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1. Uberblick

Herzlichen Glickwunsch zu lhrer Kaufentscheidung.

Die 800M-Software ist Teil eines computergesteuerten Audiometers. Sie ermdglicht die
automatische Durchfiihrung audiometrischer Tests, die Leistung und optimale Dauer
miteinander verbinden.

Dieses Dokument erldutert die Bedienung und den Gebrauch der Software sowie die
Funktionen der audiometrischen Box.
Es ist auch online auf unserer Website verfligbar. Eine Papierversion ist auf Anfrage gemal}

dem auf dem Begleitblatt im Koffer erlauterten Verfahren erhaltlich.
Das komplette Audiometrie-Set besteht aus den folgenden Elementen:

e Audiometrische Box

e USB-Kabel

e Patienten-Reaktionsgerat

e Stereokopfhorer (ohne technischen Kalibrierungsaufwand nicht austauschbar)

e USB-Speicherstick mit der 820M-Software, der Installationssoftware und diesem
Handbuch

e Transportkoffer, der die oben genannten Elemente enthalt

Die Software kann auf einem Desktop-PC oder auf einem Laptop (einschliellich Notebook)
verwendet werden.

Um die Sicherheitsanforderungen und die gesetzlichen Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit zu erfiillen, muss der verwendete Computer die
folgenden Richtlinien erflllen:

e 2014/30/EU EMV-Richtlinie
e 2014/35/EU  Niederspannungsrichtlinie

Die audiometrische Box wird direkt Gber den USB-Anschluss des Computers mit Strom
versorgt.

Informationen zur Installation der Software finden Sie in dem Dokument, das dem USB-Stick
beigefligt ist.

Nach Erhalt des Gerates ist es ratsam, Zustand und Inhalt des Koffers sowie die Funktion des
Audiometers zu Uberpriifen.

Im Falle eines Problems sollte das Gerat an den Verkdufer zurlickgesendet werden. Zu
diesem Zwecke ist es empfohlen, die Originalverpackung aufzubewahren, um das
Wiederverpacken und damit den Schutz des Gerates zu vereinfachen.

Dieses sehr einfach zu bedienende Produkt erfordert ein Minimum an Kenntnissen des PC-
Betriebssystems Windows. Wenn dies nicht der Fall ist, wenden Sie sich bitte an Ihren IT-
Leiter oder lhren IT-Beauftragten.

Hinweis: Die Bilder, die dieses Dokument illustrieren, sind nicht vertraglich bindend.
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2. Mindestanforderungen
Hardware:

e PC mit mindestens 1-GHz-Prozessor

e 50 MB freier Festplattenspeicher

o 1 GB Arbeitsspeicher (RAM)

e Minimale Bildschirmauflosung: 1024 x 600 Pixel
e 65536 Farben (16 Bit)

e 1 freier USB-Anschluss

Unterstitzte Betriebssysteme:

e Windows XP (Home Edition oder Professional Edition)
e Windows Vista x86 (32 Bit) alle Versionen

e Windows Vista x64 (64 Bit) alle Versionen

e Windows 7 x86 (32 Bit) alle Versionen

e Windows 7 x64 (64 Bit) alle Versionen

e Windows 8 x86 (32 Bit) alle Versionen

o Windows 8 x64 (64 Bit) alle Versionen

e Windows 10 alle Versionen

Bendtigt Acrobat Reader oder ein vergleichbares Programm, um die von der Software erzeugten PDF-
Dateien anzuzeigen.

Es kann unter der folgenden Adresse heruntergeladen werden:

http://get.adobe.com/de/reader/
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3. Verwendung der Software

Starten Sie die 800M-Software Uber das Meni ,,Start” oder Uber das Desktop-Symbol.

3.1.Erster Start
Beim ersten Start der Software werden Sie in einem Formular aufgefordert, einen neuen Bediener
anzulegen.

Dieser Schritt ist fiir die Nutzung der Software notwendig. Aus Sicherheitsgriinden ist es besser, ein
Passwort zu erstellen.

X
i

¥

Vorname
B Passwort aktiviert
Kt
tung
Adresse

PLZ

Land
Telefon
Mobiltelefon

E-Mail

Bemerkungen

Die Felder, denen ein Sternchen vorangestellt ist, sind Pflichtfelder.

Wenn Sie auf Abbrechen driicken, ist es nicht moglich, eine Verbindung herzustellen. Es ist dann nur
moglich, die Software zu beenden und den Vorgang beim nachsten Start neu zu beginnen.
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3.2.Login

Nachdem eine verdeckte Prasentationsseite angezeigt wurde, werden Sie auf der nachsten Seite des
,Login“ gefragt, welcher Bediener sich verbinden soll. StandardmaRig wird bei der ersten Ausfiihrung
die Seite zum Erstellen eines neuen Bedieners automatisch angezeigt (siehe Erster Start).

Wahlen Sie einen Bediener aus

Docteur AUBOUY Gérard

@Dropdown—Liste zur Auswahl des Bedieners
@Schaltfléche zum Schlieflen der Software ohne Verbindung
@Schaltfléche zur Bestatigung der Auswahl des Bedieners

Nach der Auswahl des Bedieners wird nach einem Passwort gefragt, wenn der Bediener mit
einem Passwort erstellt wurde.

a Authentifizierung erforderlich
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3.3.Patientenvisualisierung/Hauptseite

Diese Seite bietet Zugriff auf alle Funktionen der 800M-Software.

Datenbanken
" %
¥ e neafur
| o i

11 rue ces Surleverty
\ 10 ks pwree
Nag rtersplons L.
'unxn—.ﬁ;m A..A PEDELNE AT
¥

o)
3
M
5
F
7
M
r
la
5
i

@ Patientendaten anzeigen: Die angezeigten Informationen kénnen in der Meniileiste @
»Konfiguration | Spaltenanzeige” konfiguriert werden.
Die Reihenfolge der Informationsspalten kann durch Ziehen mit der Maus verandert werden.
Eine auf- und absteigende Sortierung ist auch durch Anklicken der gewiinschten Spalte
moglich.
@ Suchfilter: Suche im Feld Nr @: Zeigt nur Daten an, die den eingegebenen Text enthalten.
@ Auswahl der Suchspalte.
@ Meniileiste fiir den Zugriff auf alle Funktionen und Konfigurationen
= Patienten: Anlegen, Andern oder Léschen von Patienten Siehe Seite
(Patientenerstellung/-dnderung)

= Tests: Zugang zu neuen audiometrischen Tests und Testverlauf

= Bediener: Erstellen, Andern oder Lschen eines Bedieners

= Konfiguration: Testkonfiguration (Seite Testkonfiguration), allgemeine
Softwarekonfiguration (Allgemeine Konfiguration) oder erweiterte Konfiguration
vom Software, Druck oder Schnittstellendefinition.

= Datenbank-Verwaltung: Zusammenfiihren, Synchronisieren, Ersetzen oder Import

von der Datenbank

@ Anlegen eines neuen Patienten: Verknipfung zum Meni

@ Patientendaten @ndern: Verknipfung zum Menii

@ Audiometrischen Test starten: Zur Durchfiihrung eines audiometrischen Tests flr den
markierten Patienten, Verknipfung zum Meni Tests

Verlauf der audiometrischen Tests: Friihere audiometrische Tests des markierten Patienten
anzeigen markiert, Verkntpfung zum Meni Tests

@ Name des aktuell verbundenen Bedieners (Hier kann die Verbindung auch getrennt
werden.)
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3.4.Patientendatei anlegen/dndern

Der Meniizugang erfolgt tiber « Patient / Erstellen” oder ,Patient / Bearbeiten” oder wenn Sie auf
eines der untenstehenden Icons klicken.

Wenn Sie eine dieser Schaltflaichen oben driicken, wird das folgende Fenster angezeigt.

Benutzerkennzeichen Persénliche ID

Nur fir den verbundenen Bediener sichtbar [ |

Contakt

Titel
Herr @ Mannlich

@ rFrau
Adresszusatz :
@ Fraulein @ Weiblich

Adresse ;

PLZ :
Name :

Stadt :
Vorname :

Land :
Madchenname :

Telefon :
Geburtsdatum :

Mobiltelefon

E-Mail ;

Firma :
Abteilung :

Funktion :

Hausarzt :

Krankenversicherungsnummer

Beim Anlegen eines neuen Datensatzes sind nur die mit einem Sternchen gekennzeichneten Felder
erforderlich. Die Benutzerkennzeichen (in griin) werden automatisch generiert und kann vom
Bediener nicht geandert werden.

Das Feld ,Personliche ID“ ist ein freies Benutzerfeld, in der Regel ein Patientendateibezeichner aus
einer anderen Quelle.

Das Symbol neben dem Geburtsdatum ermdoglicht es lhnen, einen Kalender anzuzeigen, in dem Sie
das Geburtsdatum auswahlen kdénnen.

Das Fenster ist beim Anlegen oder Andern der Patientenakte identisch.

Mit dem Kontrollkdstchen oben rechts kénnen Sie Patienten je nach verbundenem Bedienern
auflisten:
L wenn angekreuzt, ist der Patient nur fir den aktuell verbundenen Bediener sichtbar.
L Wenn nicht angekreuzt, ist er flr alle Bediener sichtbar.

Version 1.01-GE1 Rev. Juli 2020 Seite 9
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3.5.Konfiguration der Visualisierung der Seite des Patienten

Zugriff Gber das Men( , Konfigurationen |Spaltenanzeige” maoglich

In diesem Meni kdnnen Sie Spalten auf der Seite Patienten-Visualisierung ein- oder ausblenden.

Aktivieren oder deaktivieren Sie auf der angezeigten Seite einfach die Kontrollkdstchen fiir die

betreffenden Spalten.

W 1dentifizierung

Anreds

Titel

B Madchenname
Geburtsdatum

Letztes Audiogramm

perutich

Firma
Funktion
Abteilung

Hausarzt

B Krankenversicherungsnu

tientenseite
Die anzuzeigenden Felder ankreuzen

Personliche ID

Kor

Adresse

B Adresszusatz

PLZ
Land

Telefon

Mobiltelefon

E-Mail

Bemerkungen

Spalte der Sortierung

beim Start

Stadt

Die Felder ,Nachname” und ,Vorname“ kénnen nicht ausgeblendet werden.

Feld Nr.@ ermoglicht es lhnen, die Spalte auszuwahlen, nach der beim Start der 800M-Software
automatisch in alphabetischer Reihenfolge sortiert wird.

Version 1.01-GE1

Rev. Juli 2020
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3.6.Bediener-Verwaltung

Zugriff Gber das Menii , Konfigurationen |Bediener | Verwaltung”

In diesem Men( kénnen Sie Bediener erstellen/andern/léschen. Es erscheint folgendes Fenster.

Anrede

Vorname Titel: Doctor
AUBOUY Gérard
MURPHY Shaun
SCHMITT Hans Varname: Shaun

Name: MURPHY

Passwort aktiviert

Kontakt

Einrichtung: Washington Hospital Center

Adresse: 110 Irving Street
PLZ: 20010
Stadt: Washington

Land: USA

Telefon: +1 202-877-7000
Mobiltelefon:

E-Mail:

Bemerkungen
_=
B

@ Die Liste der Operatoren wird in der Software-Datenbank registriert.

@ Daten Uber den im Feld @ ausgewahlten Bediener, werden schreibgeschiitzt

@Durch Dricken der Schaltflache ,,Neuer Bediener” wird eine neue Seite angezeigt, auf der die
Informationen Gber einen neuen Bediener gespeichert werden kénnen.
Nur die mit einem Sternchen gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder.

@Durch Dricken der Schaltflache ,,Bearbeiten” gelangen Sie auf ein neues Formular, auf dem Sie
die Daten des ausgewadhlten Bedieners dndern kénnen. Nur die mit einem Sternchen
gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder.

@Die Schaltflache , Léschen” ist nur sichtbar, wenn der ausgewdahlte Bediener nicht der aktuelle
ist (keine Selbstléschung).
Wenn ein Bediener geldscht wird, sind alle Patienten, die nur von diesem sichtbar waren, fir
alle sichtbar (Kastchen ,,nur vom verbundenen Bediener sichtbar” nicht angekreuzt).
Wenn der Bediener durch ein Passwort geschiitzt ist, wird er vor dem Loschen aufgefordert,
dieses einzugeben.

Version 1.01-GE1 Rev. Juli 2020 Seite 11
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3.7.Bediener hinzufiigen

Durch Driicken der Schaltflache ,Neuer Bediener” oder ,Bearbeiten” gelangen Sie zur nachsten Seite.

E I
N

Nur die mit einem Sternchen gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder.

Wenn Sie die Daten dndern mochten, fillen Sie einfach die gewiinschten Felder aus und driicken Sie
die Schaltflache ,,OK“.

3.8.Bediener-Passwort

Auf der Seite Bediener hinzufligen/bearbeiten kann Benutzerkonto durch das Kontrollkdstchen @
geschitzt werden.

Abbildung 1

E H
"

Wenn bereits ein Passwort registriert wurde, geben Sie das alte Passwort (Abbildung 2) und dann das
neue Passwort und dessen Bestatigung (Abbildung 3) ein. Durch Dricken der Schaltflache ,0K” in
Abbildung 1 werden die Anderungen nach erneuter Eingabe des neuen Passworts gespeichert.

Abbildung 2 Abbildung 3

wort Passwort

Authentifizierung erforderlich Neues Passwort eingeben
a Die Felder freilassen, falls Sie kein Passwort wiinschen,
Passwort eingeben _
Passwort bestatigen —

Version 1.01-GE1 Rev. Juli 2020 Seite 12
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3.9.Allgemeine Konfiguration

Dieses Mendi ist iber ,, Allgemeine Konfiguration” erreichbar.

Die folgende Seite wird angezeigt:

M Xonhguration

Allgemeine Konfiguration

Verfiigbare Sprachen Frequenz N\
Nicht geplant . -
N\ ~—~
Deutsch v
\_/ Pfad ‘ i '

Aktiviert @

AL B 1 der T

@ Auswahl der aktuellen Software-Sprache

Francais
Italiano
Nederlandse

@ Diese Liste ermoglicht es lhnen, die automatische Abschaltung der Software nach Ablauf der
programmierten Zeit zu programmieren, diese Funktion wird bei der Durchfiihrung eines
audiometrischen Tests deaktiviert. Die programmierbaren Zeiten sind: Aus (---), 15 min,
30 min, 1 Stunde und 2 Stunden.

Version 1.01-GE1 Rev. Juli 2020 Seite 13
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@ Datenbank speichern

Nicht geplant 52

Nicht geplant
Manuelle Speicherung

Bei jedem Stopp der Softwars
Jeden Tag

Jeden Monat

Es sind mehrere Optionen moglich:
e manuelle Sicherung
e automatische Sicherung.
Die verschiedenen Moglichkeiten der automatischen Sicherung sind:
e Jedes Mal, wenn die Software beendet wird
o Taglich (beim ersten Start des Tages)

e Jeden Monat (beim ersten Start des laufenden Monats)

@ Der Backup-Speicherort wird durch Anklicken des Feldes @ oder des daneben liegenden
Symbols eingestellt.

Im Falle einer manuellen Sicherung erfolgt die Aufzeichnung zum Zeitpunkt der
Konfiguration des Sicherungsortes oder zum Zeitpunkt der Auswahl im Feld @

@ Die Aktivierung der automatischen Testaufzeichnung verhindert das manuelle Speichern des

gerade beendeten Tests (diese Aktivierung hat keine Auswirkung auf das manuelle
Testverfahren).

Version 1.01-GE1 Rev. Juli 2020 Seite 14
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3.10. Erweiterte Konfiguration
Dieses Mendi ist Uber , Konfiguration | Erweitert” erreichbar.

M Konfiguration

Erweiterte Konfiguration

Diese Hilfe ist nur ein Hinweis.
Sie sollte keinen Vorrang vor
der Beratung durch einen
HNO-Arzt oder anderen

Aktiviert @

Datenbank Datenbanik ¢

Pfad

C:\Users\Userst\AppData'Re StandardmaRig aktiviert [l @
& Bearbeiten

@ Diagnosesteuerung (nur durch den Hersteller)

@ Andern des Datenbankpfades Zu verwenden, falls sie sich in einem Netzwerk befindet
@ Aktivierung der Entscheidungshilfe (siehe Kapitel ,,Entscheidungshilfe®)

@ Spezielle Datenbank, jeder Bediener hat seine eigenen Benutzer Das Kontrollkdstchen

,Nur fir den verbundenen Bediener sichtbar” auf der Seite , Patientenakte
erstellen/andern” wird automatisch aktiviert, wenn das Kontrollkastchen @ aktiviert ist.
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3.11. Druckkonfiguration

Dieses Menli ist iber ,,Konfiguration | Drucken” erreichbar.
In diesem Meni kénnen Sie alle Ausdriicke von audiometrischen Tests anpassen.

# Konfiguration

Konfiguration Drucken

B nur Drucken ohne Vorschau

Erweitertes Speichern (HTML, ST
[l POF exportieren aktiviert Signatur-Verwaltung

PDF
B Nur PDF ohne Ubersicht exportieren @

B Benennung und automatische Archivierung von PDF

“oaaaaYamm¥oll._ Yol %P

@ Nur drucken ohne Vorschau: Wenn diese Option aktiviert ist, wird das Dokument durch
Driicken der Druck-Schaltflache iber das Windows-Druckmenii direkt an den Drucker
gesendet. Es wird keine Druckvorschau angezeigt.

@ Spezialisierte Sicherung: Ermoglicht den Export in andere Formate: PDF, HTML und JPEG

@ PDF-Export aktiviert: ermoglicht die Erzeugung von Dokumenten im PDF-Format. Wenn
aktiviert, wird das Meni @ entsperrt.

@ PDF-Verwaltung

e Nur PDF ohne Vorschau exportieren: erzeugt das Dokument direkt im PDF-Format,

ohne Vorschau, und 6ffnet dann das Dokument.

e Automatische Benennung von PDF: Wenn das Hakchen gesetzt ist, wird das erstellte
PDF in dem im Feld ,Pfad” angegebenen Verzeichnis gespeichert. Wenn der Pfad nicht
ausgefillt ist, wird das Dokument im Arbeitsverzeichnis der Anwendung (,,Roaming”-
Verzeichnis von Windows) erstellt.

Die Datei wird nach dem Feld , Dateiname” nach den folgenden Regeln benannt:
Verbotene Zeichen: ,>“, <, ,: “, ", ./, ,\“, » 1% .2 %, und ,-“.

Liste und Codierung der moglichen Felder:

%aa Jahr des Tests mit 2 Stellen
%aaaa Jahr mit 4 Stellen

%mm Monat mit 2 Stellen

%jj Tag mit 2 Stellen

%HH Stunde des Tests

% MM Minute des Tests

%N Nachname des Patienten
%P Vorname des Patienten

%l ID der 800M-Software

%i Personliche ID
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Ein Klick auf das Feld , Dateiname” 6ffnet eine weitere Konfigurationsseite mit einem
Beispiel.

# Dateiname der PDF-Datei festlegen

Dateiname ohne Erweiterung

YpaaaaYemmYsij_%eN_%P
Beispiel 20200117 Martin_Gerard

Erlauterung
Nicht zulassige Sonderzeichen (> <: */\|? *-)

Liste moglicher Felder:
%aa: Jahr der Testdurchfihrung mit 2 Stellen
%aaaa: Jahr der Testdurchfihrung mit 4 Stellen
%mm: Monat mit 2 Steflen

%ij: Tag mit 2 Stellen

%HH: Stunde der Testdurchfihrung
%MM: Minute der Testdurchfiihrung
%N: Nachname Patient

%P: Vorname Patient

%I: Software-ID 800M

%i: Benutzerdefinierte ID

Das Feld unter dem Eintrag enthalt ein Echtzeitbeispiel nach dem aktuellen Eintrag.

StandardmaRig ist der Wert: %aaaa%mm%jj_%N_%P, was fiir Jahr, Monat, Tag, gefolgt von
Nachname und Vorname steht.

Ein Klick auf das Pfadfeld oder das Symbol Offnen ruft ein Ordnerauswahlfenster auf. Das
rote Kreuz dient zum Léschen des Ordners.

Wenn das Feld nicht umbenannt wird, ist das Zielverzeichnis das Roaming-Verzeichnis. von
Windows.

Achtung:

Die Sicherung liberschreibt die vorherige Datei, wenn sie den gleichen Namen hat, ohne
Bestadtigung.

@ Einsetzen eines personlichen Logos beim Druck. Nachdem Sie die Datei tGber die

Schaltflache ausgewéihlt haben, klicken Sie auf ,Speichern/Importieren”, um das neue
Symbol zu bestatigen, das oben links auf der Druckseite erscheint. Wenn nichts anders
angegeben ist, wird das Symbol ,ELECTRONICA Technologies” angezeigt.
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@ Mit der Schaltflache ,Unterschriftenverwaltung” kénnen Sie am Ende eines Audiogramms
automatisch eine Signatur einfligen. Sie ist mit dem Operator verbunden.
Die Unterschriftendaten finden Sie auf der folgenden Seite:

Signatur wird automatisch beim Drucken eingefligt.

Aktiviert
Pfad

Vorschau

Nur JPEG-Datei, um Verzerrungen durch Skalierung beim Einfligen des Bildes zu vermeiden,
wird ein Bild in der GréRenordnung von 140 x 90 Pixel empfohlen.

Es ist moglich, die Funktion zu deaktivieren, ohne den Unterschriftenpfad zu verandern. Es
werden keine lokalen Kopien erstellt. Wenn die Datei nicht mehr verfiigbar ist, wird die Funktion

automatisch deaktiviert.
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3.12. Schnittstellenkonfiguration

Dieses Meni ist Uber ,, Konfiguration | Schnittstellen” erreichbar.

Schnittstellen-Konfiguration

Emgangsdatel
m C:\EAT\Audio900\patient.ila .

Ausgangsdatei ‘
C:\EAT\Audio%00\ResultatsAudio.illa .

. Loschung der Eingangsdatei nach der Bearbeitung

Auf dieser Registerkarte kénnen Sie die Schnittstelle der 800M-Software zu anderen klinischen
Datenbanksoftware konfigurieren.

Der Schnittstellenmodus erlaubt es, nur einen audiometrischen Test durchzufiihren, keine Spuren
des Tests und des Patienten verbleiben nach dem Test in der 800M-Software.

Vor der Durchfiihrung eines audiometrischen Tests Uiber die Schnittstelle ist es notwendig, den Test
im Men( , Testkonfiguration” zu konfigurieren.

@ Liste der unterstltzten Schnittstellen

@ Schnittstellen-Eingabedatei (mit Patienteninformationen)
@ Schnittstellen-Ausgabedatei (Testergebnis)

@ Schaltflachen zur Eingabe des Pfades im Datei-Explorer

@ Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, wenn Sie méchten, dass die Eingabedatei nach der
Verarbeitung durch die 800M-Software geldscht wird.
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3.13. Datenbank synchronisieren/zusammenfiihren

Die 800M-Software verwendet eine Datenbankdatei (mit der Erweiterung ,,.mdb“).

Dieses Menli ist zuganglich tber:
e "Datenbank | Fusion"
e "Datenbank | Synchronisierung"

[l Doktor

Audiogramm @ - Testszenario

@ Je nach Wahl im Men stehen drei verschiedene Optionen zur Verfligung:

- Zusammenfiihren: Die zusatzlichen Eintrage der Datenbank, auf die in Feld Nr.@
verwiesen wird, werden zur aktuell verwendeten Datenbank (Nr.@)
hinzugefiigt. Es werden keine Eintrage geloscht. Erst die ,,Zieldatenbank” wird
betroffen.

- Synchronisation: Alle zusatzlichen Daten aus jeder Datenbank werden der
anderen Datenbank hinzugefiigt. Die Datenbanken “Zieldatenbank” und
“Urspringliche Datatenbank” sind betroffen.

- Ersetzen: Die aktuelle Datenbank wird geldscht und durch die in Feld Nr.@
genannte Datenbank ersetzt.

@ Pfad der aktuell verwendeten Datenbank
@ Datenbank, mit der der Vorgang fortgesetzt wird.
@ Datenbankfelder, die Gegenstand der Vorgange sein sollen:

- Patient: betrifft die Patientenakten

- Audiogramm: betrifft die Patiententests

- Arzt: betrifft die Bediener

- Testszenario: betrifft die Szenarien, die erstellt wurden
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3.14.  Datenbank ersetzten

Dieser spezielle Modus ermoglicht es lhnen, die aktuelle Datenbank durch eine neue zu ersetzen. Alle
aktuellen Daten gehen verloren.

Dieses Menli ist unter " Datenbank | Ersatz " zuganglich.
Im Falle eines Bearbeitungsfehlers konnen Sie wie folgt vorgehen.
SchlieRen Sie die Software.

Offnen Sie einen Datei-Explorer.
Unter XP: Startmendi, Arbeitsplatz.
Unter Windows 7 und Vista: Windows-Symbol, Computer.
Unter Windows 10 klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Windows-Symbol und
dann auf den Datei-Explorer.

Gehen Sie in das Datenverzeichnis.
C:\Benutzer\xxxx\Appdata\Roaming\Audio800\

Loschen Sie die Datei ,,Audio800.mdb”.

Gehen Sie in das Verzeichnis ,0ld“. Dieses Verzeichnis wurde wahrend des Ersetzungsvorgangs
automatisch erstellt.

Mit der Maus ,, Kopieren” auf der Datei ,Bddjj-mm-aaaa_hh_mnmn_ss.old” (wobei dd der Tag des
Ersetzungsvorgangs ist, mm der Monat, aaaa das Jahr, hh die Stunde, mnmn die Minuten und ss die
Sekunden).

Kehren Sie zum Anwendungsverzeichnis zuriick.
Wahlen Sie mit der Maus ,Einfligen”.

Benennen Sie die Datei ,,Bddjj-mm-aaaa_hh_mnmn_ss.old“ in Audio800M.mdb um. Bestatigen Sie
die Warnmeldung.

Die alte Datei wurde wiederhergestellt.

Starten Sie die Software neu.
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3.15. Datenbank-Import von 600M

Aus den Unterments der Datenbank ist es moglich, eine alte 600M-Datenbank mit Bedienern,
Patientenakten, Audiogrammen und Szenarien zu importieren.

Dieses Menli ist unter " Datenbank | Datenbank 600M importieren " zuganglich.

Wie beim Zusammenfiihren von Datenbanken genligt es, die 600M-Datenbankdatei
(,,Audio600M.mdb*“) auszufillen, die zu importierenden Tabellen auszuwahlen und den Import zu
starten.

Datenbank 600M importieren

Zieldatenbank

Zu fusionierende; hronisierende Daten

Patient [l Doktor

Audiogramm W Testszenario
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3.16. Konfiguration von automatischen Tests

Dieses Meni ist unter "Konfigurationen | Tests ", Unterfenster "Automatische Tests" erreichbar.

In diesem Men( kdnnen Sie vorprogrammierte automatische Tests (Standard- und
Stichprobenprifungen) einrichten.

7 Parametrierung des Tests
Automatische Tests Manuelle Tests  Szenario-Einstellung  Einstellung Begrenzungen des Audiometers  Berechnung
Intervall zwischen 2 Tonen Ton Antwortzeit
|

Max. 2 sec 2,0sec 1sec

£&———Maximale Patientenantwortzeit———

Tondauer Au der F
Mindestpegel

0

W 1251z

250 Hz

Antwortzeit 1sec
500 Hz
0
750 Hz

[ Festes Intervall W 1,5kHz

Maximales Zufallsintervall I 1en: Tes ndet 2kHz
- Tonart Schalipegel
3kH
Ding Dong - = M 5kiz
v e
. 6kHz

Keine Inkrementierung / Dekremenherur“ @
8 kHz

=

@Grafische Darstellung der eingegebenen Daten: in @, @ und @

@Schalldauer (kontinuierlich oder gepulst) wahrend eines automatischen Tests, einstellbar von
0,5 bis 3 Sekunden.

@Zusf—jtzliche Zeit, die dem Patienten zur Verfligung steht, um nach dem Ende des Tons zu

reagieren @, einstellbar von 0 bis 5 Sekunden.
@Intervall zwischen 2 Schallemissionen:

Wenn angekreuzt, ist das
Intervall zwischen zwei
Tests festgelegt.

Festes Intervall

Festes Intervall

Dauer des festen v

Intervalls (von 1 bis
7 Sekunden)

Wenn nicht angekreuzt, ist das I8 Festes Intervall:

Intervall zwischen zwei Tests
zuféllig (min. 1 Sekunde, max.
gemal dem folgenden

Maximales Zufallsintervall

0

Dauer des Zufallsintervalls (von 1
bis 7 Sekunden)
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@ Kein Erhéhen oder Senken wahrend eines automatischen Tests Wenn der Patient nach
dem Senden eines Tons nicht auf Reaktion driickt, erhoht sich der Schallpegel um diesen
Wert. Reagiert er darauf, wird der Schallpegel um diesen Wert vermindert (mdgliche Werte:
5,10 und 15 dB).

@ Minimale Schallpegel: Der Frequenztest gilt als abgeschlossen, wenn der Patient noch auf
diesen Pegel anspricht, der Test geht zur nachsten Frequenz liber (Wert zwischen -10 und
50 dB).

@ Maximale Schallpegel: Der Frequenztest gilt als abgeschlossen, wenn der Patient immer
noch nicht auf diesen Pegel reagiert, der Test geht zur nachsten Frequenz tiber (Wert
zwischen 50 dB und dem Maximum des Audiometers). Zuriick zur Registerkarte
,Audiometer-Grenzwerteinstellung” Siehe Max. Einstellung

Sie kdnnen ein Testschlusssignal hinzufligen.

@ Zu testende Frequenzen Die Frequenz 1 kHz ist obligatorisch.
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3.17. Konfiguration von manuellen Tests

Dieses Meni ist unter "Konfigurationen | Tests ", Unterfenster "Manuelle Tests" erreichbar.
In diesem Meni kdnnen Sie manuelle Tests einrichten.

#% Parar

125Hz dB erhohen Unterer Pfeil - Tastatursteuerung aktiviert
250 Hz Maussteuerung aktiviert

dB senken Oberer Pfeil -
500 Hz
e Frequenz erp® Rechter Pfeil -
z

Frequenz senken
Tontbermittung _
Teststart/Teststopp _

Standardeinstellung

@ Mogliche Test-Frequenzen Die Frequenz 1 kHz ist obligatorisch.
@ Konfiguration von Tastaturkirzeln (ohne GroRbuchstabenunterscheidung), falls aktiviert
(Punkt (@)).
@ Werkseinstellungen fiir Tastenkombinationen
@ Konfiguration der Teststeuerung:
» Aktive Kontrolle des manuellen Tests moglich (beide zwei sind gleichzeitig

Einstellung Tondauer

Tondauer

& 0K Abbrechen il £ anwenden
R

erlaubt):
e Maussteuerung
e Tastatursteuerung

» Automatische oder manuelle Anpassung der Klangdauer
e Wenn das Kontrollkastchen aktiviert ist, ist die Dauer von 0,5 bis 3 Sekunden

einstellbar

e Wenn das Kastchen nicht angekreuzt ist, betrdgt die Tondauer 2 Sekunden.
@ Einstellen des Alarmniveaus (siehe Max. Einstellung)
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3.18. Konfiguration von benutzerdefinierten automatischen
Tests/Szenarien

Dieses Menli ist unter "Konfigurationen | Tests ", Reiter "Szenario- Einstellung" erreichbar.

In diesem Meni kénnen Sie die Testszenarien einrichten.

Die Software ermo
erstellen.

glicht es lhnen, eigene automatische Tests, sogenannte Testszenarien, zu

Automatische Tes nuelle Tests Szenario-Einsteliung  Einstellung Begrenzungen des Audiometers  Berechnung

Name

CA 20dB

Bes:

Only 20dB 05/11/2019

CO 10dB Left

Co only 10dB on left side 05/11/2018

CO 10dB right

CO 10 dB right side 05/11/2019

Exemple

Pour exemple 16/12/2018

Scenario_20dB

Test 20 db 06/11/2019

Hinweis:

Die Reihenfolge der Tontbermittiung jeder Frequenz wird oben von links nach rechts und von oben nach ur
Auf eine Frequenz klicken, um deren Informationen anzuzeigen.

Erinnerung:

Blau = linke Seite
Rot = rechte Seite

P Hife

@ Szenar

OK Abbrechen il £ Anwenden
v X 5

io-Schnellsuche: Zeigt nur Szenarien an, deren Name oder Beschreibung den

eingegebenen Text enthalt

@ Liste der bereits erstellten Szenarien (Anzeige nach Filter). Die Spalten kénnen neu
positioniert werden, und durch Klicken auf den Titel einer Spalte kénnen Sie wahlen, ob

der Sp

@ Drei M

alteninhalt in aufsteigender oder absteigender Reihenfolge angezeigt werden soll.
oglichkeiten: Ein neues Szenario hinzufligen, ein Szenario dndern (siehe

Szenarioerstellung) oder ein Szenario |[6schen. Das Loschen erfordert nur eine

Bestat

@ Darste

igung.
llung der Reihenfolge des Durchlaufs von Frequenzen.

@ Tooltip zur Anzeige der Testfrequenz-Einstellungen (wird angezeigt, wenn der Mauszeiger

bei de

r gewilinschten Frequenz stehen bleibt):

» Rechtes oder linkes Ohr
Testfrequenz (in Hz)
Reihenfolge des Durchlaufs im Test
Test-Startpegel fiir die oben angegebene Frequenz
Minimaler Testpegel fir die angegebene Frequenz
Maximaler Testpegel fiir die angegebene Frequenz
Erhohen des Schallpegels bei keiner Reaktion

VV VY YV VYV

Senken des Schallpegels bei Reaktion
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Léchen eines Scenarios

Dieses Meni ist Gber ,, Konfigurationen / Tests”, Unterfenster "Szenario- Einstellung" zugénglich, Sie
clicken tber , Loschen”, ein bestehendes Szenario kann zerstort werden.

Vorsicht :
Es gibt keine Moglichkeit, ein zerstortes Szenario zuriickzubekommen.

Erstellen und Andern von Szenarien

Dieses Mendi ist Uber , Konfigurationen / Tests”, Unterfenster "Szenario- Einstellung" zugénglich, Sie
clicken Gber , Hinzufligen®, ein Szenario kann geschafft und gedndert werden.

Die Szenarien ermoglichen es dem Bediener, den audiometrischen Test beliebig und automatisiert
9aufzubauen.

vario hinzufiigen
Name @ ey g ety Mbeschreibung des Szenarios
[ |

Knochenleitung

Anfang 20d8 . @

Riwortzeit
Tonende Mindestwert
Hochstwert

N )

Festes Intervall

Tonart Schallpegel

Ding Dong v Horschwelle 1kHz + 3CjRd

Festes Intervall

Dekrement

Jede Frequenz und jeder Schallpegel kann individuell angepasst werden. Die Erstellung oder
Anderung von Szenarien erfolgt in drei Schritten.

Die erste besteht darin, die allgemeinen Elemente des Tests zu konfigurieren:
@ Name und Beschreibung des Tests/Szenarios
@ Schalldauer und Zeitintervalle
@ Standardeinstellung fur alle hinzugefligten Frequenzen
@ Einen Ton fiir das Testende direkt zum Kopfhérer hinzufligen
@,,Anwenden” erscheint nur wenn das Scenario geandert wird

Mit den Schaltflachen @ konnen Sie zur nachsten oder vorherigen Phase wechseln (gemeinsam fir
alle drei Phasen).

Mit den Schaltflachen @ koénnen Sie, von oben nach unten, das Szenario speichern, das Fenster
schlieBen, ohne zu speichern, oder die Online-Hilfe aufrufen (gemeinsam fir alle drei Phasen).
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Um ein Szenario zu erstellen:

800M-Software Bedienungsanleitung

» Geben Sie einen Namen (erforderlich) und eine Beschreibung (optional) ein.@
» Definition der Schallparameter (gultig fur den gesamten Test)

Aktive Schalldauer

Wartezeit mit dem nachsten
Ton (fest wenn angekreuzt,
zufallig mit maximalem Wert,
wenn nicht angekreuzt)

en der Dauer
Tondauer

Zusatzlich zugewiesene
Reaktionszeit

Antwortzeit
nach Tonende

rastes Intervall

Festes Intervall

» um die Standardwerte @ aller hinzuzufiigenden Frequenzen einzustellen (es wird
empfohlen, die am haufigsten verwendeten Werte zu konfigurieren)

Start-Schallpegel
(von 0 bis 70 dB)

Der Schallpegel darf nicht
Uberschritten werden (von 10
bis 100 dB innerhalb der
Audiometergrenze)

Senken des Schallpegels, wenn
der Patient immer reagiert hat

Standarden

Minimaler Schallpegel (von
Anfang --10 bis 60 dB)

Mindestwert 0dB

Hochstwert 70 dB

Erhohen des Schallpegels bei
keiner Reaktion

Anwendung der oben genannten Parameter auf alle Frequenzen. Diese Schaltflache @ ist nur
zugénglich bei Anderung oder wenn Sie bereits zu Phase 2 {ibergegangen sind.

Achtung: durch Driicken dieser Schaltflache wird die gesamte alte Konfiguration ersetzt, daher
wird dringend empfohlen, diese anfangs auszufiillen.
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» Passen Sie bei Bedarf den Ton am Testende an @

Dieser Ton tritt auf, wenn der Test abgeschlossen ist. Es wird entweder durch ein ,,Ding
Dong” oder durch eine Stimme gekennzeichnet, die , Test completed” signalisiert.

Schallpegel
= 60dB
= 80dB

=  Horpegel 1 kHz + 20 dB
=  Horpegel 1 kHz + 30 dB
=  Horpegel 1 kHz + 40 dB

Schallpegel

Horschwelle 1kHz + 20 ~

Art des Tons, Durch Driicken dieser Schaltflache wird
Auswahl zwischen eine Lautstarkesimulation im Kopfhorer
= Deaktiviert durchgefiihrt. Der Horpegel 1 kHz wird
= Stimme (nur auf Franzosisch verfiigbar) dann auf 40 dB eingestellt.
= Ding Dong

Fahren Sie mit Schritt 2 fort, indem Sie auf die Schaltflache klicken ‘w",
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In dieser Phase kdnnen Sie die Frequenzen und die Reihenfolge der Durchgange der
einzelnen Frequenzen auswahlen.

Peepeisenano el e rebung des Srenancos

Dehen Se de Fre 23 endle Frecuenafed und in de Qésunacie Rehenfoge
U sine Fregueny e N den Papeerhiorh

Die Frequenzauswabhl erfolgt per Drag & Drop.

Klicken Sie dazu mit der rechten Maustaste auf die gewiinschte
Frequenz im Bereich @ oder @ und bewegen Sie den Cursor
auf den Bereich @ Lassen Sie die Taste los. Gleiches gilt fir alle
gewliinschten Frequenzen.

Um eine Frequenz zwischen zwei anderen einzufligen, ziehen
Sie auch per Drag & Drop, indem Sie die Maus an der
gewlnschten Stelle positionieren. Es ist auch moglich, eine
Frequenz zu verschieben, die bereits nach dem gleichen
Verfahren positioniert ist.

e
e

Um eine Frequenz zu l6schen, ziehen Sie sie per Drag & Drop in
den Papierkorb.@

Die Anzahl der Frequenztests ist auf 24 begrenzt. Eine Frequenz kann mehrmals wiederholt
werden.
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» Sobald alle gewlnschten Frequenzen positioniert sind, konnen wir zum letzten

[

Schritt Gbergehen und jeden der Téne Uber die Schaltflache 2 anpassen.

An dieser Stelle ist es noch moglich, die Frequenzen zu verschieben (per Drag & Drop). Um neue
hinzuzufiigen, missen Sie zu Schritt 2 zuritickkehren.

Alle Frequenzen haben die im ersten Schritt im Feld @ definierten Werte.

Es ist moglich, diese Werte zu erfahren, dank der Quickinfo, die
erscheint, wenn der Mauszeiger auf einem von ihnen steht.

Um einen Frequenztest zu konfigurieren, driicken
Sie einfach eine der Schaltflachen im Feld @ Alle
zugehorigen Werte werden im Feld Nr. @

angezeigt.

Der hohe Wert des maximalen Schwellenwerts wird durch die Audiometergrenzen definiert.
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3.19. Einstellen der Audiometergrenzen

Dieses Menli ist iber ,, Konfigurationen | Tests”, Unterfenster " Einstellung Begrenzungen des

an

Audiometers“" zuganglich.

Es stehen drei maximale Lautstarkeeinstellungen zur Verfligung:

» Maximale Schallpegel fiir automatische Tests (ohne Szenario), himmelblaue Kurve

> Maximale Schallpegel vor der Bestitigungsanforderung — Uberlaufalarm (nur manueller
Test), violette Kurve

> Absolute maximale Schallpegel (alle Tests kombiniert), schwarze Kurve

Automatische Tests  Manuelle Tests  Szenario-Einstellung  Einstellung Begrenzungen des Audiometers  Berechnung

Einstellung Dezibel-Begrenzungen Frequenzen (Hz)

500 1K
Die blaue Begrenzungskurve wird

auf die 2 automatischen
vorprogrammierten Tests mit den
Bezeichnungen "Standard™ und
“Zufall” angewandt.

Auf "Anwenden” oder "OK" klicken,
sobald die passende(n) Kurve(n)
installiert wurde(n).
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Zulassige Grenze des Gerats
Grenze vor Bestatigung-Manuzll
Grenze automatischer Test

Hochstgrenze Audiometer

e

@ Werkseitige Voreinstellung der schwarzen und violetten Kurven (absolute Maximalpegel und
Alarmpegel im manuellen Test).

Voreingestellter Wert:

Absolute Max. Werte im manuellen
Frequenzen Maximalwerte Modus vor der Bestatigung
(schwarz) (violett)
125 70 dB 70 dB
250 90 dB 80 dB
500 100 dB 80 dB
750 100 dB 80 dB
1000 100 dB 80 dB
1500 100 dB 80 dB
2000 100 dB 80 dB
3000 100 dB 80 dB
4000 90 dB 80 dB
6000 90 dB 80 dB
8000 90 dB 80dB
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@ Legenden der Kurven
@ Auswahl aus den drei Einstellkurven
@ Grafische Anzeige der maximalen Schallpegel:

» Maximale Schallpegel bei automatischen Tests (blaue Kurve)
Diese Kurve gilt nur flr vorprogrammierte automatische Tests (auBer Szenarien)
und ermoglicht es lhnen, den maximalen Pegel fiir jede der Frequenzen eines
automatischen Tests zu wahlen (der Test stoppt bei diesem Pegel, wenn der
Patient noch nicht reagiert).
» Maximaler Schallpegel vor der Bestatigungsanforderung (violette Kurve)
Diese Kurve vermeidet Handhabungsfehler bei einem manuellen Test, die den
Patienten verunsichern kénnten. Wenn diese Kurve jedoch auf das Maximum
der Fahigkeiten des Gerats konfiguriert ist, wird weiterhin eine Warnmeldung
angezeigt, wenn ein Pegel groBer oder gleich 100 dB angefordert wird (wie in
EN60645-1 empfohlen).
» Absolute Maximalwerte (schwarze Kurve): Diese Kurve stellt den absoluten
Maximalwert fiir alle Arten von Tests zusammen dar. Die Standardeinstellung
entspricht der maximalen Fahigkeit des Gerates.

Um den Pegel zu andern, wahlen Sie die Kurve im Feld @ (der Cursor hat die gleiche
Farbe wie die Kurve) und klicken Sie dann einfach auf den Pegel und die gewlinschte
Frequenz.
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Bedienungsanleitung
3.20. Berechnungs-Konfiguration

Dieses Mendi ist iber ,, Konfigurationen | Tests”, Unterfenster " Berechnung” zuganglich.

¥ Parametrierung des Tests

Automatische Tests Manuelle Tests  Szenario-Einstellung  Einstellung Begrenzungen des Audiometers  Berechnung

PAM

Formel aktiviert

Titel Formel

T -
ES ES EE ES EE ES EE EE EE EE KES
125 + 250 + 500 + 750 + Ik + k5 + X% + 3k + % + 6k + Bk

IPA
Formel aktiviert

Titel Formel
T - EZ ES ES KE KE ES K5 ES ES ES DS

125 + 250 + 500 + 750 + 1k + kS5 + %% + 3k + % + 6k + 8k

CE

oK Abbrechen Ml &% Anwenden
v X "

Es ist moglich, 5 Berechnungsformeln zu konfigurieren. Sie kénnen auf dieselbe Weise konfiguriert

werden.

Aktueller Name der Formel

IPA
P\ Formel aktiviert

Titel Formel

_EE EE ES ES ES EE ES EE ES ES ES

125 + 250 + 500 + 750 + 1k + k5 + % + 3k + 4 + 6k + 8k

Aktivierung der Formel: Die

Formelist in den ) .
Multiplikationsfaktor, der Teilungsfaktor flr die gesamte

fur jede der Frequenzen zu Berechnung
berilcksichtigen ist

Testergebnissen sichtbar.

Die Multiplikationsfaktoren sind auf 100 begrenzt.
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Die Ergebnisse der Formeln sind auf den Seiten zu audiometrischen Tests, Testverlauf und zu
druckenden Testseiten sichtbar.

Es ist zu beachten, dass, wenn bei einer Frequenz keine Patientensignalriickmeldung erfolgt, die
Berechnung nicht durchgefiihrt wird.

Version 1.01-GE1 Rev. Juli 2020 Seite 35



CAL

E-, EALE ITRONICA 800M-Software Bedienungsanleitung

e Nectn

3.21. Testverlauf

Um darauf zuzugreifen, wéhlen Sie den Patienten aus der Liste aus, und driicken Sie dann die
Schaltflache , Testverlauf”,

oder Sie doppelklicken auf die Zeile des Patienten
oder Uber , Tests | Verlauf”.

Ein dhnlicher Bildschirm wie dieser erscheint.

Scaabyegel ety

H
T
1

- - T " -

== a— B

@ Zusammenfassung der Patientendaten einschlieflich Nachname, Vorname und Alter.
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@ Liste der bereits durchgefiihrten Tests, die von den jlingsten bis zu den dltesten klassifiziert
sind, mit der Art des Tests (manuell oder automatisch) und dem Zeitstempel.

Sortierung durch Anklicken der Spaltentitel moglich

15/01/2020 12:06:40
14/01/2020 12:14:10
05/11/2019 15:58:17
05/11/2018 15:57:00
22/06/2013 20:50:51
20/12/2010 16:52:11

Der Bediener, der die
Prifung durchgefihrt

Nurse Monroe Carla

Sans opérateur e

Auto Manuel
Normal
Continu <« Testmerkmale Testart Continu
Scén, Standard
3mn44s . imn 22s
P ATl «— Do furdenTest Audio 820 V1,000

Audiometer 1005EATS0PRO1 verwendete Audiometer Auciomet 1005EATSOPRO1

Testmerkmale:

1. Zeile:  Modus

Automatisch

Manuell
2. Zeile:  Art der Diagnose:

normal

nach dem modifizierten Algorithmus von Hughson Westlake
3. Zeile:  Art des gesendeten Tons:

,Kontinuierlich”

,Impuls”
4. Zeile:  Name des verwendeten Szenarios (nur fiir den automatischen Test)
5 Zeile:  Testdauer in Minuten und Sekunden.

Audiometer-Eigenschaften:

1. Zeile:  Typ des Audiometers mit seiner Version
2. Zeile:  Seriennummer dieses Gerates
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DICA

@ Grafische Darstellung der Ergebnisse (Audiogramm)

@ Tabellarische Darstellung der Ergebnisse

@ Schaltflache zum Umschalten auf die Testergebnisse als Berechnung (Horverlust)

Informationen zu Formeln finden Sie in Berechnungs-Konfiguration.

@ Kommentare zum Tag des Tests anzeigen, es ist es moglich, diese auf dieser Verlaufseite zu
vervollstandigen.

Steuerungs-Schaltflachen

Die folgenden Vorgange konnen durchgefiihrt werden (von links nach rechts):

- Speichern: speichert nur die Ergdnzungen von Kommentaren
- Audiometrischer Test: Einen neuen audiometrischen Test durchfihren
- Loschen: diesen Test I6schen

- Ergebnisse dieses Tests ausdrucken
- Verlassen des Verlaufs und Riickkehr zur Patientenanzeige
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3.22. Drucken

800M-Software

Bedienungsanleitung

Je nach Druckkonfiguration kann eine Druckvorschau durchlaufen werden, in der Sie das gewiinschte
Format auswahlen kdnnen: Papierform tber Drucker, HTML, JPEG oder PDF.

Siehe ,,Druckkonfiguration”

Wenn das Format PDF ist, 6ffnet sich der zugehorige Reader automatisch, wenn das Dokument

erzeugt wurde.

Druckbeispiel:

Version 1.01-GE1

ELECTRONICA

=l MEDICAL

Patientendaten Dupont Gaélle
by Electronica Technologies
Geburtsdatum 30/12/1964
Alter 45
i Firma Conseil Général
Sensopsatany ID 10051010511307813
Audiometer
Testdatum: 20/12/2010 16:56:29 Art: Audio 820 V1,000
Dauer: 1mn 25s Seriennummer: 1005EATS0PRO1
Testart Manuel Kalibrierungsdatum: 18/05/2010
Continu
Frequenzen (Hz) Frequenzen (Hz)

125 250 500 1K 2K 4K 8K

-10 [~

o

10 x—x—x—k-x—x-g-

20

20

125 250 500 1K 2K 4K 8K

-10

o

| 3
10 -O—O—O0——O:

N0-0-0-0—0_ |

20 1 ! -

20

40 40 |—
g so g so
3 3
g o0 g o0
'Ti 3
g 0 g 0
80 80
90 90
100 100
110 110
120 120
Linkes Ohr Rechtes Ohr
125 250 500 750 1k 1k5 2k 3k 4k 6k 8k
AC links 10 10 10 10 10 10 10 10 15 20 20
AC rechts 10 10 10 10 15 15 15 15 15 20
Berechnung PAN PA
AC links 11,3 dB 15,0 dB
AC rechts 12,5 dB 15,0 dB
Bemerkungen
Signatur

2N

Allrights reserved - Electronica Technologies 2019
Audometer 8x0M Series software V 2.000

1710112020 12:19:17

Rev. Juli 2020
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[RTEre.

3.23. Audiometrische Tests

Dieses Men ist sowohl auf der Patientenansichtsseite als auch _
auf der Seite mit dem Testverlauf durch Driicken der folgenden ‘d
Schaltflache zuganglich.

Die folgende Seite wird angezeigt:

Medw i
1000 H:

el

kg

O Tonat | K Drudsess \ ‘9

i

O e | K

° @ »‘
f_-*i—u.n ’}u- Lg:ha— gma -
()

@ Zusammenfassung der Patientendaten

@ Konfiguration eines automatischen audiometrischen Tests
@ Schaltflache zum Starten eines automatischen Tests

@ Schaltflache zum Starten eines manuellen Tests

@ Bedienfeld fiir manuelle Tests

@ Audiometer-Status

@ Aktuelle Frequenz und Schallpegel

Zustand der Patientenreaktionsschaltflache

@ Audiogramm in Echtzeit

Aktuelle Testergebnisse in Echtzeit

@ Steuertasten

@ Schaltflaiche zum Testen des Tons ,Testende”

@ Schaltflache fur den Zugriff auf die Berechnungsergebnisse (wenn eine oder mehrere Formeln
eingerichtet worden sind

3.24. Audiogramm-Symbole

Die in den Diagrammen verwendeten Symbole sind wie folgt:

Art des Versuchs Falls Antwort Keine Antwort

Rechts Links Rechts Links
Unmaskierte
Luftfiihrung O X p >§‘
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3.25. Automatischer Test

Bevor ein automatischer Test gestartet wird, muss er Uber den Bereich @ auf der Testseite
konfiguriert werden.

Wenn die Seite angezeigt wird, finden wir die gleichen Parameter wie beim letzten Test wieder.

! Automatischer Test
Testart Normal v

Tonart Dauerton

Szenario Standardszen v

r-ladsSgag-tet 1000 Hz -

Start des Pegel: BBl v

Seite Links

Testart: Wahl zwischen Normal und Hughson Westlake

Tonart: Wahl zwischen Dauer- und Impulsbetrieb

Szenario: Wahl zwischen Standardszenario, Zufallsszenario und allen erstellten Szenarien

Start der Freq.: Start des Testsequenz mit dieser Frequenz, gilt nur fiir vorprogrammierte
Szenarien (Standard und Zufall)

Start des Pegels: Startschallpegel firr jede Frequenz (gilt nur fir Standard- und zufallig
vorprogrammierte Szenarien)

Seite: Wabhl des Starts zwischen den beiden Ohren (giiltig fiir vorprogrammierte Tests).

Nach der Konfiguration dieser Parameter kdnnen Sie den Test starten durch Driicken der Schaltflache
,Test starten”.

Unten rechts befindet sich die Chronologie der anzuwendenden Tests, wobei ein kleiner Cursor
anzeigt, wo Sie sich im Testfortschritt befinden.

& & & & & & & & & v Y
T G O
[ |

Dieses Chronogramm zeigt den Ablauf eines Tests. Oben entspricht es einem vorprogrammierten
Test namens ,,Standard”.
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Typischer Ablauf eines automatischen Standardtests:
1kHz — 1,5 kHz =2 kHz —#3 kHz —#4 kHz —6 kHz —8 kHz —1 kHz —750 Hz =500 Hz —250 Hz

—125Hz

Abhdngig von der Startfrequenz verschiebt sich der Beginn der Sequenz auf die angegebene
Frequenz. Fiir jede Frequenz werden beide Ohren nacheinander getestet.

Im Falle eines Zufallsszenarios werden alle oben genannten Frequenzen gemischt, nur die
Startfrequenz ist mit der Seite identisch.

Die Testfrequenzen sind die im Menii ,, Konfiguration von automatischen Tests“ konfigurierten.

Wenn der Test abgeschlossen ist, erscheint eine Meldung auf dem Bildschirm, in der Sie aufgefordert
werden, den Test zu speichern, wenn die allgemeine Konfiguration manuell gespeichert wird,
andernfalls informiert Sie eine Meldung, dass der Test abgeschlossen ist.

Wahrend des Tests ist es moglich, durch Driicken der Taste Pause eine Pause einzulegen.

m Pause [ Stopp

Es ist auch moglich, den Test zu diesem Zeitpunkt vollstandig anzuhalten. Die Aufnahme muss
manuell durch Dricken der Schaltflache ,,Speichern” erfolgen.

Es ist auch moglich, den Test durch Driicken der Reset-Schaltfliche neu zu starten. Seien Sie
vorsichtig, in diesem Fall geht der aktuelle Test verloren, und es gibt keine Warnmeldung.

Um den Test fortzusetzen, driicken Sie einfach die Schaltflache , Fortsetzen”. Die wahrend der Pause
laufende Stufe wird erneut gesendet.
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3.26. Manueller Test

Flr den Start eines manuellen Tests ist keine Konfiguration erforderlich, jedoch ist es notwendig@,
die Luft- sowie die kontinuierliche oder gepulste Schallanwendung auszuwahlen.

B Manuelier Test
Tonart Dauerton v

Pausen-
Schaltflache

Gerauschpegelre
Frequenzregelung | pegelres
elung

Ton senden
Ohrcheck

Es gibt drei Moglichkeiten, einen manuellen Test zu steuern:
- Durch das Bedienfeld (oben)
- Per Tastatur (Uber die in der Registerkarte manuelle Tests genannten Tastenkombinationen)
- Mit der Maus, indem Sie direkt auf das Audiogramm klicken

Maus- und Tastaturbefehle kdnnen in der Konfiguration von manuellen Tests deaktiviert werden.
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3.27. Wahrend der Tests

Es stehen mehrere Indikatoren zur Verfligung:

Panel Nr.@ (siehe Autometrische Tests): Status der Patientenantworttaste

Wenn kein Ton erzeugt wird und keine Aktion auf dem Audiometer stattfindet, sieht das Bedienfeld

‘ Antwortzeit:--- ‘

Wenn der Patientenbalg nach innen geschoben wird (wahrend oder auRerhalb des Tests), wird das

‘l

Grine Farbe, die anzeigt, dass der Patientenbalg aktiviert

wie folgt aus

Panel zu diesem.

Wird der Patientenbalg gedriickt, bevor der Ton ausgegeben wird, erscheint ein Symbol , Vorsicht”.

Symbol

] \ Achtung
Antwortzeit:0.0 s )

Beispiel flir eine normale Antwort, die berticksichtigt werden kann.

Antwortzeit:2.2 s

Ansprechzeit des Patienten

Im manuellen Modus ist es notwendig, zu warten, bis die Taste losgelassen wird (das Bedienfeld wird
grau), um mit dem nachsten Test fortzufahren.

Im Automatikmodus wartet die Software auf die Freigabe der Patientenreaktion.
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Statusleiste (unten auf der Seite):

Bediener greift ein Audiometer-Zustand

Audiometer aktuell angeschlossen In Weil3, wenn nichts zu berichten ist

Der Audiometerstatus andert sich entsprechend der aktuellen Sequenz.

Ton wird ausgegeben

Zusatzliche Zeit, die die Konfiguration erlaubt

Pausenzeit vor dem nachsten Mal

Wartezeit Loslassen Birntaster Warten Sie, bis der Patient die Patientenreaktion gegeben

hat

Im manuellen Modus wird in der unteren rechten Ecke ein Verlauf der Testergebnisse angezeigt, der
die Frequenz- und Schallpegelpaare sowie die Ansprechzeit des Patienten abruft.

2000Hz +20dB Antwortzeit::1,0s
1000Hz +30dB Antwortzeit::0,8 s

4000Hz +45dB Antwortzeit::0,8 s
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3.28. Diagnose

3.28.1. ,Normale" Diagnose

Der erste Ton fiir die angegebene Frequenz wird gesendet.

Wenn keine Reaktion erfolgt, wird der Schallpegel erhéht, bis der Patient den Ton hort. Dieser
Horschallpegel wird behalten und der nachste Test wird durchgefiihrt.

Im Falle einer Reaktion auf den ersten Ton wird der Pegel verringert, bis der Ton nicht mehr zu horen

ist. Der Pegel des zuletzt gehorten Tons wird behalten.

3.28.2. Diagnose nach ,Hughson Westlake“

Das Screening-Verfahren verwendet den folgenden Algorithmus. Es besteht darin, als Hérschwelle
den Schallpegel zu behalten, der zu einer zweifachen Patientenreaktion unter den letzten drei
Reaktionen gefiihrt hat.

Management
Hughson—Westlake

Gleiche Freq. Gleiche Freq.
dB+5dB dB-10dB
FestgehaltenerdB-Wert
Obergrenze N Nachste Freq, Untergrenze
el & anfinglicher dBWert B emeicht

Nexy l Neny

StandardmaRig sind Senken und Erhéhen -10 dB bzw. +5 dB.
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3.29. Entscheidungshilfe

Wenn diese Funktion bestatigt ist, ermdglicht sie eine schnelle Analyse der Ergebnisse (ersetzt nicht
die Meinung eines Spezialisten).

128 50 S00 1K K ax 8x
-10
0
10 || Normale Hérempfindlichkeit =
20
Zu beobachten
30 - b
0
s0
HNO-Besuch empfohlen
60
70
L 1]
20
100
110
120

Im Screening kann eine erste Analyse auf der Grundlage von grafischen Bereichen wie folgt

durchgefihrt werden:
- ,Normale Horsensitivitdt”: entspricht dem gelben Bereich fiir jedes Alter (DIN EN I1SO 7029).

- ,Zu beobachten”: entspricht einem 20 dB héheren Bereich als der gelbe Bereich.
- ,,HNO-Besuch empfohlen“: entspricht dem Bereich der vom vorherigen Bereich und den
Hochstwerten eingerahmt wird

Bedingungen, die flr die Giltigkeit der Interpretation erforderlich sind:
— Mindestens 50 % der Punkte missen sich im entsprechenden Bereich befinden.
— Das unglinstigste Audiogramm des rechten oder linken Ohres sollte Vorrang haben.
— Die Anzahl der untersuchten Punkte darf nicht kleiner oder gleich 3 sein (sonst nicht signifikant).
— Wenn ein Punkt eine Abweichung von 20 dB oder mehr vom héchsten Schallpegel im Bereich
aufweist, muss er als ,inkonsistent” angesehen werden

Achtung: Diese Hilfe ist nur indikativ, sie obliegt der Klinik des Patienten und darf unter keinen
Umstdnden Vorrang vor der Beratung durch einen HNO-Arzt oder einen anderen Spezialisten haben.
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3.30. Deinstallation der Software

Schliel3en Sie die 800M-Software.
Offnen Sie das Bedienfeld (Startmenii).

Verwenden Sie das Menl Programm-Deinstallation und wahlen Sie das zu deinstallierende
Programm aus: 800M-Software

Meldungen bestatigen
Die Software ist nun deinstalliert.

Einige Dateien werden nicht geldscht, sie missen manuell mit einem Windows-Explorer aus dem
Verzeichnis ,Roaming” geloscht werden. Dazu gehoren Protokolldateien (*.log), das ,alte”
Datenbankverzeichnis und die neuesten PDF-Dateien (reportxx.pdf), die sich auf die letzten
Ausdrucke/Sicherungen beziehen.
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4. Technische Daten

Allgemeines: Tonaudiometer Typ 4 nach EN 60645-1
Einstufung: Gruppe 1, Klasse B (EN 60601-1)
[ ]

TypB R
Maximale Schallpegel (dB HL):

Hz 125 250 500 750 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000
dB 70 90 100 100 100 100 100 100 90 90 90
Die Pegel werden durch die Schallskala dB HL (Hear Level) angegeben. Dies ist eine so genannte
kompensierte Kurve, bei der ,,0 dB“ bei jeder Frequenz der minimalen Horschwelle eines otologisch
normalen Menschen entspricht (Definition nach EN 60645-1). Die Pegel sind in 5-dB-Schritten

einstellbar.
Stromversorgung: Direkt Gber USB-Leitung (Kabel mit Langel m mitgeliefert)
5V +/-0,2V
Computeranschluss: Mini-USB-Anschluss
Audioausgdnge: 6,35 mm Mono-Buchse (1 Buchse pro Audiokanal)
Frequenztoleranz: +/-2%
Tongestaltung: Reiner Sinusklang mit digitaler Verwaltung
Kanalauswahl (links/rechts) tiber die PC-Software-
Schnittstelle.
Kalibrierung: Individuell auf dem Kalibrierstand in Luftleitung
Umgebung: Lagertemperatur: —10° bis 60 °C
Nutzungs-Temperatur: 15 bis 35 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: zwischen 30 und 90 %
Luftdruck: zwischen 98 und 104 kPa
Gewicht (nur Box): 210¢g
Abmessungen und Gewicht: 150 x 92 x 36 mm (nur Audiometer)
L=320 — B=290 — H=105 mm - 1,6 kg (Kompletter Koffer)
Patientenreaktion: Abnehmbare Verbindung durch Klinkenstecker mit

Durchmesser 6,35 mm
Kabellange: 1,20 m

Elektrische Isolation USB/Kopfhorer: 4000 V nach EN 60601-1
Erwarmung: Weniger als 5 Sekunden

Betriebsanzeige: Blaue LED
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5. Regulatorische Spezifikationen

5.1.Einsatzumgebung
Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen (Arztpraxis) oder in der ambulanten
Gesundheitsfirsorge (Schule, Biro, ...)

5.2.CE-Kennzeichen
Electronica Technologies ist von GMED (Frankreich) fiir die CE-Medizinkennzeichnung

zertifiziert.

0459

5.3.Herkunft des Produkts

Gerat entwickelt und hergestellt in Frankreich von:
,Electronica-Technologies, ZA de la Tour, 03200 Abrest”

Erste CE 0459-Kennzeichnung im Jahr 2020.

5.4.Elektromagnetische Vertraglichkeit

In Ausnahmefallen, wenn das Audiometer starken elektrischen Entladungen oder einer zu
intensiven elektromagnetischen Umgebung ausgesetzt ist, funktioniert es moglicherweise
nicht mehr und ist nicht mehr in der Lage, die Klange zu erzeugen, fir die es konzipiert
wurde. Diese Fehlfunktion hat keinen Einfluss auf die grundlegende Sicherheit. In diesem
Zustand zeigt das Gerat keinerlei Reaktionen mehr (keine Kommunikation mit dem PC, keine
Tonerzeugung). In diesem Fall ziehen Sie einfach das USB-Kabel fiir einen Moment ab und
schlieen Sie das Audiometer wieder an

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner.

Warnung
Dieses Gerat darf nicht in der Ndhe von anderen Gerdten verwendet oder auf andere

Gerate gestellt werden, da dies zu Fehlfunktionen fiihren kann. Wenn eine derartige
Verwendung dennoch erforderlich ist, sollte dieses Gerat und die anderen Gerate darauf
Uberprift werden, ob sie normal funktionieren.

Warnung
Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats

bereitgestellt wurden, kann zu erhoéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verminderten Storfestigkeit dieses Gerats und zu Fehlfunktionen fihren.

Warnung
Tragbare Funk-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel

und externe Antennen) dirfen nicht innerhalb eines Abstands von 30 cm zu Teilen des
Audiometers verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen oder
mitgelieferten Kabel. Andernfalls konnte die Leistung dieser Gerate beeintrachtigt werden.
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Richtlinien und Herstellererkldarung zu elektromagnetischen Emissionen

Umgebung verwendet wird.

Das Audiometer ist fir den Einsatz in der im Kapitel ,,Einsatzumgebung” angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Audiometers sollte sicherstellen, dass er in einer solchen

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung -
Richtlinien

Das Audiometer verwendet HF-Energie nur
fiir seine internen Funktionen. Daher sind

Emissionen von Oberschwingungen

DIN EN 61000-3-2

Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/Flackeremissionen

DIN EN 61000-3-3

Nicht zutreffend

HF-Emission
Gruppe 1 die HF-Emissionen sehr gering und kénnen
CISPR 11 keine Stérungen in einem nahegelegenen
elektronischen Gerat verursachen.
HF-Emission
Klasse B
CISPR 11

Das Audiometer eignet sich fir den Einsatz
in allen Einrichtungen, einschlieRlich
Wohngebdude.

Das Audiometer ist an eine bestimmte
Verbindung angepasst.
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Audiometer ist fir den Einsatz in der im Kapitel ,,Einsatzumgebung” angegebenen elektromagnetischen Umgebung

vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Audiometers sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet

wird.

Immunitatspriifung

IEC 60601 Testlevel

Konformitatsgrad

Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

DIN EN 61000-4-2

18 kV bei Kontakt

15 kV in Luft

+8 kV bei Kontakt

£15 kV in Luft

Die Boéden sollten aus Holz-, Beton-
oder Keramikfliesen bestehen.
Wenn die Boden mit Kunststoffen
belegt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle elektrische
Transienten in Bursts

DIN EN 61000-4-4

+2 kV far
Stromversorgungsleitunge
n

+ 1 kV fir Eingangs-
/Ausgangsleitungen

+2 kV far
Stromversorgungsleitunge
n

+ 1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Die Qualitat des
Stromversorgungsnetzes sollte der
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Schockwelle

DIN EN 61000-4-5

+ 1 kV im Differenzmodus

+ 2 kV im Gleichtakt

+ 1 kV im Differenzmodus

+ 2 kV im Gleichtakt

Die Qualitat des
Stromversorgungsnetzes sollte der
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
an den Eingangsleitungen
der Stromversorgung

DIN EN 61000-4-11

<5 % Uz (Einbruch > 95 %
von Ur) wahrend
0,5 Zyklen

40 % Uy (60 % Einbruch
von Ug) wahrend 5 Zyklen

70 % U; (30 % Einbruch
von U;) wahrend
25 Zyklen

5% U; (60 % Einbruch von
U;) fir 5 Sekunden

< 5% Uy (Einbruch > 95 %
von Us) wahrend
0,5 Zyklen

40 % UT (60 % Einbruch
von Ug) wahrend 5 Zyklen

70 % UT (30 % Einbruch
von Uy) wahrend 25 Zyklen

5% UT (60 % Einbruch von
Uy) fur 5 Sekunden

Die Qualitat des
Stromversorgungsnetzes sollte der
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Benutzer des
Audiometers bei Stromausfallen
einen Dauerbetrieb bendtigt, wird
empfohlen, das Audiometer aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu betreiben.

Magnetfeld bei
Netzfrequenz (50/60 Hz)

DIN EN 61000-4-8

30A/m

30 A/m bei 50 und 60 Hz

Magnetfelder bei der Frequenz des
Stromnetzes sollten die
charakteristischen Werte eines
typischen Standortes in einer
typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung aufweisen.

HINWEIS: Uy ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Umgebung verwendet wird.

Das Audiometer ist flir den Einsatz in der im Kapitel ,,Einsatzumgebung” angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Audiometers sollte sicherstellen, dass er in einer solchen

IE 1
Immunitatsprifung T:sflzi?el Konformitatsgrad Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten
nicht zu nahe an einem Teil des Audiometers,
einschlieBlich Kabeln, verwendet werden. Der
empfohlene Abstand, berechnet aus der fir die
Senderfrequenz geltenden Gleichung, sollte
eingehaltenwerden.
RF-Verhalten
DIN EN 61000-4-6 3 Veff 3 Veff Empfohlener Abstand
3 = ..
Von 150 kHz | Von 150 kHzbis | @ = %35VF Gber 80 MHz
bis 80 MHz 80 Hz .
@ =0.35VF von 80 MHz bis 800 MHz
d = 0,7F von 800 MHz bis 2,7 GHz
6 Vin ISM- 6 Vin ISM-
Bindern Bindern Dabei ist Pdie maximale Senderausgangsleistung in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d
der empfohlene Abstand in Metern (m).
RF-Verhalten 3V/m 3V/m
DIN EN 61000-4-3 Von 80 MHz Von 80 MHz bis DllekFeIdstarker.l vc:]n festen HFr;Sendern, die dt;rch.
bis 2,5 GHz 2.5 GHz elektromagnetische Untersuchungen vor Ort bestimmt

werden, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem
Konformitatsniveau liegen.

In der Ndhe des Gerates kénnen Storungen auftreten:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst

) Die Feldstdrken von festen Sendern, wie z.B. Basisstationen fiir Funktelefone (zellular/drahtlos) und
Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Sendungen sowie Fernsehiibertragungen, lassen sich nicht
genau theoretisch vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung durch feste HF-Sender zu
beurteilen, sollte eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die
Feldstarke, gemessen an der Stelle, an der das Audiometer verwendet wird, den oben angegebenen RF-
Konformitatswert (iberschreitet, sollte das Audiometer zur Verifizierung des Normalbetriebs beobachtet
werden. Wenn eine untibliche Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche Messungen erforderlich
sein, um das Audiometer neu auszurichten oder zu positionieren.

Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstédrken kleiner als 10 V/m sein
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6. Vorsichtsmafdnahmen bei der Anwendung

Das Audiometer sollte so auf einem Tisch platziert werden, dass es stabil ist und nicht herunterfallt.

Das Gerat ist nur flir den Betrieb mit dem mitgelieferten Zubehor (Kopfhorer, Patientenantworttaste,
USB-Kabel) vorgesehen. Die Verwendung von anderem als dem mitgelieferten oder vom Hersteller
vertriebenen Zubehdr kann zu einer Verminderung der elektromagnetischen Storfestigkeit und zu
Fehlfunktion des Gerates fiihren.

Ein Standard-USB-Kabel kann jedoch verwendet werden, sollte allerdings auf keinen Fall langer als
2 Meter sein.

Das Audiometer ist mit dem im Koffer enthaltenen Kopfhorer kalibriert, die Verwendung eines
anderen Kopfhorers (auch mit identischer Artikelnummer) konnte die Messungen verfalschen (die
letzten 4 Ziffern der Seriennummer des Kopfhorers sind auf dem Audiometerbox identisch).

Achten Sie darauf, dass Sie nur Stimulationsintensitiaten verwenden, die flir den Patienten geeignet
sind.

Ebenso kann die Verwendung von drahtlosen Kommunikationsgeraten die ordnungsgemale
Funktion des Audiometers beeintrachtigen. Die Mindestabstdande entnehmen Sie bitte dem Kapitel
»Technische Daten”.

Es wird empfohlen, zwischen jedem  Patienten den  Oberflichenzustand des
Kopfhorers/Patientenauflagebereichs zu Gberprifen, damit er keine Unebenheiten aufweist, die ihn
verletzen konnten. Es wird auch empfohlen, diesen Bereich zu reinigen, um Verunreinigungen zu
vermeiden (empfohlene Produkte: Linget'Anios, Biohit Proline Biocontrol).

Die anderen Teile des Geradtes kdnnen mit einem weichen, feuchten Tuch gereinigt werden, das
eventuell in Seifenlauge eingetaucht wurde, wobei darauf zu achten ist, dass keine FlUssigkeit in das
Gerat eindringt.

Das Audiometer sollte nur in einem trocknen und warmen Raum verwendet werden, es darf keine
Flussigkeit in das Zubehor (Koffer, Kopfhérer, Patientenantworttaste) gelangen.

‘ / Am Ende seiner Lebensdauer sollte das Audiometer nicht in einer Milltonne entsorgt
%i werden. Es muss zur Entsorgung an den Verkaufer zurlickgegeben werden

Dieses Audiometer ist fir die Untersuchung durch einen Arzt, eine Krankenschwester oder anderes
medizinisches Fachpersonal bestimmt. Es kann in keiner Weise eine Diagnose ersetzen, die von
einem Facharzt gestellt wird. Der Bediener muss Uber die notwendigen Kenntnisse verfiigen, um die
Ergebnisse auszuwerten und anzuwenden. Ist dies nicht der Fall, wenden Sie sich an den
Audiometer-Handler oder eine Schulungsorganisation, um lhre Audiometrie-Kenntnisse zu
verbessern.

Der Bediener muss sicher sein, dass der Patient in der Lage ist, die Ihm erteilten Anweisungen zu
Ubernehmen. Dies, vor Durchfiihrung des audiometrischen Tests, und Umsetzen der Anweisungen.
Seine Verstandnisfahigkeiten (Alter, Intellekt, ...) mlssen in Betracht gezogen werden.
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Es muss sichergestellt sein, dass das Gerat oder sein Zubehor keine Anzeichen von StéRen oder

Schaden jeglicher Art aufweist, die Fehlfunktionen verursachen oder den Bediener oder Patienten
gefahrden kénnten.

Um gute Ergebnisse zu erzielen, sollte der Patient in einem Raum mit sehr geringem
Umgebungsgerausch (weniger als 35 dB) sein.

Der Helm muss entsprechend der Koérperform des Patienten so angepasst werden, dass er perfekt
auf seinen Kopf passt. Die linke und rechte Seite des Kopfhdrers muss beachtet werden. Brillentrager
sollten diese abnehmen.

Der Patient sollte dariiber informiert werden, wie er reagieren soll, wenn er das Gerausch durch
Dricken der Patientenreaktionstaste hort (oder durch andere visuelle Mittel, wenn die Taste nicht
verwendet werden kann).

Vor jeder Einrichtung des PC-Audiometer-Sets muss der Bediener den Betrieb des Audiometers
Uberprifen (insbesondere um den korrekten Anschluss der Stecker zu tGberprifen).

Um parasitares Rauschen wahrend eines Tests zu vermeiden, wird empfohlen, einen PC mit einer
stillen Maus oder mit TouchPAD zu verwenden.

Wie bei jeder Software wird empfohlen, die notwendigen MalRnahmen zur Sicherung der Dateien
und der Datenbank zu ergreifen (siehe Abschnitt ,, Allgemeine Konfiguration®).
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7. Audiometrische Box

7.1.Verbindungen

AnschlieBen des Patienten-Reaktionsverbindung o _
Kopfhérers Mini-USB-Verbindung

Das Kabel ist durch eine griine Hiilse zum PC
gekennzeichnet

Beim Anschluss der Kopfhorern an die Box, wird dringend empfohlen, dass der Kopfhorer
wahrenddessen nicht vom Patienten getragen wird.

7.2.Kontrollleuchte

Auf der Vorderseite zeigt eine Kontrollleuchte den Verbindungsstatus mit dem PC an.

Sie zeigt drei verschiedene Zustande an:
Schlafmodus: Die Software ist nicht gestartet.
Aktivmodus: Die Software lauft, befindet sich aber nicht im Testmodus.
Testmodus: Es wird ein Test durchgefihrt.

Standby-Modus: Licht aus fir 7,5 Sekunden, an fir 0,25 Sekunden
Aktiver Modus: Licht aus fir 3,5 Sekunden, an fiir 2 Sekunden
Testmodus: Licht aus fur 0,1 Sekunden, an fir 7,5 Sekunden
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7.3.Symbole

Die Bedeutung der Symbole auf dem Etikett auf der Box ist wie folgt:

Gebrauchsanweisung beachten.

X Elektronische Gerdte, missen ordnungsgemaR sortiert werden.
=

R Gerat Typ B (EN60601-1)

Name und Adresse des Herstellers
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Fehler gefunden

Was tun?

Die blaue LED leuchtet nicht.

>

Sie leuchtet im Standby-Modus kurzzeitig auf; liberpriifen
Sie, ob sie nach 10 Sekunden noch nicht leuchtet.

> Uberpriifen Sie die korrekte Verbindung des USB-Kabels
zwischen PC und Audiometer.
> Uberpriifen Sie, ob der PC ordnungsgemaR funktioniert.
Test kann nicht durchgefiihrt > Uberpriifen Sie die korrekte Verbindung zwischen dem
werden, Schaltflachen bleiben PC und dem Audiometer.
ausgegraut.
Die Schaltflachen fiir den Teststart > Esist kein Audiometer angeschlossen.
bleiben ausgegraut. » Das USB-Kabel ist defekt, ersetzen Sie es.
> Ein anderes Audiometer ist angeschlossen.
» Trennen Sie die Verbindung und schlieRen Sie dann das
Audiometer wieder an.
Die Software zeigt vor » Trennen Sie die Verbindung und schlieRen Sie dann das
Testdurchfiihrung Audiometer wieder an.
,Checksummenfehler” an.
Kein Ton in den Kopfhorern. > Uberpriifen Sie die korrekte Verbindung.
> Uberpriifen Sie, ob der Pegel hoch genug ist, um gehort
zu werden.
Die Patienten-Antworttaste > Uberpriifen Sie, ob der Anschluss an der richtigen Stelle
funktioniert nicht. ist (mittlerer Anschluss).
Inkonsistenter Ton im Kopfhérer (zu |>» Wenden Sie sich an den Kundendienst.
laut, zufallig, etc.)
Die Kopfhorer- » Sie sollten die kleinen Kissen wechseln.
/Patientenauflageflache ist
abgenutzt:
Kopfhorer sind beschadigt > Sie sollten die kleinen Kissen wechseln, wenn die
Auflageflache der Kopfhorer, die im Kontakt mit dem
Patienten ist, beschadigt ist.
> Im Falle einer physischen Beschadigung des Helms wegen
anderer Schaden an den Lieferanten zuriicksenden
Der Druck funktioniert nicht. > Acrobat Reader oder gleichwertiges Programm

installieren.

Wenn der Fehler weiterhin besteht, sollten Sie sich an den Kundendienst des Herstellers wenden.
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9. Instandhaltung

Fiir eine optimale Nutzung des Audiometers wird empfohlen, dass der Kunde das Handbuch
sorgfaltig liest.

Es wird empfohlen, Funktionstests durchzufiihren (siehe 1ISO 8253-1 fir vollstandige Prifverfahren):

e Routinekontrolle und subjektive Tests mit Kopfhorern, Patientenantworttaste jede Woche
und/oder vor Gebrauch.

e Grundkalibrierung alle 3 Jahre

Das Audiometer sollte nur in einem trocknen und warmen Raum verwendet werden, es darf keine
Flussigkeit in das Zubehor (Koffer, Kopfhorer, Patientenantworttaste) gelangen.

10. Garantie

Das Gerat darf nicht geoffnet werden. Es dirfen keine Teile ohne Eingriff des Herstellers
ausgetauscht werden. Das Produkt darf nicht verandert oder fiir andere als die in diesem Handbuch
vorgesehenen Zwecke verwendet werden. Jeder andere Eingriff oder Gebrauch entbindet den
Hersteller von der Garantie.

— Nicht von der Garantie abgedeckt sind:
— Kalibrierungskontrollen
— Austausch von Teilen aufgrund von normalem Verschleil3
— Mangel, die sich aus Modifikationen durch den Benutzer ergeben

— Die Garantieleistung ist ausgeschlossen, wenn die Schaden oder Méngel verursacht werden durch:

— Jede unsachgemaRe Verwendung, ibermaRige Nutzung, Manipulation oder Verwendung
des Audiometers entgegen dieser Bedienungsanleitung

— Jede Reparatur durch eine Person, die nicht von der Einrichtung, die das Audiometer
herstellt, zugelassen ist

— Jegliche Verwendung von Teilen, die mit dem Audiometer nicht kompatibel sind

(Kopfhorer, etc.)

Fir die vertragliche Garantiedauer, Sie die Allgemeinen Verkaufsbedingungen lhres Handlers.
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