S 010 e q/
0daPa 0daPa
-020 -0.20
1s LE:]
[ [

La prueba finaliza cuando todas las frecuencias para las que se pretende adquirir
el reflejo acustico se hayan evaluado.

4.2 CONFIGURACIONES

Para més detalles sobre las configuraciones de los Reflejos Acusticos, véase el
Capitulo 7.

4.3 RESULTADOS DE LA PRUEBA

Al final de la prueba aparece una pantalla con los resultados.

Boton Funcion
Visualiza el trazado del reflejo a la frecuencia
.5 kHz en s . ,
75 dB especifica. Informacion incluida en el botén: v:
v umbral del reflejo detectado , X: umbral del
reflejo no detectado
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Indicacién

Informacién

010 ™

-0.20

0.00
-0.10

s

Progresion del reflejo. ElI segmento
verde indica la duracion del estimulo.

0.5kHz
75 dBHL

140 daPa

Frecuencia del reflejo, nivel del reflejo,
presion a la que se realizd la busqueda
del reflejo.
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Capitulo 5
Audiometria

5.1 VENTANA DE TIMPANOMETRIA

En funcién de la seleccion, el dispositivo pone en marcha la prueba de
audiometria manual o automaética.

Antes de proceder con la prueba, pida al paciente que se ponga los transductores
elegidos y compruebe, desde la pantalla la informacidn accesible desde el mend
de configuraciones, que los transductores estén efectivamente calibrados.

5.1.1 Indicadores comunes

Los siguientes indicadores con comunes a la audiometria tonal manual y a la
automatica.

Indicacion Informacion
Botdn de respuesta del paciente no pulsado
)\ Botdn de respuesta del paciente pulsado
Auriculares
Derecha izquierda

( } Auriculares con estimulo activo

Auriculares de insercion

Para los comandos comunes a todas las pruebas, véase el parrafo 3.1.1

23




5.1.2 Audiometria manual

16:06 PTA =
A (e
40 ]
dB HL kHz
NIV. FREC.
E] INTERRUPTER E]
°

Botdn

Funcién

ALMACENAR

Guarda el punto actual

(+)
(+]

=

=
-
2]
m
=}

i
[

Sube/baja el Nivel y la Frecuencia

O

Envia el estimulo

Informacion

kHz

Indicacién
40 Nivel estimulo
dB HL
Frecuencia estimulo. Si a la frecuencia actual se asocia un
1 dato valido, la frecuencia se sefiala con el color que

represente al lado.
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5.1.3 Umbral automatico (audiometria automatica)

A (e
40
1
L
Bot6n Funcion

Inicia la prueba

[Il Suspende la prueba

Detiene la prueba

La audiometria tonal Auto Threshold permite establecer el umbral de audicién m
para diferentes frecuencias mediante un procedimiento automatico. EI método

aplicado es el de Hughson-Westlake modificado segun Martin, y proporciona

una versién modificada y abreviada del método indicado en la norma ISO 8253-

1 para determinar el umbral VA sin enmascaramiento.

16:08 PTA [—
e
FAMILIARIZACION
dB HL
kHz
[
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La prueba automatica prevé una fase inicial de familiarizacidn, para entrenar al
paciente en el procedimiento de determinacion del umbral, seguida de la prueba
en si a todas las frecuencias habilitadas. La estimulacién se hace durante 1,7
segundos y, a continuacion, se produce una pausa de duracion aleatoria entre 1,7
segundos y 2,5 segundos.

La prueba termina automaticamente cuando se han analizado todas las
frecuencias habilitadas para ambos oidos.

5.2 CONFIGURACIONES

Para mas detalles sobre las configuraciones de la Audiometria véase el Capitulo
7.

5.3 RESULTADOS DE LA PRUEBA

Se pueden visualizar los umbrales de audicion identificados para cada frecuencia
desplazando la pantalla hacia la izquierda. Si la frecuencia no se ha oido,
aparecen las siglas “N.R”.

=
=)
en
=
e
-
=

125 Hz sl 500 Hz @ 750 Hz

20 20
dB HL dB HL dB HL

1kHz WIETRAN 2kHz 3 kHz
10
dB HL dB HL

4 kHz 6 kHz 8 kHz

10 15 20

dB HL dB HL dB HL
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Capitulo 6
Gestidon de los pacientes

La pantalla Gestion pacientes permite afiadir (0 modificar) pacientes y revisar las
pruebas guardadas. La primera vez que se accede a la pantalla de Gestion
pacientes, Timpani pide que se introduzca un PIN para impedir accesos no
autorizados. Se puede elegir entre introducir el PIN o deshabilitar la proteccion
de datos.

PACIENTES PACIENTES
/N ADVERTENCIA H 2 | |
Poner un PIN para proteger los GIOACCHINO ROSSINI
datos de los pacientes. Pulse
ACEPTAR para seguir o
DESACTIVAR para desconectar ANTONIO VIVALDI
la Proteccién de Datos de los
Pacientes.
VINCENZO BELLINI
GESACTIW\@ ( OK ) JOHN DOE
Notificacion la primera vez que se Pantalla Gestion de los pacientes
accede a la pantalla de Gestion
pacientes

6.1 COMANDOS

Sobre la interfaz estan disponibles los siguientes comandos de pantalla tactil:

Icono Funcién
ﬁ Vuelve a la pantalla principal
+2 Crea un nuevo paciente
[ ] Elimina todos los pacientes guardados
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6.2

Para introducir los datos del paciente, es suficiente pulsar el elemento
correspondiente e introducir los datos usando el teclado. EI campo ID contiene
un identificador univoco asignado autométicamente por el sistema en el
momento de la creacion y no modificable.

CREAR UN NUEVO PACIENTE

6.3 VISUALIZACION DE LOS DATOS DEL PACIENTE

Para acceder a los detalles memorizados, toque el nombre o el cddigo del
paciente deseado. Desplazandose hacia la izquierda y hacia la derecha puede

visualizar:

- los datos personales del paciente
- laprueba de timpanometria para el lado derecho e izquierdo asociado al

paciente (si existe)

- la prueba de los reflejos acUsticos para el lado derecho e izquierdo
asociado al paciente (si existe)

- el examen audiométrico asociado al paciente (si existe)

¢ & @
NOMBRE:  ANTONIO
APPELLIDO:  VIVALDI
;EACCT:’H[I;ETO: 14/03/1978
SEXO: M

°

N

09:42

( e

ID PAZIENTE 1

TIMP. 1000 Hz: 11/03/2020, 09:41

Press.: 80 daPa
Comp.:0.38 mmho

mmho 1000 Hz

a0

10

ECV: 1.15ml

daPa

-400 -200 0 200
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=
{ C@9 { Q@Y

REFLEJO: 27/10/2020, 17:11 PTA (DD45): 27/10/2020, 17:18
.5 kHz 1 kHz 2 kHz 4 kHz |'|25 Hz| |250 Hz | EEdzF | 750 Hz
75dB 75dB 75dB 75dB 40
v v v v dB HL

_‘E
=
I
N

1.5kHz| PAGH 3kHz

010 40 40
0.5 kHz dB HL dBHL
0.00 75 dBHL — —
-0.10 4 kHz 6 kHz | 8 kHz
090 80 daPa 40
1s dB HL |
OO0 @8 C ol ]
Boton Funcién
< Vuelve a la lista de pacientes

C@D7 |Lado de la prueba memorizado

Elimina el paciente actual

i |

Imprime las pruebas del paciente actual
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Capitulo 7
Configuraciones

7.1 EL MENU DE LAS CONFIGURACIONES

La pantalla Configuraciones permite al usuario modificar los pardmetros de los
Timpanos.

AJUSTE

A ®
IDIOMA Espaiiol
FECHA Y HORA >
TIMPANOMETRIA >
REFLEJO ACUSTICO >
Icono Funcion
A Vuelve a la pantalla principal

Accede a la pantalla informacion, con nimero de serie del
® dispositivo, transductores calibrados, versién del firmware
y otras informaciones (tiles para la asistencia

7.2 LOSPARAMETROS GENERALES CONFIGURABLES

A continuacion, se describen los parametros generales de configuracién del
dispositivo. No todos los elementos estan disponibles ya que se activan solo
cuando se instala la licencia correspondiente.
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7.2.1

Idioma

Seleccion del idioma de la interfaz del dispositivo. Valor por defecto: Inglés
(podria variar segun el destino)

7.2.2

Menu fechay hora

Acceso al menu para configurar la fecha, la hora y el formato.

7.2.3

Seguridad de los datos

Acceso al menu para modificar el PIN y activarlo/desactivarlo.

7.2.4

Repeticién automatica de las pruebas

Activa o desactiva la posibilidad de repetir el examen volviendo a introducir la
sonda en el oido (sin tener que cancelar manualmente el examen anteriormente
adquirido). Valor por defecto: desactivado

7.2.5 Timpanometria

Acceso al menu para las configuraciones de la timpanometria. Permite
seleccionar el rango de presion utilizado para realizar la prueba: Estandar [-400;
+200] daPa o Reducido [-300; +100] daPa. Valor por defecto: Estandar.

7.2.6

Reflejos acusticos

Acceso al menu para las configuraciones de la prueba de Reflejos Acusticos.

32

Seleccién frecuencias: es posible seleccionar individualmente las
frecuencias de estimulo disponibles: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz.
Valor por defecto: todas habilitadas.
Modo de prueba: configura el modo de prueba, seleccionando entre
intensidad fija y busqueda del umbral. Valor por defecto: busqueda del
umbral.
Configuracidn de la prueba:
o Seleccionar e nivel en dB HL del estimulo (en modalidad de
intensidad fija). VValor por defecto: 90 dB HL
o Seleccién del nivel inicial y fina, seleccion del paso de
variacion de 5 0 10 dB. Valor por defecto: 75-95 dB, paso de
5dB.
Sensibilidad reflejo: sensibilidad en la identificacion del reflejo
(variacion de la compliance) normal (0,04 ml) o robusta (0,06 ml).
Valor por defecto: normal (0,04 ml).
Polaridad de los datos: configura el modo de representacion de los datos
en el gréfico: polaridad negativa (la disminucion de compliance causada
por el reflejo es representada por una deflexidn de la curva del reflejo)




7.2.7

polaridad positiva (la disminucién de compliance causada por el reflejo
se representa con una elevacion de la curva). Valor por defecto:
Negativa.

Audiometria Tonal

Acceso al mend para las configuraciones del examen Audiométrico:

7.2.8

Seleccion frecuencias: seleccion de las frecuencias de estimulo en el
rango de 125 Hz — 8 kHz. El valor de 1 kHz no se puede deseleccionar.
Valor por defecto: todas habilitadas.

Modalidad estimulo: configura la modalidad de estimulacion, eligiendo
entre estimulo continuo o pulsado a 1 Hz. Valor por defecto: continuo.
Intensidad por defecto: configura la intensidad del estimulo desde la que
iniciar el cambio de frecuencia en la prueba manual. Valor por defecto:
40 dB HL.

Salto automatico frecuencia: activa / desactiva el paso automaético a la
frecuencia sucesiva tras guardar un valor. Valor por defecto:
desactivado.

Modalidad interruptor: permite utilizar el bot6n interruptor como
pulsador (estimulacion activa hasta que se pulsa el botén) o como
interruptor (la estimulacion se activa al pulsar el boton y se desactiva
seguidamente). Valor por defecto: pulsador.

Transductor VA: configura el tipo de transductor por la via aérea,
eligiendo entre auricular supraaural y auricular de insercion. Valor por
defecto: auricular supraaural.

Luminosidad de la pantalla

Ajusta la luminosidad de la pantalla entre 20 y 100 %. Valor por defecto: 80 %.

7.2.9

Impresora

Acceso al menua de las opciones de impresion:

7.3

Imprimir datos paciente: permite activar la impresion de los datos
personales del paciente. Valor por defecto: activado

Imprimir graficos reflejos: permite imprimir los reflejos acUsticos en
modo grafico. Valor por defecto: desactivado

EL MENU DE LAS LICENCIAS

Accede al menu para activar las licencias adicionales.
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Capitulo 8
Estacion base

La base de recarga, disponible bajo pedido, permite colocar facilmente el
Timpani al terminar de usarlo, recargar el dispositivo y transferir los datos al
ordenador.

Conectar la base de recarga a la toma eléctrica mediante el alimentador
suministrado por Inventis y al ordenador mediante el cable incluido de serie
(cable USB de tipo A / mini B). Los dos puertos USB situados en la parte de
atrds del dispositivo son intercambiables, ambos pueden comunicarse con el
ordenador y alimentar el dispositivo. No es necesario que ambos puertos estén
conectados.

Colocar el Timpani sobre la base de recarga en posicién estable de tal forma que
se garantice una comunicacion correcta.

! Requiere Maestro version Summer 2020 (1.10.0) o posterior
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Capitulo 9
Interconexion con el ordenador

El timpandmetro Timpani permite conectarse con el ordenador previa instalacion
del software Inventis Maestro!. Consulte el manual Maestro — Funciones
generales para una descripcion detallada sobre los modos de instalacion de
Maestro en el ordenador, y el manual del usuario Maestro — Funciones para
audiometria y impedanciometria para mas informacién sobre el uso de Timpani
mediante ordenador.

9.1 CONEXIONCONEL PC

El timpanémetro Timpani se debe conectar a un puerto USB del ordenador
utilizando el cable suministrado (un cable comdn USB tipo A / mini B) o se debe
conectar a la base de recarga (conectando esta Ultima al ordenador mediante la
conexién USB).

Tras unos pocos segundos, el sistema operativo reconocera el dispositivo m
conectado. La instalacién terminard cuando aparezca el siguiente mensaje:

Device is ready
‘INVENTIS TIMPANI' i

go.

10:09
02/05/2019

A i &4 ENG

! Maestro version Spring 2019 (1.09.0) o posterior
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Capitulo 10
Mantenimiento

El timpandmetro Timpani no necesita operaciones de mantenimiento periodico
especiales, mas alla de la calibracién y las operaciones de limpieza normales que
se describen en este capitulo. Para cualquier operacidn de limpieza es necesario
apagar primero el dispositivo.

El rendimiento y la seguridad del dispositivo se mantendran si se observan las
recomendaciones de cuidado y mantenimiento aqui indicadas.

La inspeccion y el mantenimiento interior, salvo la sustitucion de la
bateria, estan reservados solo al personal autorizado por Inventis.
Los transductores estdn hechos con membranas muy fragiles que
podrian dafiarse como resultado de un golpe. Manipulelas con
cuidado durante las operaciones de mantenimiento.

> B

10.1 CONTROLES PERIODICOS

El procedimiento descrito en este apartado debe realizarse
regularmente en el primer encendido diario del dispositivo.

Las pruebas se deben realizar con el dispositivo en la posicién de uso.

>

Antes de encender el dispositivo, compruebe que no haya signos de dafios
visibles en ninguna parte del dispositivo, incluidos los accesorios y el
alimentador externo; compruebe visualmente la integridad del aislamiento del
cable de alimentacion y los conectores y que no estén expuestos a ningun tipo de
carga mecanica que pueda causar dafios; compruebe que todas las piezas y cables
estén conectados correctamente.

Compruebe el correcto funcionamiento de la sonda y de la presion. Para tal fin,
realice en sucesion las siguientes instrucciones:

- Aplique una nueva oliva a la sonda;
- Seleccione la prueba de timpanometria;
- Compruebe que la sonda sea identificada como abierta;
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Inicie la prueba manualmente y compruebe que la bomba interior realice
ciclos de presurizacion hasta que indique, transcurridos unos segundos,
el aviso de pérdida de presion, luego pulse ok;

Tape la sonda con un dedo;

Compruebe que la sonda sea identificada como cerrada;

Comience la prueba manualmente y compruebe que se realice en pocos
segundos, mostrando un grafico de timpanometria vacio con ECV < 0,2
ml;

Si dispone de los acopladores de calibracion de 0,5 ml, 2,0 mly 5,0 ml,
realice una timpanometria en cada uno de ellos y compruebe que el valor
de ECV obtenido sea compatible con cada acoplador.

Si esta instalada la licencia opcional para los reflejos acusticos:

o Seleccione la prueba de los reflejos manteniendo abierta la sonda;

o Compruebe que la sonda sea identificada como abierta;

o Comience la prueba manualmente y compruebe que el ciclo se
realice segun la configuracion de reflejos establecida; al acercar la
punta de la sonda al oido, en un entorno silencioso, los estimulos
deben ser audibles.

Si algin accesorio no funcionara correctamente, consulte el anexo
Solucién de los problemas.

Es fundamental comprobar que el intervalo de calibracion no haya caducado: la
caducidad del intervalo de calibracion es indicada por el dispositivo.

A\

La calibracion debe ser realizada por personal autorizado por
Inventis cada 12 meses como maximo y cada vez que se sustituye un
transductor.

10.2 MANTENIMIENTO DE LOS TRANSDUCTORES

A No use liquidos ni aerosoles para limpiar el timpanémetro.

Asegurese de que en los transductores no se acumule polvo. Ademas:
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Los almohadillados de los auriculares estdn hechos de material
biocompatible, pero no son estériles: para evitar la difusion de
infecciones y garantizar su biocompatibilidad es necesario
desinfectarlos antes de usarlos en un nuevo paciente utilizando toallitas
humedecidas con alcohol desnaturalizado o pafio de microfibra
humedecido con alcohol desnaturalizado.



- Lasolivas de la sonda y de los auriculares de insercion estan hechas de
material biocompatible y son desechables: Uselos una sola vez y
deséchelos de acuerdo con las normas vigentes.

Las olivas no son estériles. Si se reutilizaran las olivas no estériles,
y j \ podrian provocar infecciones en el oido.

Para evitar dafar los auriculares DD45, no aplastarlos contra una
& superficie plana: esto puede crear el vacio y dafiar el transductor
(efecto ventosa).

10.3 LIMPIEZA DE LA SONDA

Para garantizar mediciones de compliance precisas, es necesario mantener
limpios los tres canales presentes en la sonda. En efecto, estos canales estan
asociados al sistema de medicion de la compliance, al altavoz para los estimulos
y al sistema de presurizacion.

Como se muestra en la siguiente figura, la sonda consiste en un cuerpo principal
fijado al dispositivo, una punta (en la cual se introduce la oliva) y un casquillo;
este Gltimo mantiene la punta de la sonda fijada al cuerpo.

‘

Casqu
\ ,
2

Tapén
\

Punta Cuerpo principal

A continuacion, se describe el procedimiento para limpiar la sonda.

En primer lugar, retire la oliva, desenrosque el casquillo y retire la punta de la
sonda del cuerpo principal.

Para limpiar los tres canales presentes en la punta fija de la sonda utilice hilos
delgados de nailon. En cada canal, introduzca el hilo desde la base de la pieza
hasta que lo pueda extraer por la parte superior.
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‘ b

/ |
i

\

Después de limpiar cuidadosamente los canales, monte la sonda. Introduzca la
punta fija de la sonda en el cuerpo principal, teniendo cuidado de alinear la guia
A, situada en el cuerpo, con el orificio B, presente en la punta fija, como se
muestra en la figura de abajo. Luego enrosque el casquillo.

A

Para la limpieza externa, utilice un pafio suave sin residuos humedecido con agua
y detergente delicado; en caso de desinfeccion, humedezca el pafio con peréxido
de hidrégeno concentrado al 3 %.

& No sumerja la sonda ni ninguna pieza de la misma en ningln liquido.

En caso de rotura o funcionamiento incorrecto de la sonda, péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica. La sonda debe ser sustituida exclusivamente
por Inventis o por personal autorizado por Inventis. Dicha operacion requiere una
nueva calibracion antes de utilizar el dispositivo.

10.4 LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO

Para la limpieza del dispositivo, utilice un pafio suave humedecido con agua y
detergente delicado; en caso de desinfeccion, humedezca el pafio con peroxido
de hidrégeno concentrado al 3 %.
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10.5 SUSTITUCION DE LA BATERIA

Si la autonomia del dispositivo fuera muy inferior a los valores de referencia
descritos en el anexo Especificaciones técnicas a pesar de la carga completa, es
posible que la bateria esté dafiada o agotada.

Compre una bateria nueva a un distribuidor autorizado por Inventis; retire la
bateria como se describe a continuacion:

- Apague el dispositivo y desconéctelo del cable USB;

- Coldquelo con la pantalla hacia abajo sobre una superficie blanda;

- Desenrosque el tornillo de bloqueo de la tapa del compartimento de la
bateria;

- Extraiga la bateria. Con la ayuda de pinzas, retire el conector sin tirar
de los conectores;

- Inserte el conector de la bateria nueva;

- Coloque el cable dentro del compartimento debajo del tornillo y coloque
la nueva bateria en el alojamiento, luego cierre la tapa y apriete el
tornillo.

Realice una recarga completa antes de utilizar el dispositivo.

especialmente para tal fin. Conecte al timpanometro solo accesorios

,: Todos los accesorios de este dispositivo han sido disefiados
suministrados por el fabricante.

10.6 REPARACION Y SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

Antes de ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica, compruebe
haber seguido todas las indicaciones del anexo Solucién de los problemas.

Las piezas que deben enviarse al fabricante deben limpiarse y desinfectarse
siguiendo las instrucciones de este manual. Los transductores deben enviarse en
un sobre transparente cerrado y sellado.

Es importante utilizar el embalaje original en caso de que deba enviar el
dispositivo al servicio de asistencia o al distribuidor, y enviar todos los accesorios
y transductores junto con el dispositivo.
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Apéndice A
Especificaciones técnicas

PRUEBAS DISPONIBLES

Timpanometria (226 Hz y opc

ional 1000 Hz), Reflejos Acusticos (opcional), Audiometria

Tonal Manual (opcional), Audiometria Tonal Automética.

CALIBRACION
12 meses
TIMPANOMETRIA 226 HZ
Tono sonda Con AGC
Frecuencia e intensidad 226 Hz +1 %; 85+ 1,5 dB SPL
Intervalo de medicién y | de0,2a8,0ml

precision

+ 0,1 ml 0 £ 5 %, (cualquiera sea el valor superior)

Representacion

Compensada para el meato

Influencia de la temperatura
ambiental

-0,003 ml/°C

Influencia de
atmosférica

la presion

-0,0002 ml/daPa

Intervalo de barrido

Estandar de +200 a -400 daPa
Reducido de +100 a -300 daPa
+10 daPa 0 +10 %, cualquiera sea el valor superior

Velocidad de barrido

400 daPa/s

Control de la presién

automatico

Limites de presion de
seguridad

Limite superior 550 daPa
Limite inferior -750 daPa

TIMPANOMETRIA 1000 HZ - solo con licencia Timpanometria 1000 Hz

Frecuencia e intensidad

1000 Hz +1 %; 75 + 1,5 dB SPL

Intervalo de medicion y
precision

de 0,9 a 16 mmho
+ 0,5 mmho o + 5 % (cualquiera sea el valor superior)

Representacion

Compensada para el meato

REFLEJOS ACU

STICOS solo con licencia Reflejos y Reflejos solo 1000 Hz

Tipo de estimulacion

Ipsilateral, pulsada (50 ms ON, 70 ms OFF)

Frecuencias de estimulo y
precision

1 kHz £ 1 % (con licencia Reflejos solo a 1000 Hz)
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz + 1 % (con licencia Reflejos)

Distorsion arménica

Total méaxima 2,5 %

Intensidad y precision

de 70a2100dB HL +3dB HL

Duracién del estimulo

1s

Tipo de prueba

Intensidad fija, regulable, pasos de 5 dB
Busqueda del umbral, pasos del atenuador de 5 dB o 10 dB,
valores iniciales y finales regulables con pasos de 5 dB

Umbral de reconocimiento

Regulable 0,04 0 0,06 ml £ 0,01 ml

El riesgo de resultados falsos en las mediciones de altos niveles
de estimulo es minimo y no afectan el sistema de identificacion
del reflejo.
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Presién de prueba

Automatica
- Presion pico del timpanograma
- Presion pico menos gradiente (ancho bajo presién a
media altura en el pico)
- Presién atmosférica

AUDIOMETRIA — solo con licencia de audiometria

Estimulo Tono puro

Paso atenuadores 5dB

Modalidad de presentacion Continua, Pulsada (frecuencia: 1 Hz)
Precision en frecuencia 0,1%

Precisién en intensidad

+3 dB entre 125 Hz y 4 kHz; +5 dB por encima de 4 kHz

Distorsion armoénica total (THD)

VA: inferior al 2,5 %

Transductores compatibles

Tipo Fabricante Modelo
Auriculares supraaurales Radioear Corp. DD45
Auriculares de insercion Etymotic Research Inc. | ER-3C

Frecuencias disponibles e intensidades méaximas

Frec. DD45 ER-3C
[Hz] [dB HL] [dB HL]
125 60 70
250 80 9%
500 90 95
750 100 100
1000 100 100
1500 100 100
2000 100 100
3000 100 100
4000 100 100
6000 90 80
8000 85 70
NIVELES UMBRAL EQUIVALENTE DE REFERENCIA PARA TONO PURO
DD45 ER-3C 1PSI
Norma ref 1SO 389-1 1SO 389-2 1SO 389-2
(ANSI S3.6) (ANSI S3.6) (ANSI S3.6)
Acoplador IEC 60318-3 IEC 60318-5 IEC 60318-5
dB B dB
A, L] [re 20 pPal [re 20 pPal [re 20 pPa]
125 475 26.0 -
250 27.0 14.0 -
500 13.0 55 11
750 6.5 2.0 -
1000 6.0 0.0 55
1500 8.0 2.0 -
2000 8.0 3.0 7
3000 8.0 35 -
4000 9.0 55 2
6000 205 2.0
8000 12.0 0.0 -

VALORES DE ATENUACION DEL SONIDO
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Frec. DD45) ER-3C
[HZ] [dB] [dB]
125 3.0 335
250 5.0 345
500 7.0 345
750 - -
1000 15.0 35.0
1500 - -
2000 26.0 33.0
3000 - -
4000 32.0 395
6000 - -
8000 24.0 435

(*) Con MX41\AR o almohadillados PN 51

GESTION PACIENTES

NUmero maximo de
pacientes
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Datos memorizados

Datos del paciente (nombre, apellido, fecha de nacimiento,
sexo), fecha y hora de la prueba, Timpanograma (dch. + izq.),
trazado de los reflejos (dch. + izq.), umbrales audiométricos
(dch. +izq.)

CARACTERISTICAS FISICAS

Pantalla

LCD TFT 2.8” RGB, 240x320 pixeles
Dimensidn del area visual 43,2 mm x 57,6 mm

Pantalla tactil

Capacitiva

Medidas del Timpandmetro

(LxAxH) 65 x 44 x 240 mm / 2,6 x 1,8 x 9,5 pulgadas

Peso del Timpandmetro

340g/120z

Medidas de la Base de
recarga

(LxAxH) 109 x 83 x 131 mm / 4,3 x 3,3 x 5,2 pulgadas

Peso de la base sola

2809/9,90z

CONECTORES EN EL TIMPANOMETRO

Auricular AC

Salida, conector de audio 3,5 mm 4 poli, 8 VVpp max. con carga
10Q

Botdn de respuesta del
paciente

Entrada, conector de audio 2.5 mm mono, 4 Vpp méax.

USB

1/0, tipo mini B, 5,5 Vcc méx.

Contactos para base de
recarga

E/S, target para contacto por resorte, +/- 10 Vpp

CONECTORES EN LA BASE DE RECARGA

USB

1/0, 2x tipo mini B, 5,5 Vcc méx.

Contactos para base de
recarga

E/S, contacto por resorte, +/-10 VVpp

ALIMENTACION

Bateria de iones de litio recargable, norma 18650, 3,7 V 2,6 Ah
Autonomia Minimo 4h de uso continuo

Tiempo de apagado 5 minutos

automético
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Tiempo de stand-by

1 minuto

Tiempo de recarga:

Desde PC, puerto USB estandar: max. 10h
Desde alimentador especifico: max. 3h

Alimentador externo

Input 100-240Vac 50/60Hz, 0.3-0.15A
Output 5Vdc 1.4A
Conforme con la normativa IEC 60601-1.

INTERCONEXION CON EL ORDENADOR

Conexion:

USB (no requiere driver)

Software compatibles

Software Inventis Maestro

INTERCONEXION BLUETOOTH PARA IMPRESORA

Tipo de médulo

Bluetooth v4.2 — modo dual

Frecuencia 2.402 - 2.480 GHz
Potencia maxima de Clase 1

transmision +8 dBm desde antena
Sensibilidad 94 dBm

Distancia de cobertura

Maximo 100 m

Conformidad

CE: Requisitos esenciales articulo 3 de la Directiva
2014/53/EU; Radio Equipment Directive (RED);

FCC ID: SQGBT850; Industry Canada IC: 3147A-BT850

CONDICIONES AMBIENTALES

Funcionamiento

Temperatura: entre +15 °Cy +35 °C
Humedad relativa: entre 30 % y 90 % sin condensacion
Presién: de 700 hPa a 1060 hPa

Transporte y almacenamiento

Temperatura: entre -10°C y 50°C
Humedad relativa: max. 90 % sin condensacion
Presion: de 500 hPa a 1060 hPa

Tiempo de calentamiento

1 minuto

NORMAS APLICABLES

Rendimiento:

Impedanciémetro EN 60645-5 tipo 2, ANSI S3.39 tipo 3
Audiémetro EN 60645-1 tipo 4, ANSI S3.6 tipo 4

Seguridad eléctrica:

IEC 60601-1 Clase Il, Tipo B

CEM

IEC 60601-1-2

CERTIFICADO CE

(Anexo IX de la Directiva
93/42)

Clasificacion 93/42 Clase lIA
(Directiva productos

sanitarios)

Regla de clasificacion 10

Organismo de certificacion

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339
Miinchen

NUmero organismo de
certificacion

0123

Bajo pedido, Inventis pondra a disposicion los diagramas de circuito, listado de las piezas,
descripciones, instrucciones de calibracién u otros datos que pudieran ser de ayuda al
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personal encargado de la asistencia para la reparacion de las piezas del dispositivo
remitidas por Inventis para ser reparadas por el personal.

49






Apéndice B
Solucion de los problemas

Problema Posible causa Solucién
Ausencia del L_ps orificios de la punta Desenrosque la punta fija de la
fija de la sonda estan R
tono sonda sonda y limpie el interior

ocluidos

No hay retencién
de presion

mensaje:

“Pérdida de
presion”

La sonda no esta colocada
ni apretada correctamente

Controle que la punta de la sonda
esté bien apretada

La sonda no esta
introducida
herméticamente en el oido
/ la oliva no es adecuada

Cambie la oliva e introduzca de
nuevo la sonda

Cambie la orientacion de la sonda
en el oido

Las mediciones
de compliance
son ruidosas

La sonda estd mal colocada

Vuelva colocar la sonda
minimizando las vibraciones

Los orificios de la punta
fija de la sonda estan
ocluidos

Desenrosque la punta fija de la
sonda y limpie el interior

No llega ninguna

El transductor no esta
conectado a la salida
correcta

Conecte el transductor a la salida
correcta

sefial de un
transductor ] —
Transductor dafiado Pdngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica
No se puede Hay problemas en la Vuelva a controlar la conexion

establecer una
conexion entre el
PCyel
dispositivo

conexién USB

mediante USB

Cable USB dafiado

Cambie el cable USB (cable USB
A — mini B estandar)
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Problema

Posible causa

Solucién

Imposible
transferir datos al
PC mediante la
base de recarga

El dispositivo no esta
colocado correctamente en
la base de recarga

Compruebe el posicionamiento

Compruebe que los contactos estén
limpios

Comprobar las conexiones

La pantalla no se
enciende

Bateria descargada

Compruebe la conexién de la
alimentacion y que el interruptor
esté en la posicion |

La pantalla no se
enciende (LED
encendido)

Dispositivo en stand-by

Toque la pantalla o pulse el botén
de encendido

Pantalla dafiada

Pdngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica

La bateria no se
recarga

Cable USB dafiado

Cambie el cable USB (cable USB
A — mini B estandar)

El alimentador esta roto

Pdngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica

El dispositivo no esta
colocado correctamente en
la base de recarga

Compruebe el posicionamiento

Compruebe que los contactos estén
limpios

Comprobar las conexiones

Bateria dafiada

Sustituya la bateria - Pdngase en
contacto con el servicio de
asistencia técnica

Pdngase en contacto con el servicio

“Error hardware”

blogueo

No se puede . - P
acceder a un Examen opcional no de asistencia técnica para obtener la
activado licencia, comunicando el nimero de
examen - S
serie del dispositivo
. Pulse OK para continuar; si el
mensaje. Error interno de no problema persiste, pongase en

contacto con el servicio de
asistencia técnica
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Problema

Posible causa

Solucién

mensaje:

“Error grave”

Error interno de bloqueo

Vuelva a encender el dispositivo; si
el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio de
asistencia técnica
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Apéndice C
Compatibilidad electromagnética

El dispositivo ha sido sometido a pruebas y se ha determinado que respeta los limites
establecidos a los equipos electromédicos por la norma IEC 60601-1-2. Estos limites
garantizan una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una tipica
instalacién de grado médico.

Este dispositivo genera, utiliza e irradia energia de radiofrecuencia y, si no se instalara ni
utilizara correctamente de acuerdo con las instrucciones, podria causar interferencias
perjudiciales a otros dispositivos situados cerca. Sin embargo, no hay ninguna garantia de
que en situaciones particulares no se verifiquen interferencias.

Este dispositivo es apto para ser utilizado en estructuras sanitarias profesionales, por
ejemplo, en entornos hospitalarios, excepto en proximidades de equipos quirdrgicos de
alta frecuencia y salas con blindaje RF para resonancia magnética, en las que la intensidad
de las perturbaciones electromagnéticas es alta.

El dispositivo no se debe utilizar cerca de otros equipos, ni apilado con otros
equipos. Si esto no fuera posible, controle detenidamente su funcionamiento

/L j \  para comprobar que funcione normalmente en la configuracion en la que
desea utilizarlo.

Si este dispositivo interfiere con otros dispositivos, lo cual se puede comprobar apagando
y volviendo a encender el dispositivo, intente eliminar la interferencia adoptando una o
varias de las siguientes soluciones:

- cambie la orientacion y/o la posicion del dispositivo que sufre interferencia;
- aleje los dispositivos entre sf;
- consulte al fabricante o al servicio de asistencia técnica para obtener ayuda.

Cables, transductores y accesorios

Los cables, transductores y accesorios con los que Inventis declara la conformidad con la
Norma IEC 60601-1-2 son aquellos suministrados con el dispositivo, a saber:

- Alimentador de grado médico USB

- Cable USB, blindado, longitud méxima: 2 m
- Base de recarga

- Transductores

- Boton paciente

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean aquellos
especificados, salvo los transductores y cables vendidos por Inventis como

/ j \  piezas de repuesto para componentes internos, pueden provocar un aumento
de las emisiones y una disminucidn de la inmunidad del dispositivo.
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Los equipos portatiles de comunicacion de RF (incluidos los dispositivos
periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) deben
utilizarse a no menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de Timpani,
incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario, el
rendimiento de este equipo podria empeorar.

A\

Cualquier persona que conecte otros equipos es responsable de garantizar la conformidad
del sistema a la norma IEC 60601-1-2.

El dispositivo no tiene PRESTACIONES ESENCIALES segtn la norma IEC 60601-1.

Nota: todas las instrucciones necesarias para conservar la conformidad en cuanto a la
compatibilidad electromagnética estan disponibles en la seccién mantenimiento de este
manual. No se requieren mas pasos.

Indicaciones y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas
Timpani ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario de Timpani debe asegurarse de que el mismo sea utilizado en condiciones
ambientales similares.

Prueba de las emisiones Conformidad Entorno electromagnético — directrices
Timpani usa energia de RF para sus funciones internas,
también contiene un médulo radio Bluetooth de

Emisiones de RF Grupo 1 conformidad con los reglamentos de referencia. Por

CISPR11 consiguiente, genera emisiones de RF minimas y es
improbable que pueda interferir con otros equipos
cercanos.

Emisiones de RF

CISPR11 Clase B

Emisiones arménicas Clase A Timpani es adecuados para el uso en estructuras

IEC 61000-3-2 sanitarias profesionales y se conecta directamente a la

Variaciones de tensién/emisiones red eléctrica publica de baja tension.

de parpadeo (flicker) Conforme

IEC 61000-3-3

Indicaciones y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética
Timpani ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario de Timpani debe asegurarse de que el mismo sea utilizado en
condiciones ambientales similares

.Pruebe_i de Nivel de prueba IEC Nivel de Conformidad Entorno e!ectro_magnetlco
inmunidad 60601 —directrices
El suelo debe ser de madera,
DleS(t?argté}Sr +8 KV contacto + 8 kV contacto hormigén o baldosas de
electrostaticas ceramica. Si el suelo fuera
(ESD) +2kV,x4kV, +2kV,x4kV, de revestimientos sintéticos,
|EC 61000-4-2 +8kV, £15KkV aire +8kV, £15KkV aire la humedad relativa debe ser
de al menos 30 %.
ng_es eléctricas + 2 kV para las lineas de + 2 kV para las lineas de L? calldaq ,de la
répidas : IR ; IR alimentacion de red debe
oo alimentacion eléctrica alimentacion eléctrica
transitorias / corresponder a la de las
intensas +1KkV para las lineas de | + 1 kV para las lineas de estrfuct_urasl sanitarias
i i rofesionales.
|EC 61000-4-4 entrada/salida entrada/salida p

Sobrecorriente

IEC 61000-4-5

+ 1 kV modo diferencial

+2 kV modo comin

+ 1 kV modo diferencial

+2 kV modo comin

La calidad de la
alimentacion de red debe
corresponder a la de las
estructuras sanitarias
profesionales.
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Caidas de tension,
breves
interrupciones y
fluctuaciones de la
tension en las
lineas de
alimentacion
eléctrica de
entrada.

IEC 61000-4-11

< 5% Ur®
(caida > 95 % en Ur) por
medio ciclo.

40 % Ut
(caida 60 % en Ur) por 5
ciclos.

70% Ut
(caida 30% en Ur) por
25 ciclos.

<59% Ur
(caida > 95 % en Ur) por
5s.

< 5% U@
(caida > 95 % en Ur) por
medio ciclo.

40 % Ut
(caida 60 % en Ur) por 5
ciclos.

70% Ut
(caida 30% en Ur) por
25 ciclos.

<5% Ur
(caida > 95 % en Ur) por
5s.

La calidad de la
alimentacion de red debe
corresponder a la de las
estructuras sanitarias
profesionales. Si el usuario
de Timpani requiere el
funcionamiento
ininterrumpido de la unidad
incluso ante la falta de
corriente, se recomienda
conectar Timpani a un grupo
de continuidad 0 a una
baterfa.

Campo magnético
en la frecuencia
eléctrica

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos con
las frecuencias eléctricas
deben corresponder a los
niveles caracteristicos de las
estructuras sanitarias
profesionales.

Notas: ® Ur es la tension de red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Indicaciones y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

Timpani ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario de Timpani debe asegurarse de que el mismo sea utilizado en
condiciones ambientales similares

Prueba de N|\gal ?E Nivel de E I - di .
inmunidad pruseoﬁa01 C Conformidad ntorno electromagnético — directrices
3Vrms Los equipos portatiles de comunicacion de RF
3Vrms de 0,15 MHza | (incluidos los dispositivos periféricos, como los
de0,15 MHza 80 MHz cables de antena y las antenas externas) deben
RF conducida 80 MHz utilizarse a no menos de 30 cm (12 pulgadas)
6 Vrms 6 Vrms de cualquier parte de Timpani, incluidos los
IEC 61000-4-6 bandas ISM bandas ISM cables especificados por el fabricante.
entre 0,15 MHz | entre0.15 S ,
' MHz y 80 Las intensidades de campo de los transmisores
y 80 MHz MHz fijos de RF, establecidas por una prueba
electromagnética del sitio, a) deben ser
inferiores al nivel de conformidad dentro de
cada campo de frecuencia, b) son posibles
RF radiada 3Vim 3V/m interferencias en las cercanias de los
dispositivos que llevan el simbolo que se
IEC 61000-4-3 De 80 kHz De 80 kHz muestra a continuacion
a2,7 Ghz a 2,7 Ghz (( )
@)
A

Nota 1: A 80 MHz y a 800 MHz se aplica el campo de frecuencia superior.

Nota 2: Estas indicaciones podrian no ser validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
esta afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

a) No es posible predecir tedricamente con absoluta certeza las intensidades de campo de los transmisores fijos,
tales como estaciones base (méviles/inalambricos), teléfonos y radios méviles terrestres, radioaficionados,
transmisiones radiofénicas AM y FM o transmisiones de television. Para evaluar el entorno electromagnético
debido a los transmisores fijos de RF, es necesario considerar una prueba electromagnética del sitio. Si la
intensidad de campo medida en el punto de uso de Timpani supera dicho nivel de conformidad RF aplicable,
controle de cerca el funcionamiento del dispositivo para comprobar que funcione normalmente. Si se observa
un funcionamiento anormal, podrian requerirse medidas adicionales, como la reorientacion o el desplazamiento
de Timpani.

b) En el campo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Indicaciones y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

Funcién a comprobar para excluir
riesgos inaceptables

Criterio de aceptacion / rechazo

Generador de sonidos funcionando
correctamente

Ningun sonido no deseado de los transductores que supere 80 dB;
un blogue o reencendido del dispositivo es aceptable.

Timpanometria en acoplador realizada
correctamente  en  condiciones  de
funcionamiento normal

Curva de timpanometria plana, ECV indicado equivalente al valor
nominal del acoplador +/- 0,1 ml

ESD: La presencia de artefactos en timpanometria reconocibles
por personal cualificado, errores de HW, bloqueo o reinicio del
dispositivo, son aceptables

é Contiene un médulo transmisor de conformidad con las Normas EN 301 489-

1y EN 300 328

((‘.))) El dispositivo emite radiofrecuencia en banda 2,4 GHz clase 1
‘ Contiene un modulo transmisor de conformidad con las Normas EN 301 489-

1y EN 300 328
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