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1 Pregled

1.1 Uvod

Zahvaljujemo se vam za nakup kakovostnega izdelka iz druZine izdelkov PATH MEDICAL.
Naprava nanoTymp je zasnovana in izdelana tako, da izpolnjuje vse zahteve glede kakovosti
in varnosti. Pri oblikovanju naprave nanoTymp je druzba PATH MEDICAL veliko pozornosti
namenila temu, da bi bila uporabniku prijazna. Namen je bil, da se je njenega delovanja
enostavno nauditi, zaradi ¢esar je naprava preprosta in enostavna za uporabo. Ta priro¢nik je
vas vodnik za varno delovanje in vzdrZevanje naprave, namenjen poenostavitvi seznanjanja z
delovanjem in funkcijami naprave nanoTymp pri izvajanju testov.

Naprava nanoTymp (TY-MU) je sestavljena iz strojne in programske opreme, ki se uporablja
za izvajanje testov in prikaz rezultatov na racunalniku. V tem priro¢niku bo zaradi
identifikacije izraz TY-MU uporabljen, kadar se bo nanasal na strojno opremo, izraz
nanoTymp pa bo uporabljen, kadar se bo nanasal na programsko opremo ali sistem kot
celoto.

Em Ta priroc¢nik za uporabo vsebuje informacije o uporabi naprave PATH MEDICAL TY-

MU in programske opreme nanoTymp. Pred prvo uporabo naprave nanoTymp
natanéno preberite celoten priro¢nik za uporabo. Napravo uporabljajte samo tako, kot je
opisano v tem priro¢niku. Priporo€amo, da Se posebej upostevate navodila za varnost (glejte
poglavie 8: Opombe o varnosti), predvideno uporabo (glejte poglavie 1.2: Dovoljena
uporaba), ¢iséenje (glejte poglavje 6: Cis¢enje) in vzdrZevanje (glejte poglavje 5: Servis in
vzdrZevanje).

Napravo TY-MU sestavljajo kabel USB (levo), glavna enota (v sredini) in sonda (desno).
Upravlja se s programsko opremo nanoTymp.
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1.2 Dovoljena uporaba

1.2.1 Namen uporabe

e TY-MU je elektroakusti¢ni testni instrument, ki proizvaja nadzorovane ravni testnih
tonov in signalov za pridobivanje informacij o zdravstvenih stanjih, ki vplivajo na
srednje uho ter druge aferentne in eferentne slusne poti. To testiranje je dragocena
sestavina presejalne in diagnosticne avdiometricne ocene, ki pomaga pri
diagnosticiranju morebitnih otoloskih motenj. Znacilnosti

e Timpanometrija

e Slusni refleksi

Vsi fizioloSki testni moduli so primerni za uporabo pri vseh starostnih skupinah, starejSih od
dojenckov od 34 tednov (gestacijska starost), ki so pripravljeni za odpust iz bolnisnice.

Dﬂ TY-MU je namenjen avdiologom, specialistom za uSesa, nos in grlo (ORL in
avdiolosko usposobljenim tehnikom v medicinskem okolju. UposStevajte lokalne
predpise in strokovne smernice glede kvalifikacijskih zahtev za izvajanje meritev z dolocenim
preskusnim modulom.

E]E Vse preskusne postopke mora nadzorovati ali izvajati usposobljeno osebje. V
Zdruzenih drzavah Amerike zvezna zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka s
strani ali po narocilu zdravnika.

Em TY-MU je namenjen samo za notranjo uporabo in mora delovati v dolocenih

okoljskih pogojih. Glejte tudi pogoje delovanja v poglavju 9: Tehni¢ne specifikacije
in informacije o okoljskih pogojih v zvezi z elektromagnetnimi motnjami v poglavju 10:
Informacije o elektromagnetni zdruZljivosti. TY-MU ni namenjen za uporabo v okoljih,
bogatih s kisikom.

Em Sistem nanoTymp je sestavljen iz strojne komponente (TY-MU) in racunalniske
aplikacije. Obe napravi nista namenjeni uporabi kot samostojni enoti.
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1.2.2 Kontraindikacije

Pred testiranjem je treba opraviti vizualni pregled za ocitne strukturne nepravilnosti
A strukture zunanjega uSesa in zunanjega sluhovoda. Brez odobritve zdravnika se
testiranje ne sme izvajati pri bolnikih z katerim od naslednjih simptomov:

¢ Nedavna operacija srednjega usesa

e |ztekanje iz uSesa

e Akutna poskodba ali okuzba zunanjega sluhovoda

e Okluzija zunanjega slusnega kanala

e Prisotnost tinitusa, hiperakuzije ali druge obdcutljivosti na glasne zvoke lahko
kontraindicira testiranje pri uporabi visoko intenzivnih drazljajev

1.2.3 Stranski ucinki
Pri uporabi naprave TY-MU ni znanih neZelenih stranskih ucinkov.

Glejte tudi poglavje 8: Varnostne opombe.
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2 Razlaga simbolov

V tem poglavju so pojasnjeni vsi simboli, uporabljeni v tem priro¢niku in/ali na oznaki

naprave.

Simboli v tem priroc¢niku:

Simbol

Razlaga

Bh
©

Pomembno obvestilo: preberite pomembne informacije.

A\

Opozorilo: preberite varnostne informacije, ki lahko ob neupostevanju
povzrocijo nevarnost za osebe in/ali napravo.

Simboli na etiketi naprave (odvisno od datuma izdelave naprave in ciljnega trga, na dejanski

etiketi morda niso navedeni vsi simboli):

Simbol Razlaga
EE] Oglejte si navodila za uporabo, tj. ta priro¢nik.
SN Serijska Stevilka

Stevilka ¢lena

Medicinska naprava

Ime in naslov proizvajalca, datum proizvodnje

Skladnost z zahtevami za uporabljeni del tipa B (telo) v skladu s
standardom DIN EN 60601-1

Naprava v varnostnem razredu Il v skladu s standardom DIN EN 60601-1

REF

MD

wl
A
0

Vhod enosmernega toka

15t

Naprava je elektronska oprema, za katero velja Direktiva 2012/19/ES o
odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEQ). Ko jo zavrzete, jo je treba
poslati v zbiralnice za lo¢eno zbiranje, kjer se predela in reciklira.

Oznaka CE za potrditev skladnosti z direktivami in predpisi, kot je navedeno
v izjavi o skladnosti (glej https://pathme.de/support/#certificates).

Stevilka pod oznako CE (¢e obstaja) se nanasa na identifikator priglasenega
organa.

2D koda, unikatna identifikacija naprave (Unique Device Identifier) UDI.
Informacije ob UDI predstavljajo: (01) identifikator, (11) datum izdelave, (21)
serijsko Stevilko; dodatne kode na drugih etiketah: (17) rok uporabe

! PATH
MEDICAL

Logotip podjetja PATH MEDICAL
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Za dodatne simbole, npr. na etiketah dodatne opreme, glejte ustrezen prirocnik ali
podatkovni list dodatne opreme. Pomembni simboli so lahko:

Simbol Razlaga
® Samo za enkratno uporabo. Posameznega izdelka ne uporabljajte ponovno.
g Datum roka trajanja. Po navedenem datumu zadevnega izdelka ne
uporabljajte.
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3 Osnove impedancne avdiometrije

Osnovni namen impedancne avdiometrije je ugotavljanje stanja bobnica in srednjega usesa s
pomocjo timpanometrije. Sekundarni namen tega testa je oceniti akusti¢ne refleksne poti, ki
vkljucujejo kranialna Zivca (CN) VIl in VIII ter slusSno moZgansko deblo. S tem testom ni
mogoce neposredno oceniti slusne obcutljivosti, Ceprav se rezultati razlagajo v povezavi z
drugimi meritvami praga.

3.1 Timpanometrija

Timpanometrija je objektivna meritev gibljivosti (skladnosti) srednjega usesa in tlaka v
sistemu srednjega usesa. Funkcija timpanometrije je omogociti diagnosticiranje in
spremljanje tezav v sistemu srednjega usesa. Timpanometrija je ena od vrst preiskav, ki se
uporabljajo za ugotavljanje in diagnosticiranje motenj, ki lahko privedejo do izgube sluha ali
so jo ze povzrocile. Izvajanje timpanometrije in testiranja akusti¢nega refleksa lahko pomaga
pri sprejemanju odlocitev o napotitvi na nadaljnje zdravljenje in lahko pomaga razlikovati
med razli¢nimi patologijami, kot so:

e Okuzba srednjega usesa (vnetje srednjega usesa)

e Perforacija bobnica

e Tekocina v srednjem usesu

e Tumor na srednjem usesu

* Fiksacija ali diskontinuiteta e Disfunkcija Evstahijeve cevi

Pred testom je treba opraviti vizualni pregled z otoskopom za strukturne nepravilnosti, ovire
ali cerumen. Splosni sistem razvr$¢anja za razlago timpanogramov s sondo 226 Hz je prikazan

spodaj:

Tip Znacilnosti Indikacija

A Vrhovi pri OdaPa Normalno

Ad Nenavadno visok vrh Predvideva dislokacijo.

As Zmanjsan vrh Predvideva kostno fiksacijo.

B Ravno, brez vrhov KaZe na zmanjsano gibanje, kar je
obicajno znak tekocine v srednjem
usesu ali tumorja, ki zaseda prostor.

Tip Bz nenormalno | >2.0 cc volumen Oznacuje perforacijo ali ventilacijsko

velikim volumnom cevko.

Tip Bz nenormalno | <1.0 cc Oznacduje napacno delovanje sonde,

majhno obicajno je sonda prislonjena ob steno

prostornino sluhovoda ali zamasSena s cerumnom.
sluhovoda

C Negativni pritisk Oznacuje nenormalni negativni vrh.

D Prikazuje padec v vrhu KaZe na brazgotinjenje bobnicev ali
hipermobilno timpani¢no membrano
(TM).
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3.1.1 Test delovanja Evstahijeve cevi (ETF)

Obstajajo Stevilne nepravilnosti Evstahijeve cevi (ET), ki jih je mogoce ugotoviti s testom
delovanja Evstahijeve cevi (ETF). Nekatere najpogostejSe motnje v delovanju ET so ovire (na
primer anatomske nepravilnosti), lokalne spremembe sluznice zaradi alergij ali vnetja
srednjega usSesa ali Evstahijeve cevi. Disfunkcija ET je lahko prehodna, posledica okuzbe
zgornjih dihal, ki povzroCi negativni tlak, ali slabega delovanja miSice veli palatini, ki se
pogosto pojavlja pri otrocih. Motnje v delovanju ET so lahko tudi posledica kroni¢nih bolezni,
kot so motnje v delovanju miSic neba (npr. zaradi razcepa neba) ali strukturnih sprememb
zaradi obsevanja. Druga stanja, ki lahko povzrocijo motnje v delovanju ET, so moZganska kap
in misi¢na distrofija.

Test ETF je mogoce opraviti z obicajno timpanometrijo. Timpanogram tipa C ali tlak v
srednjem uSesu > 250 daPa pomeni, da je ETF nenormalen. Vendar odsotnost negativnega
tlaka ne pomeni nujno normalne ETF.

Ce je timpanogram normalen in ¢e je bobni¢ neposkodovan, naj bolnik izvede postopek
Toynbee (drZi nos in pogoltni) ter ponovno opravi timpanogram. Ce je ETF normalen, boste
videli negativni premik tlaka. Nato naj bolnik izvede postopek po Valsalvi in ponovno naredi
timpanogram. Ce je ETF normalen, boste videli pozitiven premik tlaka. Skupni premik tlaka
mora biti vsaj 15-20 daPa. Pomembno je opozoriti, da lahko te postopke pravilno izvede le
priblizno 80 % odraslih (in manjsi odstotek otrok). Ce je prisotna perforacija bobni¢ne
membrane ali ventilacijska cevka, uvedite pozitivni (ali negativni) tlak priblizno 400 daPa. Ce
se ET odpre neposredno zaradi pritiska (tj. tlak se vrne proti 0 daPa), ET najverjetneje deluje
pravilno.

3.2 AKkusticni refleks

Akusticni refleks je kréenje stapedialne misice, ki se v normalnih razmerah pojavi, ko se na
slusni poti pojavi dovolj intenziven zvok. Meritve akusticnega refleksa zagotavljajo
informacije o srednjem in notranjem usesu ter o delovanju osmega in sedmega Zivca in
mozganskega debla. Kréenje miSice povzroéi otrdelost ossikularne verige, kar spremeni
proznost srednjega uSesa in se meri s tonsko sondo na enak nacin kot pri timpanometriji.
Akusti¢ni refleks ima aferentni del, ki vkljuCuje TM, srednje uho in osmi Zivec, ter eferentni
del, ki vkljuuje sedmi Zivec, srednje uho in TM s krizanjem v moZganskem deblu na ravni
zgornjega kompleksa. Ipsilateralni akusticni refleks se izmeri, kadar se draZljaj in meritev
opravita v istem uSesu s pomocjo sonde. Kontralateralni akusti¢ni refleks se izmeri, ko se
draZljaj posreduje v uho, ki je nasprotno od usesa, v katerem se izvaja meritev. DraZljajski
toni razliéno visoke intenzivnosti (70-115 dB SPL) pri 500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz ali 4 000 Hz
so predstavljeni kot kratki izbruhi. Akusticni refleks bo prisoten, povisan ali odsoten, odvisno
od tega, ali je bila izmerjena sprememba skladnosti ali ne.

Spodaj je tabela, ki se lahko uporablja za razlago pragov akusticnega refleksa (ART). V tem
primeru so bile uporabljene patologije desnega usesa.
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Uho

Ipsilateralni ART

Kontralateralni ART

Dvostranski normalni ART

Desno

Prisoten

Prisoten

Levo

Prisoten

Prisoten

Patologija polza (Desno uho)

Desno

Povisan/Odsoten

Povisan/Odsoten

Levo

Prisoten

Prisoten

Patologija vestibulokohlearnega

Zivca (Desno uho)

Desno | Povisan/Odsoten Povisan/Odsoten
Levo Prisoten Prisoten
Patologija obraznega Zivca (Desno uho)

Desno | Odsoten Prisoten

Levo Prisoten Odsoten

Blaga patologija srednjega usesa (Desno uho)
Desno | Povisan/Odsoten Prisoten/Povisan
Levo Prisoten Povisan

Hujsa patologija srednjega usesa (Desno uho)
Desno | Odsoten Odsoten

Levo | Prisoten Odsoten
Intraaksialna patologija mozganskega debla (manjsa)
Desno | Prisoten Odsoten

Levo Prisoten Odsoten
Intraaksialna patologija mozganskega debla (vecja)
Desno | Odsoten Odsoten

Levo | Odsoten Odsoten

Page 13 /52




Spodaj je diagram poti akusti¢nega refleksa z oznaceno ipsilateralno in kontralateralno potjo.

VI

ME

Key

=== |psilateralna pot

=== Kontralateralna pot

ME | Srednje uho

IE Notranje uho

CN PolZzevo jedro

SOC | Visji olivarni kompleks
VIII | Vestibulokohlearni Zivec
Vi Obrazni Zivec

SOC &

SOC &

Vil
Nucleus

Vil
Nucleus
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4 Opis delovanja

PATH MEDICAL se zavzema za kakovostno delo po dostopnih cenah in podpira vse, kar
prodaja. Vsi nasi izdelki so zasnovani z mislijo na ravnovesje med strokovnim delovanjem in
preprosto uporabo. Vase povratne informacije cenimo. Ce vam je kaj vie¢, ¢esa ne marate ali
pa menite, da bi bilo bolje, ¢e bi bilo le malo druga¢no, nam to sporocite. Vas prispevek
neposredno vpliva na potek razvoja in prihodnjih funkcij izdelkov PATH MEDICAL.

4.1 RacunalnisSke zahteve

TY-MU se lahko uporablja samo v kombinaciji z osebnim ali prenosnim racunalnikom ali
tablicnim racunalnikom, na katerem je namescena programska oprema nanoTymp. V tem
razdelku so opisane zahteve, ki jih je treba upostevati pri izbiri ustreznega rac¢unalnika.

4.1.1 Zahteve glede elektricne varnosti

A TY-MU skupaj z raCunalnikom predstavlja medicinski elektri¢ni sistem, kot je

opredeljen v standardu EN 60601-1. Zahteve za elektricno varnost, opisane v
standardu EN 60601-1, mora izpolnjevati medicinski elektri¢ni sistem kot celota. Ceprav TY-
MU sam izpolnjuje vse veljavne zahteve, je organizacija upravljavca Se vedno odgovorna, da
zagotovi, da je skladen tudi ra¢unalnik, ki se uporablja za upravljanje TY-MU.

To je mogoce doseci na ve€ nacinov

e Uporaba medicinsko (EN 60601-1) odobrenega racunalnika

e Uporaba standardnega ra¢unalnika v kombinaciji z izoliranim transformatorjem

e Z obicajnim racunalnikom, ki se napaja iz baterije (ni priklju¢en na polnilnik ali drugo
opremo, ki se napaja iz elektricnega omrezja, kot so tiskalniki).

e Uporaba standardnega ra¢unalnika, ki je postavljen zunaj bolnikovega okolja.

Naprava TY-MU je primerna za uporabo v bolnikovem okolju v katerem koli od zgoraj
nastetih scenarijev.

Glejte tudi poglavje 8.5: Elektri¢na varnost

Izraz standardni racunalnik se nanasa na tipicen racunalnik, primeren za pisarnisko uporabo
v skladu z zahtevami standarda IEC 60950-1 / IEC 62368-1.
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4.1.2 Zahteve za zagon programske opreme nanoTymp

Programsko opremo nanoTymp lahko uporabljate v kateremkoli ra¢unalniku z operacijskim
sistemom Microsoft Windows 10 ali novejsim. Za prikljucitev instrumenta TY-MU je potreben
vsaj en prost prikljucek USB.

Minimalne sistemske zahteve za namestitev programa nanoTymp:
e Windows 10 ali visje
e RAM: 4 gigabajti (GB)
e Locljivost zaslona: 1024 x 768
e Vrata USB
e Najmanj 10 GB razpoloZljivega prostora na disku

I::Ei] Zaradi varstva podatkov in kibernetske varnosti poskrbite za varstvo tako fiziénega

kot tudi omreZnega dostopa do racunalnikov, ki lokalno shranjujejo ali imajo
oddaljeni dostop do osebnih podatkov (npr. rezultati testov pacientov). To lahko vkljucuje
npr. racunalnik(-e), na katerih se izvaja nanoTymp, racunalnik(-e), kjer je shranjena baza
podatkov nanoTymp (ali katera koli varnostna kopija baze podatkov) in racunalnik(-e), kjer so
shranjene ustrezne podatkovne datoteke.

[:IE] V racunalnik(-e), v katerih je namescen program nanoTymp, ali v racunalnik(-e), v
katerih je shranjena zbirka podatkov nanoTymp (ali morebitna varnostna kopija
zbirke podatkov), uporabljajte posodobljeno protivirusno programsko opremo in pozarni zid.
Namestite najnovejSe servisne pakete in varnostne popravke za operacijski sistem, v
katerem deluje nanoTymp, in se prepriajte, da je operacijski sistem Se vedno aktivno podprt
z varnostnimi posodobitvami.

[:m Prepricajte se, da izvajate ustrezno politiko varnostnega kopiranja, da se izognete
izgubi ustreznih podatkov (npr. rezultatov testov pacientov).

4.2 Razpakiranje in namestitev

Priporoamo, da TY-MU skrbno razpakirate in se prepriate, da so vse komponente
odstranjene iz embalaze. Preverite, ali so poSiljki prilozene vse spodaj navedene
komponente. Ce katera koli komponenta manjka, se nemudoma obrnite na distributerja in
prijavite pomanjkanje. S tem boste zagotovili, da bo zahtevek pravilno uveljavljen. Ce se zdi,
da je kateri koli sestavni del med posiljko poskodovan, se nemudoma obrnite na distributerja
in to prijavite. Ne poskuSajte uporabljati nobene komponente ali naprave, ki se zdi
poskodovana. Vsak manjkajoci del ali okvaro je treba takoj sporociti dobavitelju naprave
skupaj z racunom, serijsko Stevilko in podrobnim porocilom o tezavi. Shranite ves originalni
embalazni material in transportno Skatlo, da boste lahko napravo ustrezno zapakirali, ¢e jo
bo treba ponovno nastaviti zaradi servisa ali umerjanja.
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Vas komplet nanoTymp mora biti sestavljen iz naslednjih elementov

e Ta priroCnik

e Naprava TY-MU

e Vrvica za prostorocno testiranje

e USB kljucek s programsko opremo in elektronsko razli¢ico tega priro¢nika

e Zacetni kompleti usesnih konic in konic sonde (glejte tudi razdelek 7: Dodatki).
e Blok kalibracijske votline

Ce Zelite zaceti uporabljati napravo nanoTymp, namestite programsko opremo nanoTymp s
priloZzenega klju¢ka USB. Ce USB klju¢ek ni na voljo, lahko programsko opremo nanoTymp
najdete v razdelku za podporo / prenos na spletni strani www.pathme.de.

Ce Zelite namestiti programsko opremo, zazenite namestitveni program in sledite navodilom
na zaslonu.

Sama naprava TY-MU ne zahteva posebnih postopkov namestitve. Pripravljena je za
delovanje takoj, ko jo prikljucite na vrata USB racunalnika.

Ce Zelite odstraniti napajalno napetost iz instrumenta, npr. pri ¢i$¢enju, morate TY-
/ i \ MU odklopiti iz prikljucka USB. Uporabljena vrata USB morajo biti zato namescena
na lahko dostopni lokaciji, ki omogoc¢a odklop enote TY-MU.

4.3 Upravljanje naprave

Vedno zagotovite pravilno delovanje naprave z uposStevanjem rutinskih postopkov
preverjanja avdiometricne opreme. Napravo nanoTymp uporabljajte v tihem prostoru.

4.4 Priprava na testiranje

S kablom USB se TY-MU poveze z vhodom USB prenosnega ali namiznega racunalnika. TY-
MU se napaja neposredno prek racunalnika prek vrat USB. Zunanje napajanje ni potrebno.
Zato je uporaba sistema nanoTymp enostavna in varna.

4.4.1 Zagon programske opreme in meni

Po zagonu racunalnika zazenite programsko opremo nanoTymp s klikom na ikono
"nanoTymp" na namizju ali neposredno iz menija programa. Program se zaZene z zaCetnim
zaslonom (glejte spodnjo sliko). Na zaetnem zaslonu so prikazani gumbi za nadzor vstopa v
glavne funkcije programa nanoTymp. Za dostop do testa izberite modul na zacetnem
zaslonu.
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nanaTymp 1.0.0.514 - O X

{Measure | Cavity Check Tymp  Reflex  Settings
Mo Device Connected
E [

Q.0 .

Right Left

e]

Select Protocol
Tymp + Reflex

Protocol #3

Protocol #4 n

Tympanogram from 300 daPa to
-300 daPa. no reflexes

o
15}

=)
=g
15}
==
5}
ra
1=}
=)
=i
=)

=3
=
=)
=
15}

a0
-200

} g : Right Ear Left Ear

ECV ECV
Session Peak Peak

Mo patient selected.. Probe tone Probe tone

Pressure Pressure
L & B

an
Switch Store Prirt
Paiont | Sesson | Rapot Session / Report Comment

daP;

Ce Zelite zapreti program, kliknite X v zgornjem desnem kotu zaslona. Dodatne funkcije se
nahajajo v zgornjem levem kotu zaslona.

V menijski vrstici na levi strani sta zavihka "Measure" (Merjenje) in "Cavity Test" (Preizkus
votline).

V tem razdelku je opisan zavihek Merjenje. Postopek testiranja in umerjanja votline je opisan
v razdelku 5.2: Redno vzdrZevanje in umerjanje.

Razlicne funkcije pod posameznimi zavihki bodo obravnavane od zgornje ali prve vrstice
naprej.

e Neposredno pod zavihkom "Merjenje" je stanje naprave glede povezljivosti prikazano kot
Naprava povezana / Naprava ni povezana.

e Zgumbi(® lahko izberete desno @ in levo uho D

e Select protocol (izbira protokola) omogoca izbiro Quick
prednastavljenih ali tovarnisko privzetih protokolov ali jih
prilagodite glede na svoje Zelje pri testiranju. Ko izberete Tymp + Reflex |
enega od protokolov, se ta obarva modro, v informacijskem Protocal 3
polju pod zadnjim protokolom pa se prikaze kratek opis
testa. Gumb Setting Q (Nastavitve) lahko izberete za ogled Protocol #4 Q
ali spremembo nastavitev, povezanih z dolo¢enim
protokolom. Tympanogram from 200 daPa to

-200 daPa, continue to reflexes
at 500 1k BBN
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° Ko je sonda names&ena, lahko pritisnete gumb P 9 za zaCetek testiranja, saj sta tako
bolnik kot zdravnik pripravljena na zacetek merjenja. Barva usSesa bo ustrezala usesu,
izbranemu za testiranje, modra za levo uho in rdeca za desno uho.

e V rubriki Session (Seja) si lahko ogledate podatke o pacientu, shranite sejo in izberete, ali
Zelite natisniti porocilo.

Session

John, Doe (3/3/1383)

2 & [

Switch Store Prirt
Patient Session Report

Ko je izbran blok Switch Patient, 5‘,\!; se prikaZe zaslon Patient Manager:

nanoTymp Patient Manager iy — X
Frstname | | Timestamp LeftEar RightEar
| |

5/19/20153 11:51 AM
Dateofbith | Monday . October 7.2013 [~ | e
Firstriame Lastname DateCfBirth
Anne Anderson 8/1/2009
Adelheid Bachmann 9/91977
Fioring De Rosa 6/9/1578

e g
Erka Mustermann 8/12/1964
Piet Pompies 4/18/1983
Bob Smith 10/7/1992

Cancel Select patient Load Session

Na tem zaslonu lahko zajamete nove podatke o bolniku ali poiscete shranjenega bolnika in
naloZite podatke iz zbirke podatkov. Bolnika lahko oznacite in shranjene podatke nalozite
tako, da pritisnete gumb Select Patient (Izberi pacienta) ali z misko dvakrat kliknete na ime
7elenega bolnika. Ce Zelite naloZiti podatke dologene seje, izberite to sejo na seznamu sej in
jo dvakrat kliknite z misko ali pritisnite gumb Load Session (NaloZi sejo).

[:IE Ce uporabljate ra¢unalnik z name$éenim sistemom Noah, bo hanoTymp shranil
podatke o bolnikih in testih v podatkovno zbirko Noah. V tem primeru ne boste

videli brskalnika za bolnike, kot je prikazano zgoraj. Namesto tega se vam bo prikazal
brskalnik bolnika v sistemu Noah.
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Z gumbom Store Session (Shrani sejo) s |ahko shranite rezultate pacienta, ki so Ze bili
naloZeni v zbirko podatkov. Ce je v rubriki Session (Seja) prikazano ime bolnika, bodo
podatki samodejno dodeljeni aktivnemu bolniku, ko pritisnete gumb store (Shrani). Ce so
bile meritve opravljene pred nalaganjem bolnika, je treba najprej ustvariti ali izbrati bolnika
(glejte poglavje Switch Patient).

Print

Ce Zelite natisniti kopijo rezultatov, izberite gumb Natisni porocilo. | ™™ | Porotilo bo
prikazano v obliki PDF, ki ga lahko shranite ali posljete v tiskalnik, ki je na voljo.

V ustrezno polje Session / Report Comment lahko vnesete besedilo komentarja
seje/porotila, ki bo dodano natisnjenemu porocilu. Ce ga vnesete pred shranjevanjem seje,
bo komentar shranjen in ohranjen skupaj s sejo. Ce ga vnesete po shranjevanju seje, bo
komentar samo prikazan na izpisu in se ne bo shranil.
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4.4.2 Priprava pacienta

e Poskrbite, da bo bolnik udobno sedel na stolu ali po potrebi na preiskovalni mizi. Majhni
otroci se lahko bolje pocutijo, ¢e sedijo v narocju starSev.

e Z otoskopom preverite prisotnost cerumna (voska) v usesni votlini. Prekomerno koli¢ino
voska mora odstraniti usposobljen strokovnjak, da prepreci zamasitev odprtine sonde,
kar bi oviralo testiranje. Morda bo treba izrezati prevec dlak, da se doseZe tesnost.

e Pacientu pokazite sondo in razlozite, da bo usesni nastavek vstavljen v sluhovod. Da se
test nadaljuje, mora biti doseZena zatesnitev, zato je pomembno, da razloZite vpliv
kasljanja, govorjenja in poZiranja na test in rezultate testa.

e Pri timpanometriji lahko namen testa pojasnimo kot test za merjenje gibanja bobnica in
srednjega uSesa. Skozi sondo se pretaka majhna koli¢ina zraka, ki premika bobnic;
obcutek je enak obcutku, kot ¢e bi prst rahlo pritisnili v sluhovod. Med testom se slisSi
eden ali vec tonov. Od bolnika se ne pric¢akuje sodelovanje.

e Namen preizkusa akusti¢nih refleksov lahko razloZimo kot preizkus, s katerim preverjamo
sposobnost misSice (Musculus stapedius) v usesu, da $¢iti uho pred mocnimi zvoki. Med
testom se slisi eden ali ve€ tonov, ki se razlikujejo po jakosti. Od bolnika se ne pri¢akuje
sodelovanje.

4.5 Izvedba preskusa

4.5.1 Ravnanje z uSesnimi nastavki

Ustrezno velikost usesnega nastavka izberite na podlagi pregleda velikosti bolnikovih usesnih
kanalov. Ne vstavljajte sonde, ne da bi imeli pritrjen uSesni nastavek, da preprecite
poskodbe. Usesni nastavek tesno namestite na konico sonde in se prepricajte, da je povsem
potisnjen navzdol. Sondo s pritrjenim usSesnim nastavkom vstavite v bolnikovo uho. Pri
otrocih in odraslih med vstavljanjem neZno povlecite uhelj navzgor in nazaj, da poravnate
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sluhovod. Drzite adapter in usmerite ter (nezno) zavrtite uSesni nastavek v sluhovod. Usesni
nastavek se mora dobro prilegati. Sprostite uSesni mesicek. Pri testiranju dojenckov neino
povlecite usesno mecico navzdol in nazaj, da poravnate sluhovod. Vsak usSesni nastavek
lahko uporabite samo enkrat.

4.5.2 lIzvajanje meritev: Timpanometrija

Measure  Cavity Test Tympanogram Reflex Settings
Device Connected 3.5
E
O :r} (O] {‘;
3
Right Left

Izberite testirano uho s pritiskom na ustrezne gumbe za uSesa timpanograma.

Meritev se bo zacela takoj, ko bo sonda pravilno namescena v uho in bo izbran gumb za
testiranje B § . lzmerjena krivulja se prikaze hkrati s testom, ki je v teku. Pod grafiko so
prikazane Stevil¢ne vrednosti:

Tympanogram | Reflex  Settings
3.5 359

E E

2.5 254

Right Ear Left Ear

ECV 1iml ECV 1.3ml

Peak 0.3ml at -10 daPa Peak 0.5ml at -8 daPa

Probetone 226 Hz Probetone 226 Hz

Pressure -600...400 daPa at 100 daPa/s Pressure -600...400 daPa at 100 daPa/s

Prostornina sluhovoda (ECV): oznacuje prostornino dela sluhovoda med usesnim nastavkom
in bobni¢em v ml.

(Vrh): oznacuje najvecjo vrednost gibanja bobni¢a v ml. Tu je naveden tudi tlak v daPa pri
najvisji izmerjeni vrednosti.

Tlak: oznacduje nastavitev tlaka protokola v daPa/s.
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4.5.3 Izvajanje meritev: Akusticni refleksi

Na zaslonu so prikazani gumbi za Ipsi reflekse z gumbi za razlicne frekvence. Vedno so
predstavljeni v skladu s privzeto nastavitvijo v meniju nastavitev ter od nizkih do visokih
frekvenc. S pritiskom na posamezno frekvenco je mogoce izbrati ali razveljaviti izbiro ene od
frekvenc.  Frekvenca bo izbrana, <¢e je polje oznateno s  kljukico & .
Za vklop zaporedja izbranih frekvenc pritisnite gumb za zaetek / P»Q predvajanje. Za

roéni vklop frekvenc in intenzivnosti izberite frekvenco 7 in intenzivnost

. . Singie Inensiy Presertafion . ‘ 000 He .
ter pritisnite 4 .. 4 redstavitev.

Vrednotenje rezultatov testa Acoustic Reflex je odvisno od konfiguracije in je prikazano v
obliki grafa. lzmerjene krivulje se prikazejo hkrati s preskusom, ki poteka. Za lazje
vrednotenje sta v grafu prikazana prag merila uspesnosti in ni¢elna ¢rta. Nad vsakim
diagramom je prikazana raven intenzivnosti v dB HL. Kadar je prisoten refleks, je pod
refleksnim odzivom prikazan zelen blok. Odklon grafa (navzgor ali navzdol) lahko spremenite
v nastavitvah.

Right, ipsi, 500 Hz

0059

0.05

E

0.15 T T T T T T

Stimulus Frequency Single Intensity Presentation

Ear 500 1000 2000 4000

4D A~ 40 [z - | -
Right 100 - - -
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4.6 Nastavitve

Do nastavitev lahko dostopate prek ikone Q poleg zadnjega protokola na zaetnem
zaslonu ali prek zavihka Nastavitve poleg zavihka Reflex.

Measure  Cavity Test Tympanogram  Reflex Semngs’

Device Connected
Common Settings

C (’} ® p) Reflex deflection  downwards ~
Right Left
Select protocol

Tymp  Reflex

Protocol 73 ~
Protocsl 24

a Protocol name: Quick

Protocol Settings
Curvea comes with four independently configurable protocols you ¢

Select the protocol to edt or review from the sidebar

Na voljo so naslednje nastavitve: Skupne nastavitve, Nastavitve protokola in Nastavitve
porocila.

V razdelku Skupne nastavitve lahko spremenite jezik uporabniSkega vmesnika.

Comman Settings
Language English i These settings require a restart to take effect
Reflex polarity upwards w

[ ] Store test and patient data outside of Noah even if Noah System is available

Poleg tega je mogoce spreminjati refleksni odklon od navzdol do navzgor. Spodaj je primer
odklona istega refleksnega odziva navzdol in navzgor.

Left, ipsi, 1 kHz Left, ipsi, 1 kHz
= -0.1 4 = 0.3
-0.05 a0 a5 a0 a5 0.25
)] —th—_—aww—\u‘" 024
0.05 0154
0.1 - 0.1 =
0.15 0.05
0.2 ) e e M—M——f\..\
0.25 -0.05 80 85 90 95
03 T T T T -0.1 T T

Ce se izvaja v sistemu z name$¢enim programom Noah, se lahko uporabnik odlo¢i, da
programa Noah ne bo uporabljal in bo namesto tega podatke shranil v lokalno zbirko
podatkov.

Spremembe teh nastavitev zacnejo veljati Sele ob naslednjem zagonu aplikacije.
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V razdelku Nastavitve protokola lahko prilagodite protokole. V stranski vrstici izberite
protokol, ki ga Zelite urediti ali pregledati.

Protocol Settings
nano Tymp offers four protocols which can be configured independently here

Select the protocol to edit or review from the sidebar

Pratocol name Guick |

Pressure range
Min Max Speed

-300 +| daPa 300 v daPa 200 3 daPass

[] Continue to reflexes after tympanogram
Require type A tympanogram for auto proceed to reflexes

Select stimuli for automatic reflex threshold
[ ] 500 Hz 1kHz [] 2kHz [] 4kHz BBM

Lewvel range for automatic reflex threshold
al = 00 = dBHL

] Mways perform reflex testing at 0 daPa {pump deactivated)

0 daFa Perform reflex testing at the following offset to tympanometric peak pressure

-

Nastavitve protokola so sestavljene iz imena protokola, ki se prikaze v stranski vrstici za
izbiro protokolov (modro polje).

Parametri v zelenem polju dolo¢ajo obmocje tlaka in hitrost ¢rpalke za snemanje
timpanograma.

Poleg tega nastavitve omogocajo samodejno merjenje refleksov po snemanju
timpanograma. Samodejno snemanje refleksov se lahko omeji tudi na rezultate
timpanogramov tipa A (tj. normalnih).

V vijolicnem polju lahko za samodejno testiranje refleksov dolocite frekvence drazljajev in
obseg ravni.

Privzeto se refleksno testiranje izvaja pri najvisjem tlaku, tj. tocki najvecje skladnosti na

timpanogramu. Vendar lahko med snemanjem refleksov onemogocite pritisk ali pa tukaj
dolocite lastno tlacho kompenzacijo.

Page 25/ 52



Nastavitve porocil omogocajo prilagajanje porocil nanoTymp-a z dodajanjem
e VasSega logotipa
e Besedilo pod logotipom, kot naprimer vas naslov
e Dodatno besedilo na koncu porocila, kot naprimer vas moto ali informacije za placilo

Te nastavitve niso obvezne. Vse tri nastavitve je mogoce uporabiti v kombinaciji ali
posamicno.

4.7 Shranjevanje

Ce Zelite popolnoma izklopiti TY-MU, preprosto odklopite kabel USB. Ko naprave TY-MU ne
uporabljate, jo shranite na varno mesto, da se akusti¢ni pretvornik in kabel ne poskodujeta.
Shranjujte v skladu s priporo¢enimi temperaturnimi pogoji, opisanimi v razdelku 9.4:
Shranjevanje, prevoz in pogoji delovanja.

4.8 Odpravljanje tezav

Ce se med delovanjem naprave pojavijo tezave, jih poskusite odpraviti s pomo¢jo spodnje
preglednice.

Tezava Mozen razlog Predlog

Sistem prikazuje Prileganje sonde ni zrakotesno. | Preverite sondo in usesno konico.

"Puséanje. Prosimo,
ponovite poskus."

Prepricajte se, da je velikost
uSesne konice ustrezna. Sondo
ponovho namestite.

Sistem prikaze "Ni

izbranega pacienta".

Ni bil izbran noben pacient

Izberite pacienta iz brskalnika
pacienta ali ustvarite novega
pacienta.

Sistem prikazuje
"Nobena naprava ni
povezana"

TY-MU ni prikljucen

Prepricajte se, da je TY-MU
priklju¢en na vrata USB. Poskusite
z razliénimi prikljucki USB.
Izogibajte se uporabi vozlisc.

Meritev refleksa se
ne zazene

Prileganje sonde je
nestabilno/pusca ali
hipermobilen bobnic

Za refleksne meritve je potrebna
stabilna namestitev sonde.
Poskusite sondo ponovno
namestiti v bolnikovem
sluhovodu.

Pri bolnikih s hipermobilnim
bobni¢em poskusite dolociti
odmike, kot so 20-50 daPa od
najvisjega timpanometri¢nega
tlaka.
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5 Servisin vzdrzevanje

5.1 Splosne informacije o storitvah

D:ﬂ PATH MEDICAL se zavzema za zadovoljstvo strank. Ce Zelite naroCiti potrodni

material, pridobiti informacije o tecajih usposabljanja in servisnih pogodbah, dobiti
pomoc pri tezavah, povezanih z napravo, predlagati Zelene funkcije ali poiskati odgovore, ki
niso zajeti v spletni pomoci naprave ali povezanih priro¢nikih, se obrnite na pooblas¢enega
distributerja PATH MEDICAL. Splosne informacije o napravi in druzbi PATH MEDICAL so na
voljo na spletni strani www.pathme.de.

Posodobitve programske opreme, vdelane programske opreme in dokumentacije (npr.
priroénika za uporabo) so na voljo na domaci strani PATH MEDICAL. Ce so na voljo
posodobitve, bodo o tem obveséeni distributerji PATH MEDICAL. Za obvesc¢anje koncne
stranke je odgovoren lokalni distributer. Ce niste prepri¢ani, ali je vasa programska oprema,
vdelana programska oprema ali dokumentacija posodobljena, preverite spletno stran
www.pathme.de/support ali se obrnite na distributerja.

Servisne dejavnosti in popravila naprave in njenih elektromedicinskih pripomockov lahko
izvaja le PATH MEDICAL ali njegovi pooblaséeni servisni partnerji. Pooblaséenim servisnim
partnerjem PATH MEDICAL omogoci potrebno dokumentacijo in usposabljanje za izvajanje
dolocenih servisnih dejavnosti in popravil.

PATH MEDICAL si pridrzuje pravico, da zavrne vsakrSno odgovornost za varnost delovanja,
zanesljivost in zmogljivost naprave ali dodatka, ¢e je servisne dejavnosti ali popravila opravil
nepooblaséeni servisni partner. Ce ste v dvomih, se pred zacetkom servisne dejavnosti ali
popravila obrnite na PATH MEDICAL (service@pathme.de). Napravo ali dodatno opremo v
originalni embalazi posljite svojemu distributerju.

5.2 Redno vzdrZevanje in umerjanje

& Za zagotovitev varnega delovanja in veljavnih meritev PATH MEDICAL dolo¢a, da je

treba napravo preveriti in kalibrirati njene pretvornike vsaj enkrat na leto. Dodatno
preverjanje ali umerjanje lahko zahtevajo lokalni predpisi ali ¢e obstaja dvom o pravilnem
delovanju sistema. Na napravi se prikaZze opozorilno sporocilo, ¢e je potekel datum
servisiranja naprave ali datum umerjanja pretvornikov. Napravo ali dodatno opremo takoj
vrnite distributerju ali servisnemu partnerju.
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OBRAZLOZITEV:

Naprava in njena dodatna oprema vsebujeta dele, ki so izpostavljeni okoljskim vplivom in
onesnazenju. Da bi zagotovili natancno merilno funkcijo, je treba toleranco napak, ki jo
zagotavlja proizvajalec ali je opredeljena z veljavnimi standardi, nadzorovati s posebej
zasnovanimi instrumenti in opredeljenimi postopki. Zato morajo meroslovni pregled opraviti
pooblasceni servisni partner;ji, ki jih je poucila in usposobila druzba PATH MEDICAL.

Dﬂ Pri akusti¢nih pretvornikih lahko na natancnost umerjanja vplivajo razlike v
okoljskih pogojih med tocko umerjanja in to¢ko uporabe. Za ve¢ informacij glejte
poglavje 8.4: Ravnanje, prevoz in shranjevanje

[:E] Poleg letnega meroslovnega pregleda se priporoca tudi redni vizualni pregled in

redno preverjanje pravilnega delovanja naprave in njene dodatne opreme. Pred
vsakodnevno uporabo modula analizatorja srednjega uSesa z votlinami za kalibracijo
volumna, ki so priloZene napravi, preverite kalibracijo merilnika ml/mmho. Upostevajte
lokalne predpise ali smernice.

Ce Zelite preveriti kalibracijo prostornine, v zacetnem zaslonu preklopite na zavihek Cavity
Check. Nato vstavite sondo v katerega koli od treh volumnov bloka votline. Na zaslonu se
prikaze trenutni odc¢itek prostornine.

------------------------------------- Ce kateri koli od od¢itanih volumnov odstopa od
"""""""""""""""""" nazivnega volumna za ve¢ kot 10 % (npr. 1,7 ml je

Checking volume reading prikazano pri volumnu 2,0 ml), je treba kalibracijo

ponoviti.
Pri tem postopku pritisnite gumb Ponovno umerjanje
1.77 ml in nato vstavite sondo v vse tri votline, kot je

prikazano na zaslonu.:
Please insert the probe
into the 3 calibration Q
cavities to check the

reading. ‘ ° * ° * o ¢

0.5 ml 2 ml 5 mil
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5.3 Popravila

Ce je naprava ali pripomocek okvarjen ali se kakor koli razlikuje od prvotne nastavitve, ga bo
PATH MEDICAL ali pooblasceni servisni partner popravil, ponovno kalibriral ali zamenjal. Vsa
popravila so odvisna od razpolozZljivosti delov in materiala. Za informacije o ¢asu izvedbe
kakrSne koli dejavnosti popravila se obrnite na distributerja.

Preden posljete opremo v popravilo, servisnemu partnerju zagotovite ustrezne informacije
(npr. model, serijsko Stevilko, razli¢ico vdelane programske opreme, kontaktne podatke,
podatke o posiljanju, podroben opis tezave ali okvare). To lahko pripomore k hitrejSemu
postopku popravila in analizi napake ter k izkljucitvi tezav, ki jih je mogoce resiti brez
posiljanja naprave. Servisni partner lahko zahteva dodatne informacije.

Oglejte si tudi razdelek 5.1: Splosne informacije o storitvah.
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6 Priporocila za CiSCenje in razkuZevanje

ﬁ Cis¢enje pripomocka je zelo pomembno zaradi skladnosti s higienskimi zahtevami in
preprecevanja navzkrizne okuzbe. Vedno upoSstevajte lokalne predpise in pozorno
preberite to poglavje.

Pred ciS¢enjem naprave je treba napravo izklopiti in odstraniti vse priklju¢ene komponente.

A Povrsino naprave obriSite s krpo, rahlo navlaieno z blagim detergentom ali
obicajnimi bolnisniénimi baktericidi ali antisepticno raztopino. lzogibajte se
razprSilom. Dovoljene so naslednje koli¢ine kemicnih snovi: etanol: 70-80 %, propanol: 70-80
%, aldehid: 2-4 %. Naprave ne potopite in poskrbite, da v napravo ne pride tekocina. Po
¢iS€enju napravo posusite s krpo, ki ne pusca vlaken.

® Pripomocke za enkratno uporabo (npr. usesne konice in druge pripomocke, ki so na

nalepki na embalazi ali podatkovnem listu oznaceni za enkratno uporabo) je treba
med posameznimi pacienti (ali uSesi istega pacienta) zamenjati, da se prepreci navzkrizna
okuzba. Priporocljivo je, da se vsi drugi deli, ki so v neposrednem stiku z bolnikom, med
bolniki standardno Cistijo in razkuzujejo.

Testno votlino za uSesno sondo je treba uporabljati z razkuzeno in ¢isto novo konico sonde. V
primeru kontaminacije s patoloskim materialom ali domnevne umazanije v votlini prenehajte
uporabljati testno votlino. Za zunanje ¢is¢enje uporabite sterilni alkoholni robéek, ki obi¢ajno
vsebuje 70-odstotni izopropil alkohol.

Pri uporabi Cistilnega sredstva glejte podatkovni list proizvajalca Cistilnega sredstva, kjer je
naveden najkrajsi ¢as, v katerem mora biti brisalec v neposrednem stiku s povrsino naprave
ali delov, da se zagotovi ucinkovitost ¢is¢enja.

é Da bi se izognili poSkodbam naprave in njene dodatne opreme, upoStevajte
naslednje:

e Naprave ne sterilizirajte
e Naprave ne uporabljajte v prisotnosti tekocine, ki bi lahko prisla v stik z elektronskimi
komponentami ali napeljavo.

Ce uporabnik sumi, da so tekogine prisle v stik s komponentami sistema ali dodatno opremo,

enote ne sme uporabljati, dokler pooblaséeni serviser druzbe PATH MEDICAL ne presodi, da
je varna.
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Na napravo ali njeno dodatno opremo ne uporabljajte trdih ali konic¢astih predmetov.
Pripomocek in dodatki niso sterilni in niso namenjeni sterilizaciji.

Ne pozabite razkuziti tudi racunalnika, tipkovnice, transportnega vozicka itd. enkrat na teden
ali po onesnaZenju. Za ustrezne postopke cis¢enja glejte ustrezna navodila za uporabo.

Priporocdila za ciS€enje in razkuZevanje pripomocka, predstavljena v tem prirocniku, ne

nadomescajo ali nasprotujejo veljavnim politikam ali postopkom, ki se zahtevajo za nadzor
okuzb v ustanovi.
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7 Dodatna oprema

RazpoloZljiva dodatna oprema za nanoTymp vkljucuje:

Slika Stevilka Opis
dela
100734 Tipbox, 10 kosov. vsak.e velikosti, 14
velikosti
100587 ABO4 - Skatla z dodatki Tymp
100369 Sponka za sondo
100549 Blok kalibracijske votline
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Konice sond PT-A

100013 (prozorni)

na voljo v razli¢nih velikostih pakiranja

% po Vrvica
dogovoru

Ta seznam dodatne opreme se lahko spremeni. Dodatna oprema je lahko na voljo le na
zahtevo, lahko se nadomesti s primerljivo opremo ali pa se brez predhodnega obvestila
ukine. Za posodobljen seznam razpolozljive dodatne opreme se obrnite na distributerja.
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8 Opombe glede varnosti

A\

Za varno delovanje naprave nanoTymp natancno preberite naslednje varnostne
napotke in upoStevajte priloZzena navodila. V nasprotnem primeru lahko pride do

nevarnosti za osebe in/ali napravo. Ta priro¢nik shranite za poznejSo uporabo in ga obvezno

izrocite vsem osebam, ki uporabljajo to napravo. Vedno je treba upostevati veljavna pravila

in predpise lokalnih oblasti. O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi z napravo,

obvestite proizvajalca in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik

sedez.

8.1 Splosna uporaba

A

Upostevajte ustrezne predpise v svoji ustanovi glede vzdrievanja in umerjanja
avdiometri¢ne opreme. To vklju¢uje redno servisiranje naprave in umerjanje
pretvornikov. Glejte poglavje 5: Servis in vzdrzevanje.

Naprave in njenih sestavnih delov ne poskuSajte sami odpreti ali servisirati.
Napravo vrnite pooblas¢enemu servisnemu partnerju za vse servisne posege.

Naprave ne uporabljajte, ¢e ima kateri koli kabel (vklju¢no s kabli ra¢unalnika)
poskodovan kabel ali vtic.

Naprava lahko za diagnosticne namene proizvaja visoke ravni drazljajev. Vedno se
prepricajte, da uporabljate le ravni draZljajev, ki so sprejemljive za bolnika. Bolniku
ne predstavite visokih ravni drazljajev, ¢e bi to lahko povzrocilo poSkodbe sluha.

Ohisje naprave (ne uSesna sonda) lahko med daljSim delovanjem pri visokih
temperaturah okolice ali v primeru ene same napake doseze temperaturo nad 41
°C (in pod 48 °C). Zato se je treba izogibati neposrednemu stiku s kozo.

Pri kalibriranih pretvornikih lahko na natanénost kalibracije vplivajo razlike v
okoljskih pogojih med tocko kalibracije in to¢ko uporabe. Za ve¢ informacij glejte
poglavje 9.4: Shranjevanje, prevoz in delovni pogoji.

Pri napravi ni delov, ki bi jih bilo mogoce servisirati med uporabo pri bolniku. Ni
delov naprave, ki bi jih lahko servisiral bolnik. Glejte tudi poglavje 5: Servis in
vzdrZevanje.
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8.2 Odgovornost kupca

(1]

A

Vedno je treba upostevati vse varnostne ukrepe, navedene v tem prirocniku.
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov lahko povzroci poskodbe opreme in
poskodbe upravljavca ali osebe. Delodajalec mora vsakega zaposlenega poucditi o
prepoznavanju in izogibanju nevarnim razmeram ter o predpisih, ki veljajo za
njegovo delovno okolje, da bi nadzoroval ali odpravil morebitne nevarnosti ali
drugo izpostavljenost bolezni ali poskodbam. Razume se, da se varnostna pravila
v posameznih organizacijah razlikujejo. Ce obstaja nasprotje med gradivom iz
tega prirocnika in pravili organizacije, ki uporablja instrument, morajo imeti
prednost strozja pravila.

Ta izdelek in njegovi sestavni deli zanesljivo delujejo le, ¢e se uporabljajo in
vzdrzujejo v skladu z navodili iz tega prirocnika in priloZzenih nalepk. Okvarjenega
izdelka ne smete uporabljati. Prepricajte se, da so vse povezave z zunanjo
dodatno opremo tesne in pravilno pritrjene. Deli, ki so morda zlomljeni ali
manjkajo ali so vidno obrabljeni, popaceni ali onesnaZzeni, je treba takoj
zamenijati s Cistimi, originalnimi nadomestnimi deli, ki jih proizvaja druzba PATH
MEDICAL ali so na voljo pri njej.

8.3 Odgovornost proizvajalca

(1]

Uporaba naprave v nasprotju s predvideno uporabo povzro¢i omejitev ali
prenehanje proizvajal¢eve odgovornosti v primeru Skode. Neustrezna uporaba
vkljuéuje neupostevanje navodil za uporabo, uporabo naprave s strani
neustrezno usposobljenega osebja in nedovoljene spremembe na napravi.

8.4 Ravnanje, prevoz in shranjevanje

A

Naprave ali katere koli dodatne opreme ne spuscajte in je ne udarjajte po
nepotrebnem. Ce sumite na kakrénokoli poskodbo (npr. ohlapni deli v napravi),
naprave ali dodatne opreme ne uporabljajte ve¢ in jo vrnite lokalnemu
servisnemu partnerju v popravilo in/ali kalibracijo.

Brez pisnega soglasja proizvajalca naprave in njenih sestavnih delov ne
spreminjajte na noben nacin. V nasprotnem primeru lahko pride do zmanjsanja
stopnje varnosti sistema in/ali poslabsanja funkcionalnosti.

Naprave ne prevaZajte, shranjujte ali uporabljajte pri okoljskih pogojih, ki
presegajo pogoje, navedene v oddelku 9: Tehnicne specifikacije. Ce napravo
premaknete iz hladnega v toplejsi prostor, lahko pride do kondenzacije. Ce pride
do kondenzacije, je treba pred vklopom naprave pocakati, da doseze normalno
temperaturo.
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Prepricajte se, da so vsi podesti, mize, vozicki ali druge povrsine, ki se uporabljajo
med delovanjem, prevozom ali za¢asnim ali stalnim shranjevanjem naprave in
njenih sestavnih delov, primerne, trdne in varne. Druzba PATH MEDICAL ni
odgovorna za kakrsne koli poskodbe ali Skodo, ki bi lahko nastala zaradi
neustreznih, slabo izdelanih ali neodobrenih prevoznih sredstev, vozi¢kov ali
delovnih povrsin.

Ne dovolite, da bi v napravo prodrla tekoc¢ina. Naprave ne potapljajte v tekocine,
npr. Cistila.

Naprave ne postavljajte poleg radiatorja ali drugega vira toplote.

8.5 Varnost pri delu z elektriko

A

Naprava je namenjena prikljuéitvi na vrata USB standardnega osebnega ali
prenosnega racunalnika. Ne uporabljajte nobenega napajalnika, kot so polnilniki
USB. Drugi napajalniki, izdelani za druge elektronske naprave, lahko povzrodijo
poskodbe naprave.

Pri uporabi naprave s standardnim racunalnikom, ki se napaja iz elektricnega
omreZja (zasCitni razred 1), je treba v izogib nevarnosti elektricnega udara
napajalno enoto racunalnika prikljuciti le na napajalno omreZje z zascitno
ozemljitvijo.

Naprave ne uporabljajte v neposredni blizini opreme za kratkovalovno ali
mikrovalovno terapijo, saj lahko povzroci nestabilnost uporabljenih delov.

Ce se naprava uporablja med operacijo, se priklju¢ki ne smejo dotikati prevodnih
elementov, vkljuéno z ozemljitvijo.

Ce napravo poveiete s standardnim osebnim racunalnikom, ki se napaja iz
elektri¢nega omrezja, mora biti ra¢unalnik nameséen zunaj bolnikove blizine.

Druga mozZnost je, da racunalnik deluje na baterijo, je medicinsko odobren ali se
napaja prek medicinsko odobrenega varnostnega transformatorja.

Da bi TY-MU popolnoma odklopili od napajalne napetosti, je treba izkljuciti vti¢
USB. Uporabljeni prikljucek USB mora biti zato namescéen na lahko dostopni
lokaciji, ki omogoca odklop enote TY-MU.

Racunalnika, ki se uporablja za upravljanje TY-MU, med delom z bolnikom ne
smete servisirati. Natancneje, operater se ne sme dotikati notranjih delov
racunalnika hkrati z dotikanjem pacienta. To vkljuuje dele, ki so dostopni z
odstranitvijo pokrovov ali sestavnih delov ohisja, ki jih je mogoce odpreti brez
orodja.

Prikljucite samo elemente, ki so bili doloceni kot del medicinskega elektricnega
sistema ali so zdruzljivi z medicinskim elektri¢nim sistemom.
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8.6 Elektromagnetna zdruzljivost

[13]

Izogibajte se uporabi naprav TY-MU poleg druge elektronske opreme ali z drugo
elektronsko opremo v obliki skladovnice, saj lahko to povzroci nepravilno
delovanje (TY-MU: npr. pojav neZelenega hrupa). Elektronska oprema lahko
vklju€uje npr. mobilne telefone, pagerje, radijske postaje ali sisteme RFID. Ce se
taki uporabi ni mogoce izogniti, je treba opazovati TY-MU in druge elektronske
naprave ter se prepricati, da pravilno delujejo. Morda bo treba izvesti ustrezne
korektivne ukrepe (npr. nova usmeritev ali postavitev TY-MU ali zas¢ita). Oglejte si
tudi poglavje 10: Informacije o elektromagnetni zdruzljivosti.

Prenosna radiofrekvencna komunikacijska oprema (radijska oprema), vklju¢no z
dodatki, kot so antenski kabli in zunanje antene, se ne sme uporabljati blizje kot
30 cm (12") od TY-MU in njegovih dodatkov.

Med testiranjem je priporocljivo, da je radijska oprema z majhno mocjo (< 2 W)
oddaljena vsaj 3 m (118") od TY-MU in njegove dodatne opreme.

Priporocljivo je, da so zelo mocni viri radijskih frekvenc (npr. oddajne antene
radijskih ali televizijskih postaj z veliko mocjo) od TY-MU oddaljeni vsaj 2 km
(najmanjsa zahtevana razdalja je odvisna od moci signala in smernih znacilnosti
posiljatelja).

Ce tega ne storite, se lahko zmanj$a zmogljivost naprave.

Uporaba druge dodatne opreme, ki ni dolo¢ena ali zagotovljena s strani PATH
MEDICAL, lahko povzroci vecjo elektromagnetno emisijo ali manjSo odpornost
naprave na motnje in lahko povzroci nepravilno delovanje naprave.

8.7 Dodatna oprema

A

Konice usSesne sonde ne smete vstaviti v uho, ¢e na konico sonde ni ustrezno
pritrjena usesna konica za enkratno uporabo. Prepricajte se, da velikost usesne
konice ustreza velikosti bolnikovega sluhovoda.

Usesnih sond ne smete uporabljati pri zunanjem vnetju sluhovoda (okuzba
zunanjega sluhovoda) ali v primerih, ko pacient ob vstavljanju usesne sonde
obcuti bolecino.

Pripomocke za enkratno uporabo (npr. usesne konice in druge pripomocke, ki so
na nalepki na embalazi ali podatkovnem listu oznaceni za enkratno uporabo) je
treba med posameznimi pacienti (ali usSesi istega pacienta) zamenjati, da se
prepreci navzkrizna okuzba. Teh pripomockov ne Cistite in ne uporabljajte
ponovno.

Ne prikljucujte drugih dodatkov, razen tistih, ki jih je priskrbel PATH MEDICAL.
Drugi dodatki niso zdruZzljivi z napravo in lahko povzrocijo nepravilno delovanje
naprave. Ce priklju¢ite dodatno opremo, ki ne izpolnjuje enakih varnostnih
zahtev kot ta izdelek, lahko to povzroci zmanjsanje sploSne ravni varnosti
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(1]

sistema.

Cis¢enje pripomocka je zelo pomembno zaradi skladnosti s higienskimi
zahtevami in preprecevanja navzkrizne okuzbe. Za dodatne informacije glejte
poglavje 6: Ciscenje.

S kabli in pretvorniki vedno ravnajte previdno. Nobenega kabla ne upogibajte ali
zvijate pretirano. Kabel se lahko zlomi in s tem poslabsa celotno delovanje
naprave ali zmanjsa sploSno raven varnosti sistema. Ne spuscajte, ne mecite in
ne udarjajte s pretvornikom ob trde predmete. Obcutljivi deli (npr. mikrofon
uSesne sonde in zvocniki) se lahko poskodujejo in poslabSajo zmogljivost
meritev. Ne uporabljajte kabla ali pretvornika, ¢ée sumite na kakrsnokoli
poskodbo.

Majhne dele (npr. uSesne konice) hranite izven dosega bolnika (zlasti otrok), da
bi preprecili nenamerno zauzitje.

Nobenega dela ni dovoljeno pojesti, sezgati ali na kakrSen koli drug nadin
uporabiti za druge namene kot za avdiometrijo.

Pred uporabo preverite kanale pretvornika uSesne sonde (vkljuéno s konico
sonde in uSesno konico). ZamaSen kanal zvocnika in/ali mikrofona lahko
poslab$a zmogljivost meritev.

8.8 Odstranjevanje odpadkov

(1]

Znotraj Evropske unije naprave in njenih dodatkov, ki so elektri¢na ali elektronska
oprema, ne smete odvre¢i med obicajne gospodinjske odpadke, saj lahko
elektronski odpadki vsebujejo nevarne snovi. Elektri¢na ali elektronska oprema je
opredeljena kot oprema, ki je odvisna od elektri¢nih tokov ali elektromagnetnih
polj. Naprava in dodatki, za katere velja definicija, so elektronska oprema, zajeta v
Direktivi 2012/19/ES o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEO). Napravo
in ustrezen pribor lahko vrnete svojemu servisnemu partnerju ali podjetju PATH
MEDICAL za odstranitev. Obrnite se na servisnega partnerja ali PATH MEDICAL za
pravilno odstranitev naprave in njenih dodatkov. UpoStevajte lokalne predpise za
pravilno odlaganje naprave in njenih dodatkov.

Upostevajte lokalne predpise za pravilno odlaganje embalaze.
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9 Tehnicne specifikacije

I::E] V tem razdelku je povzetek najpomembnejsih tehnicnih specifikacij.

9.1 Splosne informacije o napravi

Klasifikacija naprave Class Il a (93/42/EEC)
Class Il (21cFR874.1090)
Class Il (MDR Canada)

Klasifikacija uporabljenega dela Type B (body)

Uporabljen del Usesna sonda

Stopnja zascite (IP koda) IP20

Varnostni razred (EN 60601-1) Il

Uporabljeni standardi DIN EN ISO 389-2 (kalibracija pretvornika), DIN EN 1SO

10993-1 (biokompatibilnost), DIN EN ISO 15223-1 (priroénik),
DIN EN 60601-1 (elektri¢na varnost), DIN EN 60601-1-2
(emc), DIN EN 60601-1-4 (pems), DIN EN 60601-1-6
(uporabnost), DIN EN 60645-5 (timpanometrija), DIN EN
60645-6 (0AE, po potrebi), DIN EN 62304 (zivljenjska doba

programske opreme)

9.2 Znacilnosti naprave

Dimenzije naprave 150 x 72 x 55mm

TeZa naprave cca. 170g

Dolzina kabla 180 cm / 90 cm (probe part)

Ton sonde 226 Hz +1 % at 85.3 dB SPL+ 3 dB
Dodatni ton sonde 1000 Hz +1 % at 69 dB SPL+ 3 dB
Razpon skladnosti 0.2to 5 ml

Natancnost skladnosti +5 % or 0.1 ml (whichever is greater)
Razpon tlaka -600 to +400 daPa

Natancnost tlaka +10 % or 10 daPa (whichever is greater)
Hitrost ¢rpalke 50, 100, 150, 200 daPa/s + 10 daPa/s
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9.3 Napajanje

Naprava je namenjena prikljuitvi na vrata USB standardnega osebnega ali prenosnega
raCunalnika. Ne uporabljajte nobenega napajalnika, kot so polnilniki USB. Drugi napajalniki,
izdelani za druge elektronske naprave, lahko povzrocijo poSkodbe naprave.

Pri uporabi naprave s standardnim osebnim racunalnikom, ki se napaja iz
A elektricnega omreZja (zascitni razred 1), je treba v izogib nevarnosti elektricnega

udara napajalno enoto osebnega racunalnika prikljuciti le na napajalno omreije z
zascitno ozemljitvijo.

Vhodna zmogljivost TY-MU ‘ 5V DC, 0.6A

Konektor Standardni vti¢ USB tipa A s standardno razporeditvijo

nozic

9.4 Shranjevanje, prevoz in delovni pogoji

A Pri shranjevanju in prevozu shranjujte napravo in njeno dodatno opremo v
prilozenem kovcku ali podobni zaprti posodi, da zaséitite vse komponente pred
zunanjimi vplivi in vplivi okolja, kot so npr. mehanske obremenitve (praske), prah ali viaga.
Ekstremni pogoji shranjevanja in delovanja lahko povzroéijo nepravilno delovanje ali
poslabsanje kalibracije naprave in/ali pretvornika.

& Ce napravo premaknete iz hladnega v toplejsi prostor, lahko pride do kondenzacije.
V tem primeru je treba pred vklopom naprave omogociti, da doseZe normalno
sobno temperaturo. Prav tako se prepricajte, da so izpolnjeni spodaj navedeni pogoji
delovanja.

POGOJI PREVOZA IN SHRANJEVANJA:

Temperatura prevoza -20to 60 °C (-4 to 140 °F)
Temperatura shranjevanja 0to40°C(32to 104 °F)
Relativna vlaznost zraka 10 to 90 % brez kondenzacije
Barometricni tlak 50 to 106 kPa
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DELOVNE RAZMERE:

Temperatura 10 to 40 °C (50 to 104 °F)
Relativna vlaznost zraka 20 to 90 % brez kondenzacije
Barometricni tlak 70* to 106 kPa

* V naslednjih primerih se priporo¢a ponovna kalibracija pretvornika na mestu uporabe:

Zracni tlak na tocki kalibracije pc Zracni tlak na mestu uporabe py
98 to 104 kPa <92 kPa

92 to 98 kPa < pc—6 kPa

<92 kPa <pc—6kPa or >pc.+6kPa

Poglejte tudi DIN EN 60645-1 5.3 and Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”,
Inter-Noise 2016.
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10 Informacije o elektromagnetni zdruzljivosti

Elektromagnetna zdruZljivost (EMC), kot doloca standard DIN EN 60601-1-2 (Medical electrical

equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard:

Electromagnetic compatibility - Requirements and tests) je potrdil akreditiran laboratorij. Informacije o
celotnem porocilu so na zahtevo na voljo pri PATH MEDICAL.

[:m Uporabnik mora paziti, da se naprava uporablja v okolju z elektromagnetnim
sevanjem, kot je doloCeno v Preglednici 1 in Preglednici 2.

Merjenje oddajanih motenj Skladnost | Elektromagnetno okolje

Visokofrekvencne emisije v skladu z | Skupina 1 Medicinski elektri¢ni pripomocek uporablja
CISPR11 visokofrekvencno (VF) energijo samo za notranje
delovanje. Zato so njene VF emisije zelo nizke in ni
verjetno, da bi bile motene sosednje elektronske
naprave.

Razred B Medicinski elektri¢ni pripomocek se lahko uporablja v
vseh ustanovah, tudi v stanovanjskih okoljih in tistih,
ki so neposredno priklju¢ene na javno elektri¢no
omrezje, ki oskrbuje tudi stavbe, ki se uporabljajo v
stanovanjske namene.

Preglednica 1: Skladnost s smernicami za elektromagnetne emisije in iz njih izhajajoce zahteve za
elektromagnetno okolje

Preskusi

. . IEC 60601 raven . .
odpornosti proti .. Socasna raven Elektromagnetno okolje

. testiranja

motnjam
Elektrostati¢no t 8 kV kontaktni + 8 kV kontaktni Da bi zmanjsali u¢inke
praznjenje (ESD) v razbremenilnik razbremenilnik elektrinega udarca, je pritli¢je
skladu z IEC 61000-4- | + 15 kV odvajanje + 15 kV odvajanje sestavljeno iz lesa, betona ali
2 zraka zraka keramicnih ploscic.
Magnetno polje pri 30 A/m 30 A/m Magnetna polja pri omrezni
omrezni frekvenci frekvenci morajo ustrezati
(50/60 Hz) v skladu z tipicnemu bolnisnicnemu ali
IEC 6000-4-8 komercialnemu okolju.

Preglednica 2: Skladnost s preskusi odpornosti na motnje in iz tega izhajajocCe zahteve za
elektromagnetno okolje

[j;i] Uporabnik mora poskrbeti, da se naprava uporablja v okolju z minimalnimi
razdaljami do potencialnih sevalcev, kot je opisano v Preglednici 3.
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Preskusi
odpornosti proti

IEC 60601 raven

Socasnha raven

Elektromagnetno okolje

. testiranja

motnjam

Izvedena 3V 3V Prenosne in mobilne radijske
visokofrekvencna (150 kHz — 80 MHz) enote se ne smejo uporabljati
motnja v skladuz IEC | gy 6V blizje kot 30 cm od naprave in
61000-4-6 (ISM frekvence) njenih sestavnih delov (npr.

priklju¢enih kablov).

Izsevane 3V/m 3V/m Prenosne in mobilne radijske
visokofrekvencne (80 MHz — 2.7 GHz) enote se ne smejo uporabljati
motnje v skladu z IEC | g.»g V/m* 9-28 V/m* bliZje kot 30 cm od naprave in

61000-4-3

(brezzi¢na radijska
komunikacija)

njenih sestavnih delov (npr.
prikljucenih kablov).

* Frekvence in ravni brezzZi¢ne radijske komunikacije:

28 V/m: 450 MHz, +5 kHz FM, 1 kHz sine; 810 MHz, 50% PM at 18 Hz; 870 MHz, 50% PM at 18 Hz; 930 MHz,
50% PM at 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM at 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM at 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM at 217
Hz; 2450 MHz, 50% PM at 217 Hz;

27 V/m: 385 MHz, 50% PM at 18 Hz;

9 V/m: 710 MHz, 50% PM at 217 Hz; 745 MHz, 50% PM at 217 Hz; 780 MHz, 50% PM at 217 Hz; 5240 MHz,
50% PM at 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM at 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM at 217 Hz;

Preglednica 3: Najmanjsa razdalja do morebitnih radiatorjev

Naprava je namenjena uporabi v okolju, v katerem se nadzorujejo visokofrekvencne motnje.
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Kontaktni podatki distributerja/servisnega partnerja:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StraRe 65
82110 Germering
Germany

Tel.: +49 89 800 765 02  Fax: +49 89 800 765 03 Internet: www.pathme.de

C€
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