Q| inventis

TYMPANOMETER

TIMPANI

BEDIENUNGSANLEITUNG



Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Verwendung des Gerdits
ﬁ sorgfiltig  durch. Beachten Sie insbesondere Kapitel 1
(,,Sicherheit: Warnhinweise und Informationen”) und Kapitel 2

(., Installation und Start”).

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

Copyright: INVENTIS S.r.1. hilt das Urheberrecht an dieser Anleitung. Sie
darf ohne die ausdriickliche Einwilligung von INVENTIS S.r.1. weder ganz
noch auszugsweise kopiert, vervielfiltigt oder verdndert werden.

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

q

0123



Inhaltsverzeichnis

VOTWOTE c..ouuannneinneinneireiineinteinnecnitensaecssseessatessssessseesssesssesssssesssssssssesssaes v
Kapitel 1 Sicherheit: Warnungen und Informationen 1
1.1 Bedienungsanleitung 1
1.2 Verantwortlichkeiten des Operateurs 1
1.3 Verwendungszweck 2
1.4 Gebrauchshinweise und Endbenutzer 2
1.5 Maedizinische Bedingungen 2
1.6 Hauptmerkmale 3
1.7 Verwendungsfille 3
1.8 VorsichtsmaBinahmen 4
1.9 Entsorgung 7
1.10 Konformitiit 7
1.11 SYMBOLE AUF AUFKLEBERN 7
Kapitel 2 Installation, Start und ADSCRAIEN ............e.eeeeueeeuereueereensvensvnannns 9
2.1 Offnen der Verpackung und Inspektion des Inhalts................. 9
2.2 VorsichtsmaBnahmen 9
2.3 Anschliisse 10
2.4 Start, Abschalten und Hauptansicht 11
2.5 Anschluss an den PC 12
Kapitel 3 Bedienelemente und UnterSuchungen ...................oeeeeeeevennnene 13
3.1 Bedienelemente fiir den direkten Zugang zu Untersuchungen
13
3.2 Tympanometrie 14
3.3 Akustischer Reflex 16
3.4 Audiometrie 17
3.5 Patientenverwaltung 20
3.6 Einstellungen 21
Kapitel 4 LAAeSIALION.............eeneeeeeenerenenecnerenercsneresnesesnssesassssnssssassesasssnns 25
4.1 Installation und allgemeine Vorsichtsmanahmen................. 25



4.2 Konformitit

4.3 SYMBOLE AUF AUFKLEBERN

4.4 Anschliisse
Kapitel 5 WATEURG .........ucouvevuenvinniireiininininisinssisnsisecsessstessesssssssssssssssesns

5.1 RegelmiiBige Uberpriifungen

5.2 Wartung der Wandler

5.3 Reinigen der Sonde

5.4 Reinigen des Instruments

5.5 Austausch des Akkus

5.6 Reparaturen und technischer Kundendienst .............c.ccceuuee..
Kapitel 6 Fehlersuche..................cuuun......

iv

26
26
27

29
29
30
31
33
33
34

35



Vorwort

Wir danken Thnen, dass Sie ein Audiologiegeridt von Inventis erworben
haben.

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

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

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

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

(i| inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: +39 049.8966343
www.inventis.it info @inventis.it



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




Kapitel 1
Sicherheit: Warnungen
und Informationen

1.1 BEDIENUNGSANLEITUNG

Lesen Sie diese Anleitung vollstindig, damit Sie das Potential der von dem
Instrument gebotenen Funktionen in vollem Umfang ausschopfen konnen.
Lesen Sie besonders dieses Kapitel aufmerksam, das grundlegende Hinweise
fiir einen sicheren und korrekten Gerétegebrauch enthiilt.

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

Verwendung vorzubeugen.

1.2 VERANTWORTLICHKEITEN DES OPERATEURS

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

Bei Reparatur- und Wartungsbedarf des Gerdts muss dieses von der
Stromversorgung getrennt werden und darf bis zur erfolgten Instandsetzung
nicht verwendet werden. Die defekten oder beschiddigten Teile diirfen nur
durch von Inventis gelieferte Original-Ersatzteile ersetzt werden und
samtliche Reparaturen sind ausschlieBlich von Inventis oder von von
Inventis autorisiertem Personal durchzufiithren. Ohne Genehmigung von
Inventis diirfen keinerlei Geriteteile verdndert oder ersetzt werden.

Der Benutzer ist in vollem Umfang fiir eventuelle Storungen durch
unsachgeméBen Gebrauch oder missbrauchliche Vorginge sowie von
Dritten, bei denen es sich nicht um Inventis oder von Inventis autorisierte
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Kundendienststellen  handelt, ausgefithrte Instandhaltungs- bzw.
Reparatureingriffe ~ verantwortlich. Inventis und die anerkannten
Kundendienststellen sind nur fiir die Leistung und Zuverlassigkeit des
Geriits verantwortlich, wenn:

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

- die Elektrik und Erdung der Installation die Vorschriften der
Normen fiir elektromedizinische Gerite erfiillen.

1.3 VERWENDUNGSZWECK

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

1.4 GEBRAUCHSHINWEISE UND ENDBENUTZER

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

Bei der Verwendung des Gerits liegen keinerlei Beschrinkungen
hinsichtlich der Patientenpopulation vor. Fiithren Sie vor der Verwendung
des Gerits in jedem Fall stets eine Otoskopie durch.

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

1.5 MEDIZINISCHE BEDINGUNGEN

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



1.6 HAUPTMERKMALE

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

Es zeichnet sich durch Folgendes aus:

- helles grafisches Farb-Display mit Touchscreen-
Benutzeroberfliche, mit dem die Untersuchungsergebnisse grafisch
dargestellt werden konnen;

- kompaktes, ergonomisches und leichtes Design;

- lange Betriebsdauer —mit wiederaufladbarer integrierter
Lithiumbatterie;

- Interaktion mit dem Computer iiber die Software Maestro.

Abhingig von den aktiven Lizenzen stehen folgende Hauptfunktionen zur
Verfiigung:

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

Auflerdem sind eine dedizierte Ladestation und ein tragbarer Thermodrucker
erhiltlich.

1.7 VERWENDUNGSFALLE

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




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

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

1.8

A

VORSICHTSMABNAHMEN

Jegliche in Verbindung mit dem Gerdt aufgetretenen schweren
Unfiille sollten dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaates mitgeteilt werden, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen sind.

Um die korrekte und sichere Verwendung des Gerits zu gewihrleisten, sind
die folgenden Vorsichtshinweise zu beachten.

1.8.1

A

>

Installation und allgemeine VorsichtsmaBnahmen

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

Vorgang Temperatur: zwischen +15°C und +35°C
Relative Feuchte: zwischen 30 % und 90
% kondensfrei
Druck: zwischen 700 hPa und 1060 hPa

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

Aufwdrmzeit 1 Minute

Das Gerdt verfiigt bei Gefihrdung durch entziindliche
Andsthesiegase oder dhnliche Produkte wdhrend des Betriebs
iiber keinen Schutz. Explosionsgefahr.

Vermeiden Sie die Installation und Verwendung des Gerdts in der
Ndihe von Quellen starker elektromagnetischer Felder: diese
konnten den Gerdtebetrieb storen.
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1.8.2

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

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

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

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

Externes Netzteil Input 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
Output 5Vdc 1,4A
Gemdf3 Norm IEC 60601-1.

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

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

Die Nihe von fiir die Funk-Kommunikation verwendeten
tragbaren und mobilen Gerdten kann die Funktionstiichtigkeit der
Gerdtebox beeintrichtigen. Siehe hierzu Informationen zur
elektromagnetischen Vertrdglichkeit (EMC), die am Ende dieser
Anleitung zu finden sind.

Kalibrierung

Die Kalibrierung sollte mindestens alle 12 Monate und bei jedem
Wandlerwechsel erfolgen.
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Die Kalibrierung des Instruments gilt nur fiir die gelieferter
Wandler. Wird ein Wandler gewechselt, muss das Instrument
erneut kalibriert werden.

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

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

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

Hygiene

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

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

Gebrauch

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

Fiihren Sie die Sonde nie in den Gehorgang ein, ohne einen Eartip
anzubringen, da dies den Gehorgang des Patienten schidigen
konnte.

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

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



ﬁ Fiihren Sie keine Kundendienst- oder Instandhaltungsvorgdnge
aus, wihrend das Gerdt mit einem Patienten verwendet ist.

1.9 ENTSORGUNG

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

Dank der sortierten Sammlung von Abfall und der nachfolgenden
Aufbereitungs-, Wiederverwertungs- und Entsorgungsvorgéinge, denen sie
unterzogen werden, konnen Gerite aus recycelten Werkstoffen hergestellt
und die negativen Auswirkungen unsachgemiBer Abfallwirtschaft auf
Umwelt und Gesundheit konnen entsprechend begrenzt werden.

1.10 KONFORMITAT

Das Tympanometer Timpani ist ein medizinisches Gerit der Klasse Ila
gemi3 Anhang VIII der Richtlinie iiber Medizinprodukte (MDR)
2017/745/EU.

Das Qualitdtsmanagementsystem von Inventis wurde von der fiihrenden
Priiforganisation TUV als dem Standard ISO 13485 entsprechend
zertifiziert.

1.11 SYMBOLE AUF AUFKLEBERN

Warnung: die Verwendung dieses Gerdts erfordert

bestimmte Vorsichtsmafinahmen.
Sehen Sie zur Gewdhrleistung der sicheren Verwendung
die Begleitdokumente ein.

@ Gebrauchsanweisung beachten.
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Seriennummer des Gerdites. Die Nummer besteht aus 13
alphanumerischen Zeichen, die Modell, Serie, Baujahr und
Seriennummer angeben:

- Zeichen 1-5: Inventis-Produktcode

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

- Zeichen 8 -13: Fortlaufende Seriennummer

Katalogcode
Name und Adresse des Herstellers.

Medizinisches Gerdit
Gerdt mit Anwendungsteilen des Typs B (IEC 60601-1).

Das Gerdt sendet Funkfrequenz aus

Das  Produkt  entspricht  der  Richtlinie  iiber
Medizinprodukte der Europdischen Gemeinschaft (MDR)
2017/745/EU. Gerdte der Klasse Ila; Nummer der
benannten Stelle: 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

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

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

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

= UDI-Code

(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595



Kapitel 2
Installation, Start und Abschalten

2.1  OFFNEN DER VERPACKUNG UND INSPEKTION DES
INHALTS

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

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

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

Instrument aus jeglichen Griinden beim Hdndler oder bei Inventis

j Bewahren Sie das Verpackungsmaterial fiir den Fall auf, dass das
eingesandt werden muss.

2.2 VORSICHTSMABNAHMEN

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

Das Tympanometer sendet wie jedes andere elektrische Gerit
elektromagnetische Wellen aus. Wihrend garantiert ist, dass der Umfang der
Emissionen innerhalb gesetzlich vorgeschriebener Grenzwerte liegt,
konnten in seiner unmittelbaren Néhe betriebene andere elektronische
Gerdte beeintrdchtigt werden, die besonders empfindlich auf
elektromagnetische Storungen reagieren. Sollt dieser Fall eintreten (die
Storung kann durch Ein- und Ausschalten des Instruments festgestellt




werden), kann dem Problem durch eine oder mehrere der folgenden
Losungen abgeholfen werden:

2.3

Andern Sie die Ausrichtung und/oder Position des von der Stérung
betroffenen Geriits

Entfernen Sie das Gerdt vom Tympanometer

Schlielen Sie das Gerit an eine Netzsteckdose an, die zu einem
anderen Stromkreis als dem des Tympanometers gehort

Wenden Sie sich wegen Hilfe an den Hersteller oder eine
Kundendienststelle

ANSCHLUSSE

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

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

A
A

Verwenden Sie nur das mit Timpani gelieferte, nach der Norm IEC
60601-1 zertifizierte medizinische Netzteil.

Vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgungs- und
Erdungsanschliisse den geltenden Standards fiir
elektromedizinische Gerdite entsprechen. Stromschlaggefahr

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

Stecker Abnehmbares Teil
PHONES Luftleitungskopfhorer
p';;_':g’_ T Patientenantwort-Taste
.-%' USB-Kabel zum Anschlieen an einen PC
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2.4 START, ABSCHALTEN UND HAUPTANSICHT

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

Beim Starten des Instruments wird eine Druckinitialisierung
durchgefiihrt: Um die Initialisierung erfolgreich auszufiihren,
muss das Tympanometer bei freier Sonde festgehalten werden.

Wenige Sekunden nach dem Einschalten zeigt das Display des Instruments
das folgende Hauptfenster an:

( TYMPANOMETRY )
TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

( PURE TONE AUDIOMETRY

( AUTO THRESHOLD )

m '
s W ¥
[
Calibration expiry date: 15/09/2021

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

12:38 L]
( SETUP )
( PATIENTS )

Calibration expiry date: 15/09/2021

11



2.5 ANSCHLUSS AN DEN PC

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

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

Nach einigen Sekunden wird das angeschlossene Gerédt vom Betriebssystem
erkannt.

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

! Maestro Version Spring 2019 (1.09.0) oder spiitere
12



Kapitel 3
Bedienelemente und
Untersuchungen

3.1 BEDIENELEMENTE FUR DEN DIREKTEN ZUGANG
ZU UNTERSUCHUNGEN

Taste

Funktion

TYMPANOMETRY

Fiihrt die Tympanometrie aus

YMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

Fiihrt die Tympanometrie und anschlieBend
die Untersuchung der akustischen Reflexe
aus

PURE TONE AUDIOMETRY

Fiihrt die Audiometrie aus

AUTO THRESHOLD

Fiihrt die automatische Audiometrie aus

Speichert die laufende Sitzung im
Patientenspeicher

(] Loscht die laufende Sitzung
Druckt die laufende Sitzung auf dem
= Thermodrucker aus (wenn konfiguriert und

verfiigbar)

13




3.1.1 Funktionstasten

Taste Funktion
ﬂ Kehrt zum Hauptfenster zuriick
A Wihlt das zu testende Ohr (im Beispiel wurde das rechte
Ohr gewihlt)
] Loscht die laufende Untersuchung

3.2 TYMPANOMETRIE

15:35 TYMP. L]
A CO

Probe: READY

226Hz (@ )  1000Hz

Taste Funktion

2264z @ )  1000Hz |Sondentonauswahl

[YMPANOMETRY Startet das Tympanometer

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

Sollten Druckverluste vorliegen, versucht das Gerét, den Sweep unter Druck
bis zu weitere drei Mal durchzufiihren, bevor ein Problem angezeigt wird.
Sollte es aufgrund von Druckverlust unmoglich sein, die Untersuchung
auszufiihren, kann versucht werden, den Eartip durch einen anderer Gré3e
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zu ersetzen und/oder die Position und die Richtung der Sonde im Inneren des

Gehorgangs zu verédndern.

3.2.1 Ergebnisse

Anzeige

Information

5 m 226 Hz

B

IdaPa

~ o mmho 1000 Hz

{

e

|daPa

¢ ~
oo ooo

400 200

Tympanometrie. Die Mafeinheit der
vertikalen Achse (akustische
Admittanz) wird ausgedriickt in:
- ml (dquivalentes Luftvolumen),
mit Sondenton bei 226 Hz
- mmho, mit Sondenton bei 1
kHz
Die horizontale Achse stellt den
Druck des Gehorgangs in Bezug auf
den Umgebungsdruck und
ausgedriickt in daPa dar.

Press - -25 daPa

Druck  beim
Tympanogramms.

Spitzenwert  des

ECV: 0.71ml

Ear Canal Volume (ECV):
Compliance in ml, gemessen auf dem
Hochstwert des fiir den Sweep
ausgewihlten Druckintervalls. Dieser
Wert wird auch ,dquivalentes
Volumen* genannt.

Comp.:0.52ml Comp..0.38 mmho

Compliance: Amplitude des
Hochstwerts des Tympanogramms
gemessen im Verhiltnis zum ECV.
Die Mabeinheit entspricht der des
Tympanogramms.

Grad.:96 daPa

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

Sollte es nicht moglich gewesen sein, einen oder mehrere der oben
genannten Werte zu bestimmen, wird anstelle der Zahl ein doppelter
Bindestrich ,,--* angezeigt.
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3.3 AKUSTISCHER REFLEX

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

A (e

Probe: READY

REFLEX

START
ACOUSTIC REFLEX

Taste

Funktion

START

ACOUSTIC REFLEX

Startet die FErfassung der akustischen
Reflexe.

3.3.1 Ergebnisse

Taste Funktion

— Zeigt das Tympanogramm des Reflexes bei
S der spezifischen Frequenz an. Auf der Taste
v enthaltene Informationen: v': Reflexschwelle

gemessen, X: Reflexschwelle nicht gemessen

16



Anzeige

Information

aml

Dauer des Stimulus an.

Reflexverlauf. Das griine Segment zeigt die

0.

5 kHz

75 dBHL

140 daPa

die Reflexsuche erfolgt ist.

Reflexfrequenz, Reflexstirke, Druck, bei dem

3.4 AUDIOMETRIE

3.41 Gemeinsame Anzeigen

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

Anzeige Information
Die Patientenantwort-Taste wurde nicht
betitigt
Die Patientenantwort-Taste wurde betétigt
Kopthorer
Rechts Links

1

} Kopthorer mit aktivem Stimulus

Einsteckhorer

17




3.4.2 Manuelle Audiometrie

A (&

40 G

dB HL kHz

LEV FREQ

B ~ E]

Taste

Funktion

STORE

Speichert den aktuellen Punkt

(+]
(+]

,_

m

=
-
=
-
o

Erhoht/verringert den Pegel und die Frequenz

o=

Ubertriigt den Stimulus

kHz

Anzeige Information
fﬁlg Stimuluspegel
Stimulusfrequenz. Wenn giiltige Daten mit der aktuellen
1 Frequenz verkniipft sind, wird dies in der die Seite
q p

darstellenden Farbe angezeigt.
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3.4.3 Auto Threshold (automatische Audiometrie)

A CeY &

40

dB HL

Taste Funktion

Startet den Test

II Unterbricht den Test

Stoppt den Test
10:49
A COY ¥

FAMILIARIZATION

40

dB HL

1

kHz
=

.

Die automatische Untersuchung sieht eine anfidngliche Phase der
Eingewohnung vor, um den Patienten fiir das Verfahren zur Bestimmung der
Schwelle zu trainieren, auf die der tatséchliche Test auf allen freigegebenen
Frequenzen folgt. Der Stimulus hat eine Dauer von 1,7 Sekunden, auf die
dann eine Pause zufilliger Dauer zwischen 1,7 und 2,5 Sekunden folgt.
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3.44 Ergebnisse

= R ——
A Ce) ¥
125 Hz 250 Hz 500 Hz @ 750 Hz
20 20 j§ 15
dB HL dB HL dB HL
1 kHz 1.5 kHz 2 kHz |3kHz

10

dB HL dB HL

4 kHz 6 kHz 8 kHz

dB HL dB HL dB HL

3.5 PATIENTENVERWALTUNG

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

A

A 2 ¥

GIOACCHINO ROSSINI

WARNING

Set the PIN to protect patient
data. Press OK to continue or
DISABLE to turn off Patient Data
Protection.

G0 G|

ANTONIO VIVALDI

VINCENZO BELLINI

JOHN DOE

Eingabeaufforderung beim ersten
Zugriff auf die Ansicht der
Patientenverwaltung

Ansicht der Patientenverwaltung
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Taste Funktion

Kehrt zum Hauptfenster zuriick

Erstellen eines neuen Patienten

Loscht alle gespeicherten Patienten

Kehrt zur Patientenliste zuriick

Seite der gespeicherten Untersuchung

Loscht den aktuellen Patienten

mIn.l@/\.|f.:

Druckt die Untersuchungen des aktuellen Patienten aus

3.6 EINSTELLUNGEN

A @
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Taste Funktion
ﬂ Zuriick zur Hauptansicht.

Zugang zur Info-Ansicht mit der Seriennummer des
® Geriits, kalibrierten Wandlern, Firmwareversion und
anderen Informationen fiir die Bedienung
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3.6.1

Im Anschluss werden die allgemeinen Konfigurationsparameter des Gerits
beschrieben. Die Verfiigbarkeit einiger Konfigurationsparameter hingt von
den auf dem Gerit aktiven Lizenzen ab.

22

Benutzerdefinierbare Parameter

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

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

Automatische Testwiederholung: Aktiviert/deaktiviert die
Mbglichkeit der Wiederholung der Untersuchung durch erneutes
Einfithren der Sonde in das Ohr (ohne die zuvor aufgenommene
Untersuchung manuell 16schen zu miissen). Standardwert:
deaktiviert.

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

Akustischer Reflex: Zugriff auf das Menii fiir die Einstellungen
der Untersuchung Akustische Reflexe:

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

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

o Testkonfiguration:

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

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

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

o Datenpolaritit: gibt den Darstellungsmodus der Daten im
Graphen ein: negative Polaritit (eine durch den Reflex




verursachte Verringerung der Compliance wird mit einem
Absinken der Reflexkurve dargestellt), positive Polaritit
(eine durch den Reflex verursachte Verringerung der
Compliance wird mit einem Anstieg der Reflexkurve
dargestellt). Standardwert: negativ.

- Reintonaudiometrie: Zugriff auf das Meni fiir die Einstellungen
der Audiometrie:

o

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

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

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

Unterbrecher-Modus:  gestattet den  Einsatz  der
Unterbrecher-Taste als Taste (Stimulus aktiv, solange die
Taste betitigt wird) oder als Unterbrecher (der Stimulus
wird beim Betitigen der Taste aktiviert und beim nichsten
Betitigen deaktiviert). Standardwert: pulsierend.
AC-Wandler: hiermit wird der Wandlertyp fiir Luftleitung
eingegeben, indem zwischen ohraufliegenden Kopfhorern
und Einsteckhoérern gewidhlt wird. Standardwert:
ohraufliegende Kopthorer.

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

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

- Drucker: Zugriff auf das Menii der Druckoptionen:

o

Ausdruck der Patientendaten: gestattet die Aktivierung
des Ausdrucks der personenbezogenen Daten des
Patienten. Standardwert: aktiviert.
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o Ausdruck der Reflexgraphen: gestattet das Ausdrucken
der akustischen Reflexe als Graphen. Standardwert:
deaktiviert.

3.6.2 Das Menii der Lizenzen

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

Die auf Wunsch erhiltliche Ladestation gestattet das miihelose Unterbringen
von Timpani nach der Verwendung, das Aufladen des Gerits und die
Dateniibertragung an den Computer.'

f Positionieren Sie Timpani in stabiler Position auf der Ladestation, a

um die korrekte Kommunikation zu garantieren.

4.1 INSTALLATION UND ALLGEMEINE
VORSICHTSMABNAHMEN

Fiir eine vollstindige Liste der anwendbaren VorsichtsmaBnahmen beziehen
Sie sich Dbitte auf den Absatz Installation und allgemeine

! Erfordert Maestro Version Summer 2020 (1.10.0) oder spéter
25



Vorsichtsmafinahmen in Kapitel 1. Beachten Sie bitte neben den
aufgelisteten Warnhinweisen, dass Folgendes fiir die Timpani Docking
station gilt:

A\

A\

4.2

Die Timpani Docking station ist ein Zubehorteil eines
medizinischen Produkts: wenn es an einen Computer (oder an ein
beliebiges externes Geridt) angeschlossen wird und dieser sich im
., Patientenbereich* befindet (wie von der Norm IEC 60601-1
definiert), muss es sich auch bei diesem um ein medizinisches
Produkt  handeln oder  er  muss durch einen
Isolationstransformator geschiitzt sein, um zu gewdhrleisten, dass
das aus dem Computer (externes Gerdit) + Tympanometer
bestehende System die Norm IEC 60601-1 erfiillt.

Die Timpani Docking station muss unter Beriicksichtigung der
Informationen beziiglich elektromagnetischer Vertrdglichkeit
(EMC) installiert und in Betrieb genommen werden, die am Ende
dieser Anleitung zu finden sind.

KONFORMITAT

Die Timpani Docking station ist ein Zubehorteil der Klasse I gemifl Anhang
VIII der EU-Verordnung iiber Medizinprodukte (MDR) 2017/745/EU

4.3 SYMBOLE AUF AUFKLEBERN

Warnung: die Verwendung dieses Gerdts erfordert

die Begleitdokumente ein.

Gebrauchsanweisung beachten.

bestimmte Vorsichtsmafsnahmen.
Sehen Sie zur Gewdhrleistung der sicheren Verwendung

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

SN Seriennummer angeben:

- Zeichen 1-5: Inventis-Produktcode

- Zeichen 6-7: Baujahr (,,20* bedeutet 2020)
- Zeichen 8 -13: Fortlaufende Seriennummer

REF Katalogcode
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“ Name und Adresse des Herstellers.

Das  Produkt  entspricht  der  Richtlinie  iiber
c € Medizinprodukte der Europdischen Gemeinschaft (MDR)
2017/745/EU. Zubehdr der Klasse 1.

Vorsicht: Der Verkauf dieses Gerdts durch einen oder im
Rx Only Namen eines approbierten Arztes unterliegt den
Beschrdnkungen des Bundesgesetzes.

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

UDI-Code
(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 ANSCHLUSSE

Schliefen Sie die Ladestation mit dem von Inventis gelieferten Netzteil an
eine Steckdose und mit dem im Lieferumfang enthaltenen Kabel an den
Computer an (USB-Kabel mit A-/Mini-B-Steckern). Die beiden USB-Ports
an der Instrumentenriickseite sind austauschbar und kénnen beide sowohl
mit dem Computer kommunizieren als auch das Gerit versorgen. Es ist nicht
notwendig, beide Ports anzuschlief3en.

60601-1 zertifizierte medizinische Netzteil.

Vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgungs- und
Erdungsanschliisse den geltenden Standards Siir
elektromedizinische Gerdite entsprechen. Stromschlaggefahr

Q Verwenden Sie nur das von Inventis gelieferte, nach der Norm IEC
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Kapitel 5
Wartung

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

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

Die Inspektion und die interne Wartung sind mit Ausnahme des
Batteriewechsels ausschlieflich von Inventis befugtem Personal
vorbehalten.

Wandler werden unter Verwendung  hochempfindlicher
Membranen gefertigt, die bei Stoffwirkung beschddigt werden
konnten. Wihrend der Wartungsvorgdnge vorsichtig handhaben.

=
|> |>g
%
5

5.1 REGELMABIGE UBERPRUFUNGEN

Die hier beschriebenen Vorgdnge sind bei der ersten tdglichen
Verwendung des Instruments auszufiihren.

Die Tests miissen bei fiir den normalen Gebrauch positioniertem
Instrument ausgefiihrt werden.

>

Vor dem Einschalten des Instruments ist zu tiberpriifen, dass keine
Anzeichen von Beschéddigung auf dem Gerit zu erkennen sind, Zubehor und
externes Netzteil eingeschlossen. Uberpriifen Sie die visuelle Unversehrtheit
der Isolierung des Stromversorgungskabels und der Verbinder und ob diese
keinerlei mechanischer Belastung ausgesetzt sind, die Schidden verursachen
konnte. Uberpriifen Sie zudem, ob alle Teile und die Kabel korrekt
angeschlossen sind.

Uberpriifen Sie die korrekte Funktionsweise der Sonde und den Druck.

Fiihren Sie zu diesem Zweck die folgende Reihe von Schritten aus:
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Bringen Sie einen neuen Eartip an der Sonde an;

- Wihlen Sie die Untersuchung Tympanometrie;

Uberprijfen Sie, ob die Sonde als gedffnet erkannt wird;

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

- VerschlieBen Sie die Sonde mit einem Finger;

- Uberprﬁfen Sie, ob die Sonde als geschlossen erkannt wird;

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

- Wenn Kalibrierkavititen mit 0,5 ml, 2,0 ml und 5,0 ml zur
Verfiigung stehen, fithren Sie eine Tympanometrie auf jeder davon
aus und priifen Sie, ob der erhaltene ECV-Wert mit jeder Kavitit
kompatibel ist.

- Wenn die optionale Lizenz fiir die akustischen Reflexe installiert

1st:

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

o Uberpr‘ufen Sie, ob die Sonde als gedffnet erkannt wird;

o Starten Sie die Untersuchung manuell und iiberpriifen Sie, ob
der Zyklus wie von der eingegebenen Konfiguration der
Reflexe vorgesehen ausgefithrt wird. Beim Annghern der
Sondenspitze an das Ohr miissen sich die Stimuli in einer
leisen Umgebung als horbar erweisen.

Sollten  jegliche Teile oder Wandler Funktionsstérungen
aufweisen, konsultieren Sie den Anhang ,, Fehlersuche*.

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

betraut werden. Die Kalibrierung sollte mindestens alle 12

j Mit der Kalibrierung miissen von Inventis anerkannte Techniker
Monate und bei jedem Wandlerwechsel erfolgen.

5.2 WARTUNG DER WANDLER

ﬁ Verwenden Sie keine Fliissigkeiten oder Sprays zum Reinigen des
Tympanometers.
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Vermeiden Sie Staubansammlungen auf den Wandlern. Auflerdem:

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

- Die Eartips der Sonde und der Einsteckhorer sind dazu bestimmt,
in den Gehorgang des Patienten eingefiihrt zu werden. Sie sind aus
biokompatiblen Material hergestellt und Einwegprodukte:
Verwenden Sie sie nur einmal und entsorgen Sie sie gemill den
geltenden Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen.

Die Eartips sind nicht steril. Die Wiederverwendung von nicht
sterilen Eartips kann Infektionen des Ohrs verursachen.

Die Kopfhorerpolster konnen wiederholt gereinigt werden, wie im
Absatz ,,Wartung der Wandler” beschrieben. Bei eventuellen
Funktionsstorungen nach jeglichen Reinigungsvorgdngen,
wenden Sie sich an einen Kundendiensttechniker von Inventis.

Priifen Sie, obwohl die Kopfhirerpolster mehrmals gereinigt
werden konnen, stets, dass ihre Eigenschaften und Unversehrtheit
erhalten bleiben. Dazu geniigt es, die im Absatz ,,Regelmdfige
Uberpriifungen* beschriebenen Tests auszufiihren. Wenden Sie
sich, sobald Fehler festgestellt werden, an einen
Kundendiensttechniker von Inventis, um zu iiberpriifen, ob Ihr
Wandler ersetzt werden muss.

> PP

Um das Beschddigen der Kopfhorer zu vermeiden, diese nicht

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

5.3 REINIGEN DER SONDE

Um genaue Compliance-Messungen zu garantieren, miissen die drei in der
Sonde enthaltenen Kanile korrekt saubergehalten werden. Denn mit diesen
drei Kanilen sind das Messsystem der Compliance, der Lautsprecher fiir die
Stimuli und das Druckbeaufschlagungssystem verbunden.

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

Schraubansatz \
Eartip
\

Soitze Hauptteil

Nun wird der Vorgang zum Reinigen der Sonde beschrieben

Entfernen Sie den Eartip, 16sen Sie dann die Befestigungsmutter und trennen
Sie die Sonde vom Hauptkorper.

Verwenden Sie zum Reinigen der drei in der Sondenspitze vorhandenen
Kanile diinne Nylonfaden. Fiihren Sie den Faden abwechseln in jeden der
Kaniile von unten her ein und schieben Sie ihn hinein, bis er an der Oberseite
herausgezogen werden kann.

Nach dem griindlichen Reinigen der Kandle muss die Sondenspitze wieder
angebracht werden. Fiihren Sie die Sondenspitze in den Hauptkorper ein und
achten Sie dabei darauf, die Fiihrung A im Korper mit der Offnung B in der
Spitze auszurichten, wie in der Abbildung unten dargestellt. Ziehen Sie den
Schraubansatz an.
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Verwenden Sie zur dufleren Reinigung der Sonde ein von Riickstinden
freies, mit Wasser und mildem Reinigungsmittel befeuchtetes weiches Tuch.
Zum Desinfizieren wird das Tuch mit Wasserstoffperoxid in einer
Konzentration von 3 % befeuchtet.

A Die Sonde oder das Hauptteil in keinerlei Fliissigkeiten tauchen.

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

5.4 REINIGEN DES INSTRUMENTS

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

5.5 AUSTAUSCH DES AKKUS

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

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

- Schalten Sie das Instrument aus und trennen Sie das USB-Kabel ab;
- Positionieren Sie es mit der Vorderseite (Display nach unten
gerichtet) auf einer weichen Oberfliche;
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- Losen Sie die Halteschraube der Akkufachklappe;

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

- Setzen Sie den Stecker des neuen Akkus ein;

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

Laden Sie das Instrument vor der ersten Verwendung vollstindig auf.

Sdmtliches in der Anleitung genanntes Zubehor wurde eigens fiir
dieses Instrument entwickelt. Es sollten nur von Inventis gelieferte
Teile an das Gerdt angeschlossen werden.

5.6 REPARATUREN UND TECHNISCHER
KUNDENDIENST

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

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

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

Problem

Mbogliche Ursache

Losung

Kein Sondenton

Versperrte Offnungen der
Sondenspitze

Die Sondenspitze abschrauben
und das Innere reinigen

Sonde nicht korrekt

Kontrollieren, ob die
Sondenspitze korrekt angezogen

Kein positioniert und angezogen st
Druckaufbau
Meldung: . . . Den Eartip wechseln und die
. Sonde mc_ht hermetisch in | g1 de wieder einfiihren

,»Druckverlust das Ohr eingesetzt / i . )

ungeeigneter Eartip Die Ausrichtung der Sonde im

Ohr dndern

Uneenaue Sonde neu positionieren, um die
Compliance- So f denpositionierun Vibrationen auf ein Mindestmaf}
Messung durch P & zu beschrinken
Gerdusche -
beeintréichtigt Versperrte Offnungen der | Die Sondenspitze abschrauben

Sondenspitze und das Innere reinigen
Wandler nicht korrekt Den korrekten Wandleranschluss
P angeschlossen kontrollieren
Kein Signal von
einem Wandler Wandler beschidiat Wenden Sie sich an den Inventis-
& Kundendienst oder den Héndler
Qnmoghch, eine | b Hleme mit dem USB- meen Sie den USB-Anschluss
direkte zwischen Instrument und
Anschluss

Verbindung
zwischen PC und
Timpani oder
Ladestation
herzustellen

Computer

USB-Kabel beschédigt

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

Mbogliche Ursache

Losung

Unmoglich, tiber
die Ladestation
Daten an den PC
zu libertragen

Instrument nicht korrekt in
der Ladestation
positioniert

Positionierung iiberpriifen

Sauberkeit der Kontakte
tiberpriifen

Anschliisse tiberpriifen

Das Gerit
schaltet sich nicht
ein

Batterie entladen

Das Instrument an eine
Versorgungsquelle anschlieen
und das Gerit einschalten

Instrument in Standby

Beriihren Sie den Bildschirm oder

Das Display betitigen Sie die Einschalttaste
bleibt leer (LED
an) . by Wenden Sie sich an den Inventis-
Display beschadigt Kundendienst oder den Héandler
v USB-Kabel wechseln (USB-
USB-Kabel beschidigt | ¢,e) A - Standard Mini B)
v Wenden Sie sich an den Inventis-
Adapter beschadigt Kundendienst oder den Héandler
Akku Lidt sich Instrument nicht korrekt in Positionierung berprifen
nicht auf Sauberkeit der Kontakte

der Ladestation

I iiberpriifen
positioniert
Anschliisse tiberpriifen
Akku ersetzen - Wenden Sie sich
Akku beschadigt an den Kundendienst von Inventis

oder den Héndler

Auf einen Test

Lizenz beim technischen

kann nicht Optionaler Test nicht Kundenservice von Inventis unter
zugegriffen aktiviert Angabe der Seriennummer des
werden Geriits anfordern

Meldung: Zum Fortfahren OK beté'itigen.
"Hard ) Leichter interner Fehler Besteht das Problem weiter, den
Har \:/are technischen Kundendienst von
Fehler Inventis kontaktieren

Meldung: Das Gerit neu starten. Besvteht das
"Sch Schwerer interner Fehler Problem Welter, den techr.nschen
Fi;l;/'?rer Kundendienst von Inventis

kontaktieren
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