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1 Einleitung

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

bestimmungsgemalie Verwendung des Gerats
Indikationen und Kontraindikationen
wesentliche Leistungsmerkmale

Merkmale und Vorteile

Beschreibung des Gerats

1.1 Allgemeines

Vielen Dank, dass Sie sich fur ein Qualitatsprodukt aus der MAICO-Produktfamilie
entschieden haben.

Das touchTymp wurde so konzipiert und gefertigt, dass es alle Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen erfullt. Beim Design des touchTymps hat MAICO
besonderen Wert auf die Benutzerfreundlichkeit des Geréts gelegt. Ziel war es, die
Handhabung leicht erlernbar zu gestalten, damit das Gerat einfach und unkompliziert
verwendet werden kann.

Dieses Benutzerhandbuch gilt fir die Versionen touchTymp MI 26 und MI 36. Wenn
Abschnitte oder Teile von Abschnitten diesem Benutzerhandbuch nur fur bestimmte
Versionen des Gerats gelten, sind sie mit ,MI 26“ oder ,MI 36" gekennzeichnet. Mit diesem
Benutzerhandbuch soll der Nutzer schnell und einfach mit dem Betrieb und den
Funktionen des touchTymps fur Immitanz-Messungen vertraut gemacht werden. Falls
Sie Fragen oder Vorschlage fur kiinftige Verbesserungen haben, wenden Sie sich bitte
an MAICO.

1.2 Erklarung zur bestimmungsgemafien Verwendung

Das touchTymp Tympanometer liefert Informationen zum Gesundheitszustand des
Mittelohrs und dient zur Ermittlung des Horvermégens.

Das touchTymp-Tympanometer mit Audiometrie-Funktion dient der Identifikation von
Horverlust und den Faktoren, die zum Auftreten von Horverlust im Altersbereich Kinder
bis Erwachsene beitragen. Leistung und Spezifitat dieses Geratetyps basieren auf den
Testmerkmalen, die vom Anwender definiert wurden, und kdnnen je nach Umwelt- und
Betriebsbedingungen variieren. Die mit dieser Art Audiometer durchgefuhrten Tests
erfordern eine Interaktion mit dem Patienten.

Erklarung zu Nutzungshinweisen

Das touchTymp-Tympanometer ist ein elektroakustisches Messgeréat, das kontrollierte
Pegel von Testtbnen und -signalen zur Durchfiihrung von Screenings oder von
diagnostischen Mittelohruntersuchungen oder Hortests aussendet. Es verfugt Uber die
Funktionen Tympanometrie, Akustische Reflexe und Audiometrie zur Unterstlitzung
bei der Diagnose maoglicher otologischer Erkrankungen.

Das touchTymp-Tympanometer wurde fur den Einsatz bei Audiologen, Hals-Nasen-
Ohren-Arzten, Gehorspezialisten oder medizinisch-technischen Assistenten in
Krankenh&usern, Kliniken, medizinischen Einrichtungen oder sonstigen stillen
Umgebungen geman 1ISO 8253-1 entwickelt.
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1.3 Kontraindikationen

Tympanometrie- und Akustische Reflex-Tests diurfen bei Patienten mit den
folgenden Systemen nur mit arztlicher Genehmigung durchgeftihrt werden:

Vor kurzem erfolgte Stapedektomie oder Mittelohroperation
Ausfluss aus dem Ohr

Akutes externes Gehdrgangtrauma

Schmerzen (z. B. schwere Otitis externa)

Blockade des externen Gehdrgangs

Tinnitus, Hyperakusis oder andere Empfindlichkeit gegeniber lauten Gerauschen
kénnen eine Kontraindikation fir Messungen sein, wenn hohe Stimuluspegel
eingesetzt werden.

Vor der Messung muss eine visuelle Untersuchung auf augenféllige strukturelle
Anomalitaten der auBBeren Ohrstruktur und Positionierung sowie des aul3eren
Gehorgangs durchgeftihrt werden.

Audiometrie-Tests sollten nicht durchgefuhrt werden, wenn der Patient zu jung, krank
oder unkooperativ ist, um die Aufgaben zu erfillen.

1.4 Wesentliche Leistungsmerkmale

Es bestehen keine wesentlichen Leistungsmerkmale gemaf3 IEC 60601-1.

1.5 Eigenschaften und Vorteile des touchTymps

1.5.1 Allgemeine Informationen zum touchTymp

Das touchTymp ist als Version mit oder ohne Drucker erhaltlich. Das touchTymp bietet
folgende Vorteile:

Bedienung uUber Touchscreen

Immitanz-Screeningmessverfahren — MI 26-Version (d.h. Tympanometrie,
Akustische Reflex-Tests)

Immitanz-Diagnostikmessverfahren — MI 36-Version (d.h. Tympanometrie,
Akustische Reflex-Tests, Reflex-Decay, Eustachische Tubenfunktionsprifung)

Optionaler Hochfrequenz-Sondenton

Optionale RaceCar-Animation

Mehrere Wandler-Optionen flr kontralaterale Reflexmessung
Automatische Testfunktion in Immitanzmodulen

Mit Testvolumina fur eine schnelle und einfache Kalibrierungsprifung
Luftleitung Sinustonaudiometrie — MI 26-Version

Knochenleitung Sinustonaudiometrie — Ml 26-Version (mit Knochenleitungs-
Upgrade) und MI 36-Version

Drucken direkt Gber das Gerat dank integriertem Drucker

Automatische Druckmaoglichkeit bei Platzierung der Sonde im Halter

8512925 Rev. 4 5 29/08/2019
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1.5.2 Lizenzen

Das touchTymp bietet einige optionale Messungen, die durch Eingabe eines
Lizenzschlussels aktiviert werden konnen. In den Einstellungen (siehe Abschnitt
5.5.6.19) kann dieser Schlissel hinzugeftigt werden.

Es sind folgende Funktionen verfigbar:
e Tympanometrie 1000 Hz (alle Versionen)
e Akustische Reflexe Kontra (nur Ml 26-Version, enthalten in MI 36-Version)

e Audiometrie Knochenleitung inkl. Vertdubung (nur MI 26-Version, enthalten
in MI 36-Version)

e RaceCar (alle Versionen)
e PC-Verbindung (alle Versionen, fur die Verbindung mit MAICO Sessions)

Je nach bestellter Version kann es mdglich sein, dass touchTymp bereits Lizenzen
enthalt (z. B. wird die Version touchTymp MI 26 mit einem Sondenton von 1000 Hz far
Tympanometrie und Akustische Reflexe geliefert)

HINWEIS: Jeder Lizenzschlussel gilt nur fir die Seriennummer Ihres Gerats.

Wenn Sie eine weitere Lizenz erwerben mochten, kontaktieren Sie bitte MAICO oder
Ihren lokalen Vertriebshandler, um die Mdglichkeiten zu ermitteln.

1.5.3 Druckeinstellungen

Messergebnisse kénnen lber das touchTymp wie folgt ausgedruckt werden:
e Mithilfe des integrierten Druckers fur den direkten Ausdruck von Messungen.

e Durch Ubertragung der touchTymp-Messdaten auf die PC-Software und
anschlieRendes Ausdrucken tber den PC-Drucker.

1.6 Beschreibung
1.6.1 Allgemeines

Das touchTymp wurde konzipiert fur Immittanztests wie Tympanometrie- und
Akustische Reflex-Tests ( Ipsilateral and Kontralateral) (Ml 26- und MI 36-Version).

Die MI 36-Version beinhaltet zudem Reflex-Decay- und Eustachische
Tubenfunktionsprufung (ETF)

Die MI 26 und die MI 36-Versionen beinhalten zudem Audiometrie-Funktionen:

e Luftleitung (alle Versions)

e Knochenleitung inkl. Vertdubung (extra Lizenzen fir M| 26-Version, enthalten
in MI 36-Version)

Die Funktionen werden in den folgenden Abschnitten ausfihrlich beschrieben.

8512925 Rev. 4 6 29/08/2019
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1.6.2 Tympanometrie

Bei der Tympanometrie handelt es sich um eine objektive Messung der
Mittelohrbeweglichkeit (Compliance!) und des Drucks 2 im Mittelohrsystem (Abbildung 1).
Bei der Messung wird ein tiefer Sondenton (226 Hz) Uber eine Handsonde in den
Gehorgang geleitet. Mit diesem Ton wird die Veranderung der Compliance im
Mittelohrsystem gemessen, wahrend der Luftdruck automatisch zwischen einem positiven
Wert (d. h. +200 daPa) und einem negativen Wert (d. h. max. -400 daPa) variiert.

Musculus
stapedius

Hérnerv
Mittelohrknéchelchen

Gehorgang

Cochlea
Mittelohr

Tuba Eustachii

Abbildung 1

Eine maximale Compliance des Mittelohrsystems liegt vor, wenn der Druck in der
Mittelohrkavitat gleich dem Druck im auf3eren Gehorgang ist. Dies ist der héchste
Kurvenpunkt in der aufgezeichneten Grafik. Die Position des hochsten Punkts auf der
horizontalen und vertikalen Achse liefert diagnostische Informationen zur Funktion des
Mittelohrsystems. Gradientberechnungen werden als Tympanogrammbreite bei der
Halfte der Hochst-Compliance in daPa ermittelt. Eine Normbox ist flr eine leichtere
Diagnose auf dem Display und dem Ausdruck verfigbar.

HINWEIS: 1 mmho 2 1 ml bei 226 Hz Sondenton

1.6.3 Akustische Reflexe

Ein Akustischer Reflex bzw. eine Kontraktion des Stapediusmuskels erfolgt unter
normalen Bedingungen, wenn ein Gerausch von ausreichend hoher Intensitat den
Gehorgang erreicht. Diese Muskelkontraktion flhrt zu einer Versteifung der
Gehorkndchelchenkette, die die Compliance im Mittelohrsystem verandert. Wie bei der
Tympanometrie wird diese Anderung der Compliance mithilfe eines Sondentons
gemessen.

Wenn die Stimulusdarstellung und Messung im gleichen Ohr mit einer Sonde erfolgen,
wird dieser Akustische Reflex als Ipsilateraler Akustischer Reflexbezeichnet. Wenn
die Stimulusdarstellung im anderen Ohr als im gemessenen Ohr erfolgt, wird dieser
Akustische Reflex als Kontralateraler Akustischer Reflex bezeichnet.

Um bestmogliche Ergebnisse zu erhalten, wird diese Reflexmessung automatisch bei
dem Luftdruckwert durchgefiihrt, bei dem der Compliance-Wert bei der
Tympanometrie-Messung am hdchsten war. Verschiedene Stimulusténe mit 500 Hz,
1000 Hz, 2000 Hz oder 4000 Hz werden in kurzen Abstanden prasentiert. Wird eine

1 Die Compliance wird in Bezug auf ein dquivalentes Luftvolumen in Millilitern (ml) gemessen.
2 Der Luftdruck wird in deca-Pascal (daPa) gemessen.
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Anderung der Compliance festgestellt, die den ausgew&hlten Wert tiberschreitet, ist
von einem vorhandenen Reflex auszugehen. Da es sich um eine extrem kleine
Compliance-Anderung handelt, kann die Bewegung der Sonde wahrend der Messung
zu einem Artefakt fuhren (Falsch-Antwort). Das Messergebnis wird als
Unauffallig/Auffallig gewertet sowie grafisch aufgezeichnet.

Wenn die Tympanometrie-Ergebnisse anomale Befunde zeigen, konnen die
Ergebnisse der Horreflexmessung uneindeutig sein und sind mit Vorsicht
auszuwerten. Theoretisch muss eine Compliance-Spitze vorhanden sein, um einen
Reflex bei maximalem Druck beobachten zu kénnen.

1.6.4 Akustische Reflexe — Decay (nur Ml 36-Version)

Unter einer Akustischen Reflex-Decay-Messung (auch bekannt als die Ermudbarkeit
des Reflexes) versteht man die Messung der Akustischen Reflex-Antwort wahrend der
Stimulusdarstellung. Es konnen ipsilaterale und kontralaterale Reflex-Decay-
Messungen durchgefiuihrt werden.

1.6.5 Eustachische Tubenfunktionsprifung (ETF) (nur Ml 36-Version)

Die Eustachische Rohre verbindet das Mittelohr mit dem Nasenrachenraum. lhre
Aufgabe ist es, den Druck zwischen dem Mittelohr und der Atmosphare auszugleichen.
Die Eustachische Tubenfunktionsprifung kann verwendet werden, um festzustellen,
ob die Eustachische Roéhre bei Patienten einwandfrei funktioniert.

e ETF Intakt: angewendet bei Patienten mit normalem Trommelfell (TM = tympanic
membrane).

e ETF Perforiert: stellt fest, ob der Patient seine/ihre Eustachische Rdhre 6ffnen kann,
wenn das Trommelfell perforiert ist oder ein Paukenréhrchen eingesetzt wurde.

1.6.6 Luftleitungstest

Die Horschwellenwerte konnen ermittelt werden, indem mit Hilfe der mitgelieferten
Kopfhorer Testsignale an die zu testende Person prasentiert werden (Luftleitung —
LL). Der Zweck der LL-Audiometrie ist es, die Horempfindlichkeit bei verschiedenen
Frequenzen zu ermitteln. Der Test kann den LL-Verlust angeben, aber nicht zwischen
einer leitfahigen und einer sensorineuralen Anomalie unterscheiden.

1.6.7 Knochenleitungstest (Ml 26-Version — Extra-Lizenz, MI 36-Version — enthalten)

Die Horschwellenwerte konnen bestimmt werden, indem dem Patienten mit dem
mitgelieferten Knochenleiter (Knochenleitung — KL) Testsignale prasentiert werden.
Der Zweck der KL-Audiometrie ist es, die Hoérempfindlichkeit bei verschiedenen
Frequenzen zu ermitteln. Der Test kann KL-Verlust in Kombination mit LL-Verlust
spezifizieren. Er kann zwischen einer leitenden und einer sensorineuralen Anomalie
unterscheiden.

1.6.8 Vertaubung(MI 26-Version — Extra Knochenleitungslizenz, Ml 36-Version — enthalten)

Eine Vertdubung ist dann erforderlich, wenn sich die Horschwellen des linken und
rechten Ohrs deutlich voneinander unterscheiden. Es ist mdglich, dass der Ton beim
Test des schlechteren Ohrs durch Knochenleitung an beide Ohren tbertragen wird.
Dies nennt man ,,Uberhéren”.
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Uberhoren ist beim Test der Knochenleitung eine haufige Erscheinung, kann aber
auch bei Luftleitungstests auftreten. Bestimmend fiir das Auftreten von Uberhoren ist
der vom anderen Ohr empfangene Gerauschpegel. Der Unterschied zwischen dem
urspringlichen Testsignal am Testohr und dem am anderen Ohr empfangenen Signal
wird als ,,Gegenohrverlust” bezeichnet.

Fur Knochenleitungs- Messungen liegt der Gegenohrverlust zwischen 0 dB und 15
dB. Uberhoren bei Knochenleitung geschieht immer auch bei geringerem
Unterschied des Gehorverlusts der beiden Ohren.

8512925 Rev. 4 9 29/08/2019
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2 Sicherheitshinweise

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:
Lesen des Benutzerhandbuchs
worauf Sie besonders achten sollten
Verantwortung des Kunden
Erlauterung aller verwendeten regulatorischen Symbole
Wichtige Warn- und Sicherheitshinweise, die wahrend der gesamten
Handhabung und Benutzung dieses Gerats beachtet werden missen

2.1 Lesen dieses Benutzerhandbuchs

Dieses Benutzerhandbuch enthélt wichtige Informationen zur Nutzung des MAICO-
Gerats, einschlieflich Sicherheitshinweisen und Wartungs- und
Reinigungsempfehlungen.

LESEN SIE SICH VOR DER NUTZUNG DES SYSTEMS DAS
GESAMTE BENUTZERHANDBUCH DURCH!

Nutzen Sie das Gerat nur, wie in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben.

Bei allen Bildern und Bildschirmaufnahmen handelt es sich lediglich
um Beispiele, die in ihrer Erscheinung von den tatséchlichen
Gerateeinstellungen abweichen kénnen.

In diesem Benutzerhandbuch werden potentiell gefahrliche oder schéadliche
Situationen und Vorgange wie folgt gekennzeichnet:

Die Kennzeichnung WARNUNG weist auf Situationen oder
WARNUNG Vorgéange hin, die eine Gefahr fir Patient und/oder Benutzer
darstellen.

Vorgéange hin, die zu Schaden am Gerat fiuhren kdnnen.

f VORSICHT Die Kennzeichnung VORSICHT weist auf Situationen oder

HINWEIS: Hinweise dienen der Vermeidung von Unklarheiten und zur Verhinderung
maoglicher Probleme beim Betrieb des Systems.
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2.2 Verantwortung des Kunden

Alle in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Vorsichtsmalinahmen missen jederzeit
eingehalten werden. Wenn diese Vorsichtsmalinahmen nicht eingehalten werden,
kobnnen Schaden am Gerat und Verletzungen beim Benutzer oder Patienten
verursacht werden.

Der Arbeitgeber muss jeden Mitarbeiter bezlglich der Erkennung und Vermeidung
unsicherer Bedingungen und bezuglich der Vorschriften schulen, die fir seine
Arbeitsumgebung gelten, um Gefahren oder andere Risiken betreffend Krankheit oder
Verletzung zu kontrollieren oder zu beseitigen.

Es wird davon ausgegangen, dass Sicherheitsregeln innerhalb einzelner
Organisationen variieren. Wenn ein Konflikt zwischen dem Inhalt dieses
Benutzerhandbuchs und den Regeln der Organisation, die dieses Gerat verwendet,
besteht, haben die strengeren Regeln Vorrang.

Dieses Produkt und seine Komponenten erbringen nur dann
A\/ARNUNG eine zuverlassige Leistung, wenn sie in Ubereinstimmung

mit den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch, der
begleitenden Etikettierung und/oder sonstigen Beilagen
betrieben und gewartet werden. Ein schadhaftes Produkt
darf nicht verwendet werden. Achten Sie darauf, dass alle
Verbindungen zu externem Zubehor fest und sicher sitzen.
Einzelteile, die beschadigt sind oder fehlen oder sichtbar
verschlissen, verformt oder kontaminiert sind, missen sofort
durch saubere Originalersatzteile ersetzt werden, die von
MAICO hergestellt oder geliefert werden.

HINWEIS: Der Kunde tragt die Verantwortung fur die sachgemafRe Wartung und
Reinigung des Gerats (siehe Abschnitte 3.2 und 3.3). Falls der Kunde dieser
Verpflichtung nicht nachkommt, kann dies zur Einschréankung der Haftung und
Garantie des Herstellers flihren (siehe Abschnitte 2.3 und 3.1).

HINWEIS: Im unwahrscheinlichen Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses
informieren Sie MAICO sowie |lhren lokalen Vertriebshandler.

2.3 Haftung des Herstellers

Die von der bestimmungsgemalien Verwendung abweichende Verwendung des
Gerats fuhrt zur Einschrédnkung oder Aufhebung der Haftung des Herstellers bei
Schaden. Eine unsachgemdlRe Verwendung umfasst unter anderem die
Nichtbeachtung des Benutzerhandbuchs, die Benutzung des Gerats durch
unzureichend qualifiziertes Personal sowie die Durchfiihrung von eigenméchtigen
Modifikationen des Geréts.
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2.4 Regulatorische Symbole

Die nachfolgende Tabelle 1 enthalt eine Erlauterung der Symbole am Gerat selbst, auf
der Verpackung und in den Begleitdokumenten einschlie3lich des
Benutzerhandbuchs.

Tabelle 1 Regulatorische Symbole

REGULATORISCHE SYMBOLE
SYMBOL BESCHREIBUNG

SN Seriennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

Vorsicht, siehe Begleitdokumente

WARNUNG, siehe Begleitdokumente

E An autorisierten Vertreter zuriickgeben, besondere
RE
T

Entsorgung erforderlich

F Referenznummer

Am Patienten angewendetes Teil Typ B gemal
IEC 60601-1

Siehe Benutzerhandbuch (obligatorisch)
Vor Regen schitzen
Transport- und Lagertemperaturbereich

Grenzwerte der Transport- und Lagerfeuchtigkeit

Grenzwerte des Umgebungsdrucks fur Transport und
Lagerung

-0 Spannungswandler

&‘é Elektrostatisch empfindliche Gerate

® Nur einmal verwenden

ce Entspricht der EU-Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG
(((i’)) Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung

GTI: ETL-Listed-Zeichen

% MAICO togo
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2.5 Allgemeine Sicherheitsmal3ihahmen

Versichern Sie sich vor Beginn einer Messung, dass das
A\/ARNUNG Gerat richtig funktioniert.

Nutzen und lagern Sie das Gerat nur in Innenrdumen. Fur
Hinweise zu Bedienung, Aufbewahrung und Transport
siehe die Tabelle im Abschnitt 6.

Fur den Betrieb an bestimmten Orten kann eine
Kalibrierung erforderlich sein.

WARNUNG Jegliche Veranderungen an der Geratschaft sind
ﬁ‘ l E untersagt.

Der Benutzer kann die Geratschaft nicht selbst reparieren.
Reparaturen dirfen nur von einem qualifizierten
Kundendienstmitarbeiter vorgenommen werden.
Anderungen an der Geratschaft durfen nur von
qualifizierten MAICO-Mitarbeitern vorgenommen werden.
Anderungen an der Geratschaft konnen Gefahren mit sich
bringen. Kein Teil der Geratschaft darf wahrend des
Einsatzes am Patienten gewartet werden.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und beeintrachtigen Sie
es nicht in anderer unzulassiger Weise. Wurde das Geréat
fallengelassen oder anderweitig beschadigt, senden Sie
es zur Reparatur und/oder Kalibrierung an den Hersteller.
Nutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie Schaden vermuten.

WARNUNG Kaliprierung des Gerats: Das Gerat und die Wandler
gehdren zusammen und haben dieselbe Seriennummer

(z. B. MA7663252). Daher darf das Gerat vor der
Neukalibrierung nicht mit einem anderen Wandler
verwendet werden. Eine Neukalibrierung muss auch dann
durchgefuhrt werden, wenn ein defekter Kopfhorer
ausgetauscht wird.

Nicht-kalibrierte  Gerate kénnen zu fehlerhaften
Messergebnissen und sogar zu Horschaden beim
Patienten fuhren.

WARNUNG Dieses Gerat enthalt eine Lithium-Knopfzelle. Die Zelle
kann nur vom Fachpersonal gewechselt werden. Akkus

kébnnen explodieren oder Verbrennungen verursachen,
wenn sie auseinandergebaut, aufgebrochen oder Feuer
oder hohen Temperaturen ausgesetzt werden. Nicht
kurzschliel3en.

2.6 Elektrische Sicherheit und Messsicherheit

° Dieses Symbol zeigt an, dass die am Patienten
ﬂ angewendeten Teile des Gerats den Anforderungen
gemalR IEC 60601-1 Typ B entsprechen.

Die Schutzklasse des Systems entspricht IEC 60601-1
Klasse I.
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f WARNUNG Das Geréat im Notfall vom Computer trennen.
Im Notfall
WARNUNG Das Qerat m Notfall von de.r Stromversorgung trennen.
Platzieren Sie das Gerét nicht so, dass der Zugang zum
Netzstecker erschwert wird. Netzstromversorgung und

Im Notfall Steckdose sollten zu jeder Zeit zuganglich sein.

Nutzen Sie das Gerat nicht, wenn Netzanschluss und/oder
Steckdose beschadigt wurden.

Um Daten an einen PC zu ubertragen, muss eine PC-
A\/ARNUNG Verbindung Uber USB hergestellt werden. Siehe Abschnitt

4.2.4 zur sicheren Herstellung einer Verbindung mit einem
PC oder Laptop im Netzbetrieb (medizintechnisches
Gerat/nicht-medizintechnisches Geréat) oder mit einem
akkubetriebenen Laptop.

Diese Geratschaft wurde konzipiert, um mit anderen
Geratschaften verbunden zu werden und mit diesen
zusammen ein medizinisches elektrisches System
darzustellen. Externe Gerétschaften fir den Anschluss an
den Signaleingang, Signalausgang und andere
Anschlisse missen die Anforderungen der relevanten
Produktnormen wie IEC 60950-1 fur IT-Ausstattung und
der IEC 60601-Reihe fur medizinische elektrische Gerate
erfullen. Dartber hinaus muissen alle derartigen
Geratekombinationen — medizinische elektrische Systeme
— die Sicherheitsanforderungen der allgemeinen Norm IEC
60601-1, Ausgabe 3, Klausel 16 erfullen. Alle
Geratschaften, die Anforderungen von IEC 60601-1 fur
Ableitstrom nicht erfullen, mussen aufRerhalb des
Patientenbereichs aufbewahrt werden, d. h. mit einem
Mindestabstand von 1,5m zum Patienten, oder sie
mussen mit einem Trenntransformator gespeist werden,
der den Ableitstrom reduziert. Personen, die externe
Geréate an den Signaleingang, Signalausgang oder andere
Anschliisse  anschlieBen, schaffen dadurch ein
medizinisches elektrisches System und tragen die
Verantwortung dafir, dass dieses System alle
Anforderungen erfullt. Im Zweifelsfall missen ein
gualifizierter Medizintechniker oder lhr lokaler Vertreter
hinzugezogen werden. Wird das Gerat an einen PC
angeschlossen (IT-Ausstattung bildet ein System), muss
darauf geachtet werden, dass der Patient wéahrend der
Bedienung des PCs nicht berthrt wird.

Wird das Gerdat an einen PC angeschlossen (IT-
Ausstattung bildet ein System), missen der Anschluss
und die Modifikationen von einem qualifizierten
Medizintechniker gemald den Sicherheitsvorschriften von
IEC 60601 Uberprift werden.
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fWARNUNG Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in

explosionsgefahrdeten Bereichen geeignet. Verwenden
Sie das Gerat NICHT in einer stark mit Sauerstoff
angereicherten Umgebung, wie z. B. einer
Uberdruckkammer, einem Sauerstoffzelt usw. Wenn das
Gerat nicht verwendet wird, schalten Sie es aus und
trennen Sie es von der Stromversorgung.

SchlieRen Sie die Anschlisse niemals kurz.

WARNUNG Um die Gefahr von Stromschldgen zu vermeiden, darf das
Gerat nur an das von MAICO urspringlich mitgelieferte

Netzteil angeschlossen werden. Andere Stromversorgungen
kdnnen zu elektrischen Schaden am Gerat fihren.

Um ein hohes Mal3 an Sicherheit zu gewéhrleisten und um
AORSICHT sicherzustellen, dass das Geréat richtig funktioniert,

missen Gerat und Netzteil mindestens einmal jahrlich
gemaln der Sicherheitsnorm EN 60601-1 fir medizinische
elektrische  Gerate  durch  einen qualifizierten
Servicetechniker geprift werden. Weitere Informationen
siehe Abschnitt 3.2.

Die Verwendung nicht-kalibrierter Gerate kann zu falschen
Testergebnissen fuhren und wird nicht empfohlen.

Vermeiden Sie Kabelschaden: Kabel durfen nicht geknickt
oder eingeklemmt werden.

2.7 Geratekontrolle

Der Nutzer sollte einmal wochentlich einen subjektiven Geratetest durchfiihren (ISO
8253-1). Eine Checkliste findet sich in Abschnitt 6.7.

Hinweise zur jahrlichen Kalibrierung finden Sie in den Abschnitten 2.5 and 3.2.

2.8 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Elektrostatische Entladung (electrostatic discharge -

ESD) gemall IEC 61000-4-2. Verwenden Sie das Gerat
A nur in einem elektrostatisch kontrollierten Umfeld.
m Um die Gefahr von Stromschlagen zu vermeiden, darf die

Geratschaft nur an einen geerdeten Netzanschluss
angeschlossen werden.

Das Gerat erfullt die relevanten EMV-Anforderungen.
Setzen Sie das Gerat nicht unnotig elektromagnetischen

Feldern aus, z. B. von Mobiltelefonen usw. Wird das Gerat
WARNUNG neben anderen Geraten verwendet, sollte gepruft werden,
ob gegenseitige Stérungen auftreten.

Bitte lesen Sie auch die Hinweise zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit in Abschnitt 6.5.
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3 Garantie, Wartung und Kundenservice

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:
Garantiebedingungen
Wartung
Reinigungs- und Desinfektionshinweise
Handhabung von Einwegzubehor
Fehlerbehebung
Recycling und Entsorgung des Gerats

3.1 Garantie
Das MAICO-Gerat hat eine Garantie von mindestens einem Jahr. Weitere
Informationen erhalten Sie von lhrem autorisierten lokalen Vertriebshandler.

Diese Garantie wird von MAICO durch den Handler, von dem es erworben wurde, auf
den urspringlichen Kéaufer erweitert und deckt fir einen Zeitraum von mindestens
einem Jahr ab dem Datum der Auslieferung an den urspringlichen Kaufer alle
Material- und Verarbeitungsméngel ab.

Das Gerat darf nur vom Vertriebshandler oder einem autorisierten Servicezentrum
repariert und gewartet werden. Das Offnen des Gehauses filhrt zum Erléschen des
Garantieanspruchs.

iiEWARNUNG Jegliche Veranderungen an der Geratschaft sind
untersagt.

Legen Sie bei Reparaturen wahrend des Garantiezeitraums einen Kaufnachweis bei.

3.2 Wartung
Damit das Gerat richtig funktioniert, sollte es mindestens alle zwdlf Monate gepriift und
kalibriert werden.

Die Wartung und Kalibrierung darf nur von einem von MAICO autorisierten
Vertriebshandler oder Servicezentrum durchgefuhrt werden.

Beim Einschicken des Gerats zur Reparatur oder Kalibrierung missen die akustischen
Wandler mitgeschickt werden. Legen Sie eine detaillierte Beschreibung der Fehler bei.
Verwenden Sie dabei die Originalverpackung, um Transportschéden vorzubeugen.

3.3 Reinigungs- und Desinfektionshinweise

3.3.1 Allgemeines

Es ist ratsam, zwischen den Patienten Teile (Gerat und Zubehoér wie Kopfhérer und
Ohrpolster), die in direkten Kontakt mit den Patienten kommen, den Ublichen
Reinigungs- und Desinfektionsprozeduren zu unterziehen.
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Die hier enthaltenen Hinweise zu Reinigung und Desinfektion von MAICO-Geraten
sollen nicht die in Ihrer Einrichtung geltenden Richtlinien oder fur die Infektionskontrolle
erforderlichen Verfahren ersetzen oder diesen widersprechen.

Besteht kein hohes Infektionsrisiko, empfiehlt MAICO:

e Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung stets ab und trennen Sie das Gerat
von der Stromversorgung.

¢ Nutzen Sie fur die Reinigung ein leicht mit Seifenwasserldsung angefeuchtetes Tuch.

e Desinfizieren Sie das Kunststoffgehduse des touchTymps und des Zubehdors
durch Abwischen mit feuchten Sani-Cloth® Aktivtiichern oder einem ahnlichen
Produkt. Befolgen Sie die Anweisungen des jeweiligen Desinfektionsprodukts.

o Vor und nach jedem Patienten abwischen
o Nach Kontamination

o Nach ansteckenden Patienten

Beachten Sie Folgendes, um Schaden an Gerat und
&ORSICHT Zubehor zu vermeiden:

e Autoklavieren oder sterilisieren Sie das Gerat nicht.

e Benutzen Sie das Gerat nicht in der Gegenwart von
Flussigkeiten, die mit elektrischen Komponenten oder
Kabeln in Berihrung kommen konnten.

Wenn Sie den Verdacht haben, dass Flussigkeiten mit
Systemkomponenten oder Zubehoérteilen in Berihrung
gekommen sind, sollte das Gerat nicht mehr verwendet
werden, bis es von einem MAICO-zertifizierten
Servicetechniker fur sicher befunden wurde.

Benutzen Sie keine harten oder spitzen Gegenstande am
Gerat oder seinem Zubehor.

WARNUNG Entsorgen Sie Einwegzubehor nach der Verwendung! Die
Wiederverwendung von Einwegzubehor erhéht das Risiko

einer Kreuzkontamination!

Detailliertere Reinigungstipps finden Sie in den Abschnitten 3.3.2 bis 3.5.
3.3.2 Reinigung des Touchscreens

Verwenden Sie zur Reinigung des touchTymp Touchscreens ein Brillenputztuch oder
ein Mikrofasertuch.

3.3.3 Reinigung von Gehéause und Kabeln

VORSICHT Gehen Sie bei der Reinigung vorsichtig vor.
A Reinigen Sie die Kunststoffteile des touchTymps mit

einem feuchten Tuch.

Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, verwenden Sie
ein Desinfektionstuch und kein Spriahprodukt. Achten Sie
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darauf, dass uberschissige Flissigkeit aus einem
solchen Tuch nicht in empfindliche Bereiche wie
Anschlisse und Verbindungsstellen von Kunststoff, wie
z. B. am Rand des Touchscreens, eindringt.

Befolgen Sie die Hinweise zur Verwendung des
Desinfektionsprodukts.

3.3.4 Reinigung der Sondenspitze

Um korrekte Immitanz-Messungen zu gewahrleisten, ist es wichtig, dass das
Sondensystem stets sauber gehalten wird. Reinigen Sie daher regelmafig die Sonde.
Es ist unerlasslich, Ohrenschmalz (Cerumen) aus den kleinen Schall- und
Luftdruckkanadlen der Sondenspitze zu entfernen. Folgen Sie dazu bitte der
nachstehenden veranschaulichten Beschreibung. Die Abbildungen zeigen die
Vorgehensweise an der Messsonde (links) und der Diagnostiksonde (rechts).

Reinigen Sie die Sondenspitze niemals, solange diese
ﬁORSEHT noch an der Sonde befestigt ist.
OM

Entfernen Sie die Sondenkappe, indem Sie diese
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 2).

Abbildung 2

Nehmen Sie die Kunststoff-Sondenspitze von der Sonde
ab (Abbildung 3).

Abbildung 3

Schieben Sie das blaue Ende der Reinigungsseide von
hinten in eine der Sondendéffnungen. Ziehen Sie nun die
Reinigungsseide ihrer gesamten Lange nach durch die
Offnung (Abbildung 4).

Abbildung 4

Verfahren Sie auf die gleiche Weise mit allen 4
Sondendéffnungen. Verwenden Sie die Reinigungsseide
| nur einmal (Abbildung 5).

Abbildung 5
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Stecken Sie die Sondenspitze wieder in die Sonde.
, , , Vergewissern Sie sich, dass die Kunststoffzapfen in die
- entsprechenden Hohlrdume eingesetzt werden (Abbildung 6).

Abbildung 6

)

Schrauben Sie die Sondenmutter wieder auf die Sonde
(Abbildung 7). Es reicht der normale Druck mit den
Fingern, um die Mutter zu befestigen. Benutzen Sie kein
Werkzeug, um die Sondenmutter zu befestigen!

Bei Blockierungen oder Schaden der Dichtung darf das
Probensystem nur von MAICO gewartet werden.

08

Abbildung 7

Alternative Reinigungsmethode

Benutzen Sie das Reinigungsset, das der Ohrstpsel-Box
beiliegt (Abbildung 8): Offnen Sie das Reinigungswerkzeug
und entnehmen Sie die dinne Birste und den dinnen

‘ festen Kunststoffstift (Abbildung 9).

Abbildung
[ p——— — -
Abbildung 9

/S — Schieben Sie mit dem Kunststoffstift oder der Burste
- Verschmutzungen aus der Sondenspitze heraus
Abbildung 10 (Abbildung 10).

Fuhren Sie das Reinigungswerkzeug immer von hinten in
die Sondenspitze ein, damit Verschmutzungen sich nicht
in den Schlitzen absetzen (Abbildung 11).

Abbildung 11

VORSICHT  Reinigen Sie Sonde selbst
niemals mit den

Reinigungsgeraten.  Dadurch
wird die Sonde beschadigt
(Abbildung 12).

VORSICHT R_einigen Sie die_ Sont_jenspitze
niemals, wenn die Spitze noch
auf der Sonde sitzt. Dadurch

wird die Sonde beschadigt
(Abbildung13).

Abbildung13
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3.4 Einwegzubehor

'1 TZ Fur die Verwendung des easyTymps werden Ohrstdpsel
bendtigt — entweder pilz- (1) oder schirmférmige

Abbildung 14 Ohrstopsel (2) (Abbildung 14).
Ohrstopsel sind zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
Nach der Verwendung mussen sie entsorgt werden. Sie

kdnnen nicht gereinigt werden.

Die Wiederverwendung von Einwegzubehor erhéht das
A\/ARNUNG Risiko einer Kreuzkontamination!

MAICO empfiehlt nachdrticklich die Verwendung von Sanibel-Ohrstopseln. Wenn Sie
weiteres Einwegzubehoér erwerben mochten, kontaktieren Sie bitte MAICO oder Ihren
lokalen Vertriebshandler.

3.5 Komponenten/Ersatzteile

Einige wiederverwendbare Komponenten konnen sich mit der Zeit abnutzen. MAICO
empfiehlt, stets Ersatzteile vorratig zu haben (passend fir lhre touchTymp-
Geratekonfiguration).

3.6 Fehlerbehebung

Tabelle 2 Fehlerbehebung

Problem Ursache Vorschlag
Messung Sonde Vergewissern Sie sich, dass die Sonde
startet nicht korrekt an der RuUckseite des Gerats

angeschlossen ist und die Halterungen
geschlossen sind. Befolgen Sie andernfalls
die Anweisungen unter Sondenspitze.

Messung Sondenspitze 1. Reinigen Sie die Sondenspitze wie im
startet nicht Handbuch beschrieben. Wenn das System
trotzdem nicht startet, fihren Sie Schritt 2 aus.
2. Verwenden Sie eine neue Sondenspitze.
Wenn das System trotzdem nicht startet,
fahren Sie fort mit Schritt.
3. Wechseln Sie die gesamte Sonde aus und
prufen Sie danach, ob das System startet.

Bildschirm Halten Sie die Front-Taste 10 Sekunden
ist lang gedriickt, um das Geréat abzuschalten.
eingefroren Starten Sie das Gerat neu.

Sondenlicht Schalten Sie das Gerat aus. Bestatigen Sie
bleibt weil3 den korrekten Sitz der Sonde bzw. schlie3en

Sie die Sonde neu an, bevor Sie das Gerat
neu starten.
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Problem Ursache Vorschlag

Ubertragung  Verbindung mit PC ~ Uberprifen Sie, ob eine USB-/PC-

auf PC nicht Verbindung besteht (Lizenz fir PC-

maoglich Verbindung muss aktiviert sein), das PC-
Modul gedffnet ist und das

Verbindungssymbol =<+ grin leuchtet.
Leuchtet das Verbindungssymbol nicht grtin,
uberprufen Sie, ob in der Software das
richtige Gerat ausgewahlt ist (siehe
Benutzerhandbuch der Software).

Schaltflachen Keine Lizenz Kaufen Sie die Lizenz, wenn gewlnscht.
sind Fehlende Wandler- Kalibrieren Sie den Wandler.
ausgegraut Kalibrierung

Kombinationen von  Uberpriifen Sie, ob die Einstellungen korrekt
Einstellungen nicht  sind.
erlaubt

HINWEIS: Bei allen Problemen, die Sie nicht selbst beheben kénnen, kontaktieren Sie
bitte den Kundenservice. Wenn Sie dem Kundendienst Daten zur Problemldsung
schicken wollen, ist es hilfreich, die Funktion Logdatei exportieren zu verwenden
(siehe Abschnitt 5.5.6.20).

3.7 Recycling und Entsorgung

Innerhalb der Européischen Union ist es untersagt, Elektro-
und Elektronikmill im unsortierten Haushaltsmull zu
entsorgen. Deshalb sind alle nach dem 13. August 2005
verkauften MAICO-Produkte mit einer durchgestrichenen
Mulltonne gekennzeichnet. Die Vertriebsregeln von MAICO
wurden im Rahmen von Artikel (9) der RICHTLINIE
2002/96/EG uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE-
Richtlinie) geéndert. Um zusatzliche Vertriebskosten zu
vermeiden, wird die Verantwortung fir die ordentliche
Sammlung und Behandlung gemall den gesetzlichen
Vorschriften auf den Kunden Ubertragen.

Lander aulRerhalb der AuRerhalb der Europaischen Union sind die im Land
Europaischen Union geltenden Gesetze fur die Entsorgung des Produkts nach
seiner Lebensdauer zu befolgen.
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4 Auspacken und Installation

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zu folgenden Bereichen:
Auspacken des Systems
Beschreibung von Hardware und Anschlissen
Lagerung des Gerats
Beschreibung von Messsonde und Diagnostiksonde
Kennenlernen des eingebauten Druckers
Einstellen der FulRe
Montage des Schulterbox-Adaptersets

4.1 Auspacken des Systems
Karton und Inhalt auf Schaden prifen

e Es wird empfohlen, das touchTymp vorsichtig auszupacken und darauf zu
achten, dass alle Komponenten aus der Verpackung entfernt werden.

e Prufen Sie, ob alle Komponenten wie auf der beiliegenden Versandliste
aufgeflihrt vorhanden sind.

e Sollte eine Komponente fehlen, melden Sie dies sofort Ihrem Vertriebshandler.

e Sollte eine Komponente durch den Transport beschadigt worden sein, melden
Sie dies sofort lhrem Vertriebshandler. Verwenden Sie niemals Komponenten
oder ein Gerat, die beschadigt zu sein scheinen.

Melden von Mangeln

Informieren Sie umgehend das Versandunternehmen, wenn Sie mechanische
Schéaden bemerken. So kénnen die Anspriche ordnungsgemald erhoben werden.
Bewahren Sie alle Versandbehélter auf, damit sie vom Schadensregulierer inspiziert
werden konnen.

Defekte umgehend melden

Fehlende Teile oder Fehlfunktionen sollten dem Lieferanten des Gerats sofort unter
Angabe von Rechnung, Seriennummer und einer genauen Beschreibung des
Problems gemeldet werden.

Verpackung fur eventuelle Ricksendungen aufbewahren

Bewahren Sie die Originalverpackung und den Versandbehalter auf, um das Gerat fur
die Ricksendung zur Wartung oder Kalibrierung (siehe Abschnitt 3.2) ordentlich
verpacken zu kénnen.
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Das easyTymp wird mit verschiedenen Komponenten geliefert (siehe folgende
Tabellen). Die Verfugbarkeit von Konfigurationen mit den folgenden Komponenten
hangt vom jeweiligen Land und von der Version ab. Fir weitere Informationen
kontaktieren Sie Ihren lokalen Vertriebshandler.

Allgemeine Komponenten
Basisgerat (mit oder ohne Drucker)
MAICO USB-Stick
Netzteil 24V 60W UE60-240250SPAX
Landesspezifisches Netzkabel
USB-Kabel
Thermopapierrollen***
Ohrstopselbox
Reinigungspaket fur Sondenspitze
Reinigungstuch
Eingabestift
MAICO Software
Benutzerhandbuch
Kurzanleitung

Komponenten zum Testen von Tympanometrie und Akustischen Reflexen
Messsondex
Diagnostiksondex
Diagnostiksonden-Adapterpaket*
Diagnostiksonden-Befestigungspaket*
IP30 (6,3 mm Buchse)*

IP30 (3,5 mm Buchse)*
DD45C (6,3 mm Buchse)**
DD45C (3,5 mm Buchse)**

Komponenten fir die Audiometrie

Kopfhorer**+*

DD45**

IP30**

DDA450**
Knochenleiter****

B71**

B81**
Patientenantworttaste**
Mikrofon/Monitor-Headset**

Patientenmikrofon**
*Nur bei Verkauf mit Diagnostiksonde
**Angewandte Teile nach IEC 60601-1
***Nur bei Verkauf mit Basisgerat mit Drucker
**xAuswahl eines Wandlers zum Zeitpunkt des Kaufs

8512925 Rev. 4 23 29/08/2019



W M AICO Benutzerhandbuch touchTymp MI 26- und MI 36-Version

MI 26-Lizenzen
Standardlizenzen

Tympanometrie 226 Hz
Akustische Reflexe Ipsi
Audiometrie — Luftleitung

Zusatzliche Lizenzen

Tympanometrie 1000 Hz

Akustische Reflexe Kontra*

RaceCar

Audiometrie — Knochenleitung (inkl. Vertdubung)
PC-Verbindung

*Zusatzlicher Wandler erforderlich

MI 36-Lizenzen
Standardlizenzen

Tympanometrie 226, 678 and 800 Hz
Akustische Reflexe Ipsi und Kontra
Reflex-Decay Ipsi und Kontra

ETF

Audiometrie — Knochenleitung

Zusatzliche Lizenzen

Tympanometrie 1000 Hz
RaceCar
PC-Verbindung

Einwegzubehor — mitgeliefert

HINWEIS: Fir zuverlassige Messergebnisse empfiehlt MAICO die Verwendung von
Sanibel-Ohrstopseln.

Ohrstopsel-Box

Sanibel Blau, 7 mm pilzférmig, Silikonohrstopsel (10 Stck.)
Sanibel Grun, 9 mm pilzférmig, Silikonohrstopsel (10 Stck.)
Sanibel Rot, 3-5 mm mit Flansch, Silikonohrstopsel (10 Stck.)
Sanibel Blau, 11 mm pilzférmig, Silikonohrstdpsel (10 Stck.)
Sanibel Griin, 13 mm pilzférmig, Silikonohrstopsel (10 Stck.)
Sanibel Blau, 15 mm pilzférmig, Silikonohrstopsel (5 Stck.)
Sanibel Rot, 15 mm schirmférmig, Silikonohrstdpsel (5 Stck.)
Sanibel Gelb, 19 mm pilzférmig, Silikonohrstopsel (5 Stck.)
Sanibel Blau, 19 mm schirmférmig, Silikonohrstépsel (5 Stck.)
Sondenspitze (1 Stk.)

Reinigungswerkzeug fir die Sonde (1 Stck.)

Werkzeug zum Entfernen von Ohrstdpseln (1 Stck.)

HINWEIS: Es ist moglich, entweder die komplette Ohrstopsel-Box oder die
aufgefuhrten Artikel einzeln zu erwerben.

Ersatzteile und Einwegartikel fir Audiometrie-Tests

Schaumstoff-Ohrstopsel**
**Nur zur Verwendung mit Einsteckhérern
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4.2 Hardware und Zubehor

4.2.1 Display
Das Display des touchTymps ist ein Touchscreen (Abbildung
~ . 15). Diese Gestaltung ermdglicht die Bedienung des Geréts
( 4 mit Latexhandschuhen. Funktionen auf dem Display lassen
= sich auch mit einem Eingabestift mit Gummispitze auswahlen.
Abbildung 15

4.2.2 Anschlusse fur Zubehor, Netzteil und USB-Geréate

Abbildung 16 zeigt die Anschlisse auf der Gerétertickseite. Die Anschlisse werden in
Tabelle 3 erlautert.

Stecken Sie die Stecker immer vorsichtig in die Anschlisse.
Biegen Sie einen angeschlossenen Stecker nicht hin und her
ﬁORSK:HT und ziehen Sie nicht gewaltsam an ihm. Ziehen Sie die Stecker
immer vorsichtig heraus. Bitte beachten Sie die Hinweise zum
Auswechseln des Sondensystems in diesem Abschnitt.
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Abbildiing 16 2 3 4 S 6 7 8 9 10 11 12

Tabelle 3 Anschliisse an der Riickseite des Gerats

ANSCHLUSSE

1 Ethernet/ Doppelanschluss: Ethemet — keine Funktion in dieser
USB-Ausgang touchTymp-Version / USB A-Anschluss fur USB-Speichersticks

2 USB out (USB- USB A-Anschluss fir den Anschluss des USB-
Ausgang) Speichersticks

3 USB in (USB-Eingang) USB B-Anschluss fur Datentbertragung auf PC

4 O—C0O )
24V 2.5 A Netzanschluss fur Stromversorgung Art.-Nr. 8101895

5 Response Anschluss fur die Patientenantworttaste

(Patientenantwort)

6 Phonel (Horer L) Anschluss fur Kopfhorer links

7 Phone R (H6rer R)  Anschluss fur Kopfhérer rechts

8 Bone (Knochen) Anschluss fur Knochenleiter

9 Contra (Kontra) Anschluss fur kontralateralen Kopfhérer

10 TLK BK Anschluss fur Patientenmikrofon
(Patientenmikrofon)

11 Monitor Anschluss fur Uberwachungs-Headset

12 TLK FW Anschluss fur Prifermikrofon
(Untersuchermikrofon)

13 Sonde Anschluss fur Sonde

Siehe Abschnitt 6.3 fur weitere Informationen tber die Pin-Belegung.
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4.2.3 Anschluss des Sondensystems

Verbinden und trennen Sie die Sonde wie folgt:
1.Positionieren Sie den Sondenstecker Uber den Fixierstiften (Abbildung 17).
2.Driicken Sie den Stecker, bis die Klammern einrasten (Abbildung 18, 1).
3.Wenn die Clips nicht richtig eingerastet sind, schieben Sie sie in die Mitte (2).
4.Um die Sonde zu l6sen, 6ffnen Sie die beiden Clips, indem Sie sie zur Seite
schieben (Abbildung 19).

Abbildung 17 Abbildung 18 Abbildung 19
4.2.4 Herstellen einer PC-Verbindung

Um Daten auf einen PC zu Ubertragen, muss eine PC-Verbindung Uber USB
hergestellt werden. Wenn das touchTymp mit nicht-medizinischer Blroausstattung
verwendet wird (siehe Tabelle 4), muss die Verbindung zum PC auf eine der folgenden
Arten hergestellt werden (siehe Tabelle 4, PC-Verbindung 2, 3 oder 4).
Stellen Sie sicher, dass Sie nur BlUroausstattungen mit dem
Gerat verwenden, die selbst medizinische Geréte sind oder die
Anforderungen gemafl} IEC 60950 erfullen. Wenn ein nicht-
A\/ARNUNG medizinisches Gerat im Patientenbereich (gemaf IEC 60601
als 1,5 m Abstand zum Patienten definiert) verwendet wird,

muss ein Spannungswandler benutzt werden (Aushahme:

wenn ein akkubetriebener Laptop benutzt wird).
Tabelle 4 PC-Verbindungen

PC-VERBINDUNGEN
PC-Verbindung 1: PC-Verbindung 2:
Medizinisches Gerat — Medizinisches Gerat Med|2|n|sches Gerat—Nicht- Med|2|n|sches Gerat

7 ~
/ « A
1 2 \ | Spannungswandler \
, ® / :  Spannung |
I ) | I
I ) | |
I I I |
I ] I I
1 | | 1
| | | |
1 1 I |
] |
] I
| |
; I

<« W MAICO

MAICO

MAICO
Medizinprodukt ‘\ Gerat IEC 60950 Medizinprodukt

__________________

Netzwerk<—*r> QD <« I:l

| o . .

PC-Verbindung 3: PC- Verbmdung 4:
Medizinisches Gerat— Nicht-Medizinisches Geréat Medlzmlsches Gerat — Laptop (Akkubetrieb)

o
/ @ \ / ) A
bo) \ 1 0. \
! ® / I ; ° / I
1 ] | |
Netzwerk | | | ]
1 | I |
I 1 1 | |
1 | 1 |
1 | | |
1 1 |
| |
| |
| |
! l

|
= N——
Netzwerkwm <> D

L]

I
| MAICO
izi I
Gerat [EC 60950 ‘ Medizinprodukt ; \ Gerat IEC 60950 Medizinprodukt

S e = === ——— —— = ————
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4.2.5 Lagerung

Wenn das touchTymp nicht benutzt wird, bewahren Sie es an einem Ort auf, an dem
es vor Beschadigung des Touchscreens oder anderer empfindlicher Komponenten,
wie z.B. der akustischen Wandler und Kabel, geschuitzt ist. Bewahren Sie das Geréat
gemanl den empfohlenen Temperaturbedingungen auf (siehe Abschnitt 6.1).

4.2.6 Sonden

Fur das touchTymp sind zwei Sonden verfligbar: Messsonde und Diagnostiksonde.
Die Hauptfunktion ist bei beiden gleich. Die Messsonde eignet sich am besten fur
Screenings, da sie mit hoher Genauigkeit am Patienten angebracht werden kann. Sie
ist bei den MI 26-Versionen Standard. Die Diagnostiksonde ermdéglicht handfreies
Arbeiten bei der Durchfihrung von diagnostischen Messungen und ist die
Standardsonde flr die MI 36-Versionen. Zusatzlich verfugt die Diagnostiksonde tber
eine 3,5-mm-Buchse fur den kontralateralen Kopfhérer. (Abbildung 22). Sowohl die
Messsonde (Abbildung 20) als auch die Diagnostiksonde (Abbildung 21) werden mit
dem Geréat Uber Stecker 13 verbunden (Abbildung 16).

Tabelle 5 zeigt die Erlauterung des Sondendesigns fir Messsonde und
Diagnostiksonde. Die weiteren Erlauterungen zur Leuchtanzeige und Leuchtleiste in
diesem Abschnitt gelten fir beide Sonden.

Tabelle 5 Sondendesign

SONDENDESIGN

1 Sondenspitze Platzieren Sie den Ohrstopsel auf der Sondenspitze, um
eine Messung durchzufihren.
2 Sonden- Steuerung der Messung. Beginnen Sie mit dieser
Schaltflache Schaltflache eine Messung oder wechseln Sie das Ohr.
3 LED-Anzeige Status der aktuellen Messung. Anzeige des ausgewahlten
Ohrs und Zustand der Sonde (z.B. undicht, genaue
Platzierung usw.)
4  LED-Leiste Letztes Messergebnis. Anzeige des endglltigen
Ergebnisses (z. B. Unauffallig / Auffallig usw.)
(5) (Buchsefurden Nur fur Diagnostiksonde: Anschlussmoglichkeit fir
kontralateralen kontralateralen Kopfhorer (siehe Beschreibung im
Kopfhorer) folgenden Abschnitt)

Stiftsonde

Abbildung 20

Die Messsonde darf nicht zur Bedienung des Touchscreens
&ORSBHT verwendet werden.
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Diagnostiksonde

Befestigen Sie die Diagnostiksonde mit dem Kleidungsklip an der Kleidung oder an
der Bettwasche, um die Sonde zu sichern, und fihren Sie die Sonde behutsam in das
Ohr des Patienten ein.

Abbildung 22

Kontralaterale Kopfhorer mit Diagnostiksonde

Eine zusatzliche Buchse an der Diagnostiksonde
ermoglicht den Anschluss eines kontralateralen
Kopfhorers (3,5 mm Buchse).

HINWEIS: Die 6,3 mm kontralaterale Kopfhorerbuchse
Abbildung 23 an der Ruckseite des Gerats kann fur die Stiftsonde oder

die Diagnostiksonde verwendet werden (siehe
Abbildung 16, Steckplatz 9).

Leuchtanzeige

Die mehrfarbige Leuchtanzeige zeigt die verschiedenen Messergebnisse und den
Darstellungsmodus an (blinken/konstant). In Tabelle 6 werden die verschiedenen
Anzeigen erlautert.

Tabelle 6 LED-Anzeige

SONDE FARBE BEDEUTUNG

| c— | Rot Rechtes Ohr ist ausgewahlt. Sonde befindet sich auf3erhalb des Ohrs.

E3 Blau Linkes Ohr ist ausgewahlt. Sonde befindet sich aul3erhalb des Ohrs.

| c— | Grin Sonde befindet sich im Ohr und sitzt dicht. Die Messung lauft
oder ist abgeschlossen.

Gelb Sonde befindet sich im Ohr und ist blockiert oder undicht. Wenn

die Anzeige bei ,Gelb“ (abgedichtet) bleibt, muss die Fachkraft
die Position der Sonde im Ohr verandern:

1. Fuhren Sie die Sonde erneut ein, um eine bessere
Position zu finden.

2. Uberpriifen Sie die Sondenspitze auf Blockierungen.

3. Uberprifen Sie die korrekte GroRe des Ohrstopsels.
Tauschen Sie ihn gegebenenfalls aus.

Well3 Ein Fehler ist aufgetreten. Uberprufen Sie den Anschluss der
Sonde und/oder starten Sie das Geréat erneut.
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LED-Leiste

Die Funktion der LED-Leiste erlaubt es dem Prufer, den Testfortschritt und die finale
Compliance im Blick zu haben und den Test patientenfokussiert durchzuftihren. Sie
kann im Menl Grundeinstellungen aktiviert oder deaktiviert werden (siehe Abschnitt
5.5.6.3). Ist die LED-Leiste aktiviert, sind je nach Tonmodus folgende Funktionen
verfugbar (Tabelle 7).

Tabelle 7 Funktionen der LED-Leiste 1

SONDE FARBE BEDEUTUNG
Tympanometrie &

ooooog 2x Orange  Akustische Zeigt Ergebnis: Auffallig
Reflexe:
Tympanometrie &
000000 2x Grun Akustische Zeigt Ergebnis: Unauffallig
Reflexe:
Akustische Stimulus wird prasentiert (zusétzlich
ODBAn0  2x Gelb Reflexe: wird das letzte Ergebnis angezeigt)
oooooo Alle Tympanometrie: Leuchtet (aufsteigend) je nach

Farben Werten (normativer Bereich)

Bei Abschluss der Tympanometrie-Messung leuchtet die LED-Leiste auf und zeigt die
Hohe der Compliance gemal der folgenden Tabelle 8 an.
Tabelle 8 Funktionen der LED-Leiste 2

INTERNATIONAL ISYAN

226 Hz 1000 Hz 226 Hz
Farben der Bereich Bereich Bereich
Leuchtleiste Compliance Compliance Compliance
O Wert < 0,3 Wert < 0,2 Wert < 0,2
0 0.3 <Wert<0.5 0,2<Wert<0,4 0,23< Wert < 0,46
] 0,6 <Wert<1.0 0,4 <Wert<0,6 0,46< Wert < 0,69
] 1,0<Wert< 1,3 0,6 <Wert<0,8 0,69< Wert < 0,93
0 1.3 <Wert< 1.6 0,8 <Wert<1,0 0,93<Wert< 1,16
Ol 1,6 <Wert 1,0 < Wert 1,16 < Wert

HINWEIS: Die Anzeige fur Unaufféallig/Aufféallig kann einzeln fiir 226 Hz und 1000 Hz
fur Tympanometrie- und Akustische Reflex-Messungen aktiviert oder deaktiviert
werden (siehe Abschnitt 5.5.6.8).

Wird sie deaktiviert, ist in der LED-Leiste keine Anzeige zum Messergebnis zu sehen
(siehe Abschnitt 5.5.6.3). Die Anzeige fur Unaufféallig/Aufféallig erscheint jedoch auf
dem Bildschirm oder im Diagramm
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4.2.7 Integrierter Drucker

HINWEIS: Dieser Abschnitt betrifft nur touchTymp-Gerate mit integriertem Drucker.

Austauschen der Papierrollen:
e Driucken Sie die Taste links am touchTymp, um die Druckerabdeckung zu 6ffnen
(Abbildung 24).
e Ziehen Sie den blauen Hebel nach oben (Abbildung 25).

e Legen Sie eine Papierrolle so in das Fach ein, dass das lose Ende nach vorn zeigt
und unter der Rolle liegt (siehe Foto). Legen Sie das lose Ende in die Druckerrolle
und ziehen Sie es ein, indem Sie die Druckerrolle mit dem Finger drehen.

e Drucken Sie den blauen Hebel nach unten. Schlie3en Sie die Druckerabdeckung
(Abbildung 26).

Abbildung 24 Abbildung 25 Abbildung 26

4.2.8 Testvolumina

Mit den 0,5 ml, 1,0 ml, 2,0 ml und 5,0 ml Testvolumina kann die
Sondenkalibrierung uberprift werden (Abbildung 27). Wahlen
Sie fur eine Sondenpriufung ein Protokoll aus, das ein
Tympanogramm misst. Priifen Sie das gemessene Volumen.

Die erlaubte Toleranz bei der Volumenmessung betragt
+0,1 ml fur Kavitaten bis zu 2,0 ml und +5 % fur grol3ere
Abbildung 27 Kavitaten. Diese  Toleranzwerte gelten fur alle
Sondentonfrequenzen.

HINWEIS: Die Sondenprifung ersetzt nicht die
eigentliche  jahrliche  Kalibrierung  durch  lhren
Kundenservice. Siehe auch Abschnitt 3.2.

4.2.9 Einstellen der FiRe

Verstellen Sie die FiUBe des touchTymp mit dem
Inbusschlussel (Abbildung 28 and Abbildung 29).

HINWEIS: In der Verpackung der Ohrstopsel-Box ist ein
Inbusschlussel enthalten, mit dem die beiden verstellbaren
Flfe an der Unterseite des touchTymp justiert werden kénnen.

Bitte verwenden Sie den Inbusschliissel nur fur die in
diesem Benutzerhandbuch genannten Zwecke.

Abbildung 29
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5 Bedienung des Gerats

Dieser Abschnitt enthéalt Informationen zu folgenden Bereichen:

erste Schritte mit dem touchTymp

Bildschirmformat und Home-Bildschirm

Durchfihren von Immittanztests und Audiometrietests
Vorbereiten des Patienten fir Messungen

Verwaltung der Testergebnisse

Mogliche Einstellungen

5.1 erste Schritte mit dem touchTymp
5.1.1 Verwendung der Geratschaft nach Transport und Aufbewahrung

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Gerat ordnungsgemaf
funktioniert. Wenn das Gerat in einer kiihleren Umgebung aufbewahrt wurde (auch bei
kurzerer Aufbewahrungszeit), lassen Sie das Gerat die Umgebungstemperatur
annehmen. Je nach den Bedingungen (z. B. je nach Umgebungsfeuchtigkeit) kann
dies einige Zeit in Anspruch nehmen. Sie kdnnen Kondensation verringern, indem Sie
das Gerat in seiner Originalverpackung aufbewahren. Wenn das Gerat unter
Bedingungen gelagert wird, die warmer sind als die Verwendungsbedingungen, sind
vor der Verwendung keine besonderen Vorsichtsmal3nahmen erforderlich. Halten Sie
stets die routinemaRigen Prufverfahren flr audiometrische Geratschaften ein, um die
ordnungsgemale Funktion des Gerats zu gewahrleisten.

5.1.2 Aufstellen des Gerats

Das touchTymp sollte in einem stillen Raum betrieben werden, damit die audiometrischen
Untersuchungen nicht durch  Umgebungsgerausche verfalscht werden. Der
Umgebungsschalldruckpegel in einem audiometrischen Testraum sollte die in den Normen
ISO 8253-1 oder ANSI S3.1 angegebenen Werte nicht Ubersteigen. Fur Umgebungen mit
lauteren Nebengerauschen sind Kopfhorer mit optionalen schallisolierenden Kappen
erhéltlich. Elektronische Gerate, die starke elektromagnetische Felder emittieren (z.B.
Mikrowellen- oder Strahlentherapiegerate), konnen die audiometrische Funktion
beeintrachtigen. Daher wird von der Verwendung solcher Gerate in der Nahe des
Audiometers abgeraten, weil dies zu falschen Testergebnissen fiihren kann.

5.1.3 Einschalten des Gerats

/

HINWEIS: Die Aufwarmzeit des Geréats einschlief3lich des
Hochfahrens betragt 10 Minuten. Wurde das Gerat eine
Zeit lang nicht benutzt (z. B. Gber Nacht), warten Sie fur
die empfohlene Dauer, bevor Sie das Gerat verwenden.

Dricken Sie kurz die Fronttaste auf der Vorderseite des
touchTymps, um das Gerat einzuschalten (Abbildung 30). Das
Hochfahren des Gerats dauert etwa 2 Minuten. Wahrenddessen
sehen Sie den MAICO-Begruf3ungsbildschirm.

Abbildung 30
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AulRerdem kdnnen in dieser Zeit wichtige Informationen oder Erinnerungen angezeigt
werden. Beispiele:

Kalibrierungserinnerung Kalibrierungserinnerung: Wenn ein erkannter Wandler
Sl ronsiote innerhalb des nachsten Monats kalibriert werden muss, wird
==  einmal pro Tag eine Erinnerungsnachricht (Abbildung 31)
e angezeigt. Siehe Abschnitt 5.5.6.20.

TCS

Dricken Sie OK, um zum Startbildschirm zu gelangen.

Abbildung 31
Kalibrierungsfehler Kalibrierungsfehler: Bei einer fehlenden oder ungultigen
Kalibrierung wird eine Benachrichtigung angezeigt
Sermummer (Abbildung 32). Driicken Sie OK, um zum Home-Bildschirm
e zu gelangen. Die Test-Bildschirme sind nicht verfiigbar. Die
Wartung und Kalibrierung darf nur von einem von MAICO
autorisierten  Vertriebshéndler oder  Servicezentrum

durchgefiihrt werden. Siehe Abschnitt 3.2.
Abbildung 32

5.1.4 Ausschalten des Gerats

Gerat ausschalten Das Gerat kann jederzeit durch Dricken der Fronttaste
hisschaten . ausgeschaltet werden. Wahlen Sie eine der Optionen
(Ausschalten oder Standby) aus dem Hinweisfenster und
dricken Sie OK zum Herunterfahren des Gerats oder

oK Abbrechen Abbrechen und kehren Sie zum Bildschirm zurlick
Abbildung 33 (Abbildung 33).

Standhby

HINWEIS: Falls der Bildschirm nicht mehr reagiert, halten Sie die Fronttaste 10
Sekunden lang gedriickt und das Gerat schaltet sich aus.

5.2 Energiesparmodus und Automatisches Ausschalten

Nach einer bestimmten Zeit der Inaktivitat schaltet sich das Gerat in den Standby-
Modus und das Display schaltet sich ab. Dricken Sie die Fronttaste oder den
Touchscreen, um das Gerat wieder zu aktivieren. Nach der Wiederaktivierung aus dem
Standby-Modus wird der Bildschirm genau wie vor dem Standby angezeigt.

Bei einer langeren Zeit der Inaktivitat schaltet sich das Gerat automatisch aus. Die
Periode der Inaktivitat kann im Menl Einstellungen geandert werden (siehe Abschnitt
5.5.6.2). Aktuelle Ergebnisse werden beim Ausschalten geléscht.
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5.3 Home-Bildschirm

Der Home-Bildschirm enthalt Schaltflachen fiur die wichtigsten Funktionen des
touchTymp. Diese Funktionen sind die Auswahl einer bestimmten Messung fur die Ml
26-Version (Abbildung 34) und die MI 36-Version (Abbildung 35).

Rufen Sie den Test auf, indem Sie das Modul auf dem Home-Bildschirm (1) oder der
Fixierten Funktionsleiste (2) auswahlen.
MI 26 Ml 36

Ty etrie
Tymganomerie e »

Audiometrie

«@e o Ko = O s s

Abbildung 34 Abbildung 35

5.4 Immittanz-Tests
5.4.1 Allgemein — Immittanz

Die folgenden Abschnitte 5.4.2 bis 5.4.5 enthalten Informationen Uber die Module
Tympanometrie, Tympanometrie und Akustische Reflexe (Ml 26- und Ml 36-
Version), Reflex-Decay und Eustachische Tubenfunktionsprufung (nur Ml 36-
Version).

5.4.2 Das Bildschirmformat — Immittanz

Der allgemeine Bildschirm des touchTymp beinhaltet folgende Elemente (z.B. Abbildung 36):

Senvice <o 26/03/2018 10:51 <_StatUS|e|Ste
€ 9 <«Symbolleiste
[mi) Tympanometrie und Akustische Reflexe \
R
500 Hz 500 Hz
1000 Hz
2
1000 Hz 1000 Hz
1 # > Hauptdisplay
q, 7 2000 Hz 2000 Hz
0 4000 Hz 4000 Hz
-600 00 -200 (] 700 00
[daPa] Bewertungskriterium: 0,02 ml
Volum ml Druck daP, Ipsi Kontra
Compliance mi Gradient daP. 75- 105 dB HL 85-90dBHL
_/
A H g % Fixierte
touchTymp
Abbildung 36 Funktionsleiste

Statusleiste: zeigt Datum/Uhrzeit und den Status der PC-Verbindung an. ==+ (grun,
wenn eine Verbindung zur PC-Software besteht (PC-Lizenz muss aktiviert sein) und
MAICO Sessions lauft).
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Symbolleiste: Verschiedene nebeneinander angeordnete Symbole flr wichtige
Funktionen. Nicht verfigbare Schaltflachen in der Symbolleiste sind ausgegraut. Sie
sind nur in bestimmten Mess- oder Einstellungsbildschirmen aktiv.

Die verfugbaren Schaltflachen der Symbolleiste umfassen (Tabelle 9):
Tabelle 9 Schaltflachen in der Symbolleiste

SYMBOLFUNKTION BEDEUTUNG

]E[ Loschen Loschen: um die gespeicherten Messungen zu loschen.
Nach Auswahl der Schaltflache wird ein Nachrichtenfenster
angezeigt, in welchem Sie bestatigen konnen, dass
einzelne oder alle Testmodule geléscht werden sollen.

F_I/ Bearbeiten Bearbeiten: zum Bearbeiten von Reflex-Ergebnissen.
Wahlen Sie die Schaltflache aus, um den Bildschirm zur
Bearbeitung der Reflexe aufzurufen.

[Je UbertragungUbertragung auf PC: Ubertragen der aktuellen
auf PC Messdaten. Je nach Art der Messung (links, rechts oder

beide Ohren) werden alle Daten der abgeschlossenen

Messung Ubertragen. Es werden nur die Messergebnisse

£ des aktuell ausgewahlten Sondentons ubertragen.
5 @ DruckschriftDrucken: Drucken der Ergebnisse aller abgeschlossenen
§ Messungen und Sondentone.
% @ ) Ohrauswahl Ohr: Auswahl eines Ohrs fir die Messung oder
2 5 & Wiederholung der Messung am gleichen Ohr (Blau = linkes
Ohr, Rot = rechtes Ohr).
HINWEIS: Das Ohr kann auf unterschiedliche Arten
ausgewahlt werden. Benutzen Sie die Ohr-Schaltflachen
oder die Sonden-Schaltflache, um das Ohr zu wechseln.
Alternativ kbnnen Sie das linke oder rechte Diagramm
berthren.
} Start / Start, Stopp, Pause: eine Messung starten, anhalten oder
Il Stopp/ unterbrechen. Das Symbol wird nur dann angezeigt, wenn
es fur die Testmethode verfiigbar ist.
[] Pause
= é} Vor- Voreinstellung: Zurlicksetzen des Gerats auf die
%% einstellung Werkseinstellungen.
c E g Speichern Speichern: speichert die aktuelle Auswahl.
<&

HINWEIS: Eine aktive Schaltflache wird blau angezeigt.

Hauptdisplay: Der mittlere oder blaue Bereich zeigt im Messmodus die
Messkonfiguration und Messergebnisse an. Eine genauere Beschreibung der
verschiedenen Messbildschirme finden Sie in Abschnitt 5.4.4.
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Fixierte Funktionsleiste: Diese Leiste bleibt wahrend des Geratebetriebs konstant
und die verfugbaren Testmodule basieren auf der gekauften Version. Sie enthalt
folgende Symbole (Tabelle 10):

Tabelle 10 Schaltflachen in der fixierten Funktionsleiste

SYM- FUNKTION BEDEUTUNG
BOL
ﬁ H Home: zum Umschalten auf den Home-Bildschirm fur die
ome
Auswahl der Messung.

Tympanometrie: zum Offnen des Tympanometrie-
Moduls.

\ Tympanometrie

Tympgnometrle& Tympanometrie & Akustische Reflexe: zum Offnen
Akustische

des Tympanometrie und Akustische Reflexe-Moduls
Reflexe

Einstellungen: Zugriff auf eine Liste mit allen

08 .
o Einstellungen Gerateeinstellungen.

Zusatzliche Symbole fur die Ml 36-Version:

E Reflex-Decay Reflex-Decay: zum Offnen des Reflex-Decay-Moduls
% ETE ETF: zum Offnen des ETF-Moduls fur das Testen von
ETF Intakt oder ETF Perforiert .

5.4.3 Testvorbereitung — Immittanz
5.4.3.1 Vorbereiten des Patienten

Sorgen Sie dafir, dass der Patient bequem auf einem Stuhl sitzt oder, wenn nétig, auf
einem Untersuchungstisch liegt. Kleine Kinder kdnnen auf dem Schol3 der Eltern
sitzen.

WARNUNG  Beachten Sie die Hinweise zu Indikationen und
Kontraindikationen in Abschnitt 1.2 und 1.3.

5.4.3.2 Visuelle Untersuchung des Gehdrgangs

Uberprifen Sie den auReren Gehérgang mit einem Otoskop auf Ohrenschmalz.
UbermaRiges Ohrenschmalz muss von einer geschulten Fachkraft entfernt werden,
um ein Verstopfen der Sondenéffnung und dadurch eine Beeintrdchtigung des
Testvorgangs zu verhindern. UbermaRiger Haarwuchs muss gegebenenfalls gekiirzt
werden, damit ein dichtes Aufsitzen mdglich ist.

5.4.3.3 Immitanz-Messungen
Zeigen Sie dem Patienten die Sonde und erklaren Sie die Vorgehensweise wie folgt:

e Ein Ohrstopsel wird auf der Sondenspitze platziert und in den Gehérgang
eingefiihrt. Damit die Messung erfolgen kann, muss ein dichter Abschluss im
Ohr erreicht werden.

e Husten, Sprechen und Schlucken stéren die Messung.
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e Das Ziel der Tympanometrie ist es, die Beweglichkeit des Trommelfells und den
Zustand des Mittelohrs zu testen.

o Durch die Sonde wird eine geringe Luftmenge geleitet, mit der das
Trommelfell bewegt wird. Dies fuhlt sich an, als wirde man mit dem Finger
leicht auf den Gehdrgang dricken.

o Wahrend der Messung werden Sie einen oder mehrere Tone horen. Der
Patient muss nichts tun.

e Das Ziel von Akustischen Reflex-Messungen ist es, den Zustand des Musculus
stapedius zu prifen.

o Wahrend der Messung werden Sie einen oder mehrere lautere Téne horen.
Der Patient muss nichts tun.

e Durch die Reflex-Decay-Messung soll die Integritdat des achten Hirnnervs
festgestellt werden.

o Ein Ton mit einem Pegel oberhalb der Akustischen Reflex-Schwelle wird far
einen Mindestzeitraum von 10 Sekunden dargeboten.

e Ziel der ETF-Prifung ist es, den Zustand der Eustachischen Rdhre zu testen.

o ETF Intakt: es werden drei Tympanogramme erstellt, wahrend der Patient
unterschiedliche Mandver zwischen den einzelnen Tympanogrammen
durchfihrt.

o ETF Perforiert: der Druckpegel im Gehodrgang wird erfasst, wahrend der
Patient schluckt. Ziel ist es dabei, die Druckdnderung zu messen.

5.4.3.4 Handhabung der Ohrstopsel

Ermitteln Sie die GroRe des Gehoérgangs des Patienten und wéhlen Sie einen
entsprechenden Ohrstdpsel aus.
Die Sonde darf nicht ohne Ohrstépsel eingefuhrt werden,
A\/ARNUNG da der Gehorgang des Patienten beschadigt werden
konnte.

Setzen Sie den Ohrstopsel fest auf die Sondenspitze und
driicken Sie ihn ganz nach unten (Abbildung 37).

Abbildung 37
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Fuhren Sie die Sonde mit dem aufgesetzten Ohrstopsel in
das Ohr des Patienten ein. Bei Kindern und Erwachsenen
ziehen Sie das AuBenohr (d.h. Pinna) wahrend des
Einfligens vorsichtig nach oben und nach hinten, um den
Gehorgang zu glatten. Halten Sie den Adapter und flhren
Sie den Ohrstépsel mit einer sanften Drehbewegung in den
Gehorgang ein. Der Ohrstopsel sollte sicher sitzen und darf
nicht nur oberflachlich anliegen (Abbildung 38). Lassen Sie
das Ohrlappchen los. Fir die Messung bei Kleinkindern
ziehen Sie das Aulenohr nach unten und hinten, um den
Gehorgang zu begradigen.

Abbildung 38
fWARNUNG@ Jeder Ohrstopsel darf nur einmal verwendet werden.

Weitere detaillierte Informationen siehe Abschnitt 3.4.

Zum Entfernen des Ohrstdpsels greifen Sie den Ohrstdpsel an
der Basis mithilfe des Ohrstopsel-Entnahmewerkzeugs und
ziehen ihn gerade von der Sondenspitze ab (Abbildung 39).

HINWEIS: Wenn die Sondenspitze verschmutzt oder
verstopft ist, muss sie gereinigt (siehe Abschnitt 3.3.4)
oder ausgetauscht werden.

Abbildung 39
5.4.3.5 Statusanzeige
Die Statusanzeige (Abbildung 40) der Mitte jedes

Bereit Testbildschirms zeigt den Sondenstatus auf dem
| — Bildschirm an.
Abbildung 40

Die gleiche Information wird an der Sonde Uber die einzelne LED angezeigt (Tabelle 11).

Tabelle 11 Teststatusanzeige
TESTSTATUSANZEIGEN
SONDE BILDSCHIRM INFORMATION

Rechtes Ohr ist ausgewahlt. Sonde befindet sich

— = aul3erhalb des Ohrs.

o Linkes Ohr ist ausgewéhlt. Sonde befindet sich
3 aul3erhalb des Ohrs.
— v wewws Uww Sonde befindet sich im Ohr und sitzt dicht. Die

Messung lauft oder ist abgeschlossen.
Sonde befindet sich im Ohr und ist blockiert oder undicht.
1. Fuhren Sie die Sonde erneut ein, um eine
Bocket | Undoe bessere Position zu finden.
2. Prifen Sie die Grof3e und den Zustand des Ohrstopsels.
3. Uberprifen Sie die Sondenspitze auf Blockierungen.

Kein Die Sonde wurde nicht richtig angebracht. Prufen Sie
Licht die Verbindung der Sonde.

Kein — Kein Sondenton. Dieser Status wird kurz wahrend der
Licht Frequenzénderung angezeigt.
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5.4.4 Testen — Immittanz
5.4.4.1 Durchfihrung und Auswertung der Tympanometrie-Messung
Abbildung 41 zeigt den Tympanometrie-Testbildschirm.

luj s € 2

i} Tympanometrie fmi]
3
*

-600 -400 -200 [} 200 400

dal Volumen 1.47ml Druck 1daPa

Volumen 1,55ml Druck 2daPa
Compliance 0.65ml Gradient 62daPa Compliance . Gradient 63daPa)
*
A 0 sy B G B %
touchTymp
Abbildung 41

HINWEIS: Die Erklarung der Tympanometrie-Testbildschirme gilt sowohl fir das
Tympanometrie-Modul als auch das Tympanometrie und Akustische Reflexe-Modul.

Durchfuhren der Messung

" -] ' Wahlen Sie das Ohr, indem Sie auf die entsprechenden

’ © Schaltflachen Tympanogramm, Ohr € (Abbildung
a .| 42) oder die Schaltflache Sonde driicken.

Abbildung :12

Tympanometrie Wahlen Sie die Messfrequenz durch Dricken der

entsprechenden Schaltflache.

e 226 Hz: Die voreingestellte Messfrequenz betragt
578 Hz immer 226 Hz. Eine Messung mit 226 Hz wird fir
Erwachsene und Kinder tber 6 Monate empfohlen.

L e 678 Hz: Testfrequenz von 678 Hz (nur fur MI 36-Version).
1000 Hz e 800 Hz: Testfrequenz von 800 Hz (nur fur MI 36-Version).
. e 1000 Hz: Lizenzierte Funktion, die fur Patienten unter
O\ B 6 Monaten gewéahlt werden sollte.
&' e Driicken Sie X, um die Abschnitte der Grafik zu
erhéhen oder zu verringern.
Abbildung 43

e RaceCar #& : Lizenzierte Funktion, um wahrend des
Tests die RaceCar-Animation anzuzeigen. Siehe
Abschnitt5.4.4.3 fur weitere Informationen (Abbildung 43).

HINWEIS: Beim Ausdrucken der Messergebnisse wird
das Grafiksegment, wie mit Hilfe von Q- angezeigt,
gedruckt.
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o Die Messung beginnt, sobald die Sonde korrekt im Ohr
v platziert ist, sofern Automatisch im Menu Einstellungen

eingestellt wurde, siehe Abschnitt 5.5.6.3. Wenn Manuell

2 fur den Start einer Messung gewahlt wurde, wird die
Messung durch Driucken der Start »-Schaltflache oder

der Sonden-Schaltflache gestartet. Die Messkurve wird

! zeitgleich mit der aktuellen Messung angezeigt.
Unterhalb der Grafik werden die gemessenen

0 S \W numerischen Werte angezeigt (Abbildung 44):
w8 s @ Volumen: das  Volumen des Abschnitts des
Volumen 1,63mi Druck 4dapa Gehorgangs zwischen dem Ohrstopsel und dem
L Trommelfell in ml.

Abbildung 44

e Compliance: der Hochstwert der Compliance vom
Tympanogramm in ml oder mmho.

e Druck: Druck in daPa bei der héchsten gemessenen
Compliance.

e Gradient: Berechnungen aus der Tympanogramm-
Breite bei der Halfte der maximalen Compliance in daPa.

Eine Normbox kann als schattierte Flache im

Tympanogramm angezeigt werden, um die Auswertung

des Messergebnisses zu erleichtern (Abbildung 45). Die

Normbox basiert auf den US- oder internationalen

I Standards, die im Einstellungsmenii ausgewahlt wurden.

- Es kann auch eine benutzerdefinierte Normbox
Abbildung 45 eingestellt werden.

v Im Tympanogramm wird das Ergebnissymbol oben rechts von der Grafik
X angezeigt (Unaufféallig v oder Auffallig ). Diese Auswertung basiert auf der
angezeigten Normbox (siehe Abschnitt 5.5.6.8).

HINWEIS: Bei ,benutzerdefinierten normativen Bereichen werden die
Symbole fur Unauffallig/Auffallig (NR) nicht angezeigt.

Kriterien fur normative Daten / Unauffallig und Auffallig

Wenn aktiviert, kbnnen die Normboxen fur 226 Hz und 1000 Hz angezeigt werden. Sie
stellen den normativen Bereich dar, in dem die Spitze des Tympanogramms
erwartet erwartet wird. Die Unauffallig- und Aufféallig-Kriterien basieren auf der Lage
des Hochpunkts des Tympanogramms in der Normbox.

Ein Ergebnis gilt als Unauffallig v/, wenn die maximale Compliance in der Normbox
liegt. Ein Ergebnis gilt als Auffallig (NR) <, wenn die maximale Compliance auf3erhalb
der Normbox liegt. Wenn die Normboxen deaktiviert sind, wird keine Auswertung der
Messung angezeigt.

5.4.4.2 Durchfuhrung und Auswertung der Tympanometrie- und Akustische Reflex-Tests

Durch Dricken auf das Symbol Tympanometrie und Akustische Reflexe wird der
Tympanometrie und Akustische Reflexe-Bildschirm geéffnet (Abbildung46).
Vergleiche hierzu 5.4.4.1 zu Tympanometrie.
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| @ 2 € 2
Imi Tympanometrie und Akustische Reflexe
" 95 ] [ 100 I
1000 Hz e ot
= l 90 H 95
* [ 95 J[ 100 J
q’l’ 2000 Mz 2000 Hz
90 ]I 95 ]
i - | 4000 1 4000 Hz
apal Bewertungskrtstium: 002 i
00—

A 0 EEN e = 5%

Abbildung46

HINWEIS: Eine Tympanometrie-Messung wird vor jedem Akustischen Reflex-
Test durchgefuhrt, um den maximalen Compliance-Druck fir eine bessere
Performance zu finden. In diesem Modul kann jedoch auch nur ein Tympanometrie-
Test durchgefuhrt werden, wenn die Akustischen Reflexe in den Einstellungen oder
auf dem Bildschirm deaktiviert wurden (siehe Abschnitt 5.5.6.10).

Durchfuhren der Messung

Der Bildschirm (Abbildung 47) zeigt die Schaltflachen fir
Ipsi und Kontra sowie die verschiedenen Frequenz-
Schaltflachen. Sie werden immer gemall den
Standardeinstellungen aus dem Einstellungsmeni und mit
aufsteigenden Frequenzen angezeigt. Eine Frequenz
kann durch Dricken der Schaltflache aus- oder abgewahlt

500 Hz 500 Hz

1000 Hz 1000 Hz

= = werden. Durch Driicken der Schaltflache Ipsi oder Kontra
werden alle Frequenzen ein-/ausgeschaltet oder die
oo o Auswahl auf die Standardeinstellung zurlickgesetzt.

Bewertungskriterium: 0,03 ml
Ipsi Kortra HINWEIS: Wenn in den Standardeinstellungen keine
Frequenzen gewahlt sind, ist es nicht moglich, einen
Abbildung 47 Akustischen Reflex-Test durch Dricken der Ipsi- oder
Kontra-Schaltflache zu starten. Zum Einschalten eines
Reflexes driicken Sie auf die einzelne Frequenz fir die

Messung.

Die Schaltflachen Ipsi und Kontra zeigen auch den
Pegelbereich (fur die automatische Pegeleinstellung) oder
den Pegel (fur feste Pegel). Siehe Abschnitt 5.5.6.10.

Die Messung beginnt, sobald die Sonde korrekt im Ohr platziert ist (sofern im Menu
Grundeinstellungen ein automatischer Beginn der Messung eingestellt wurde, siehe
Abschnitt 5.5.6.3) oder der Start »-Schaltflache gedriickt wurde (wenn ein manueller
Beginn der Messung ausgewahlt wurde).

Die Durchfuhrung einer Akustischen Reflex-Messung kann durch Dricken der
Pause II-Schaltflache, der Sonden-Schaltflache (beide nur im manuellen Modus
verfugbar) oder durch Entfernen der Sonde aus dem Ohr (undichter Status)

80 - 100 dB HL 80- 110 dB HL
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unterbrochen werden. Wenn die Sonde aus dem Ohr entfernt ist, wird ein
Hinweisfenster angezeigt, in dem Sie gefragt werden, ob die Messung gestoppt
werden soll. Dricken Sie Stopp B, um die Messung anzuhalten. Fahren Sie mit der
Messung fort, indem Sie die Sonde wieder in das Ohr einfuhren.

Die Auswertung der Akustischen Reflex-Testergebnisse ist von der Einstellung
abhangig, angezeigt in Grafik- oder Tabellenform.

L ] Graph: Die Messkurven werden zeitgleich mit der aktuellen

P | p— Messung angezeigt. Der Schwellenwert firr das Unauffallig-

P T Kriterium und die Nulllinie werden in der Grafik angezeigt, um

N die Auswertung zu erleichtern. Unter jedem Diagramm
7 v werden die Frequenz und der Pegel in dB HL angezeigt

A /_/_’\\ .

4000 Hz 90] [4000 Hz 100 (Abblldung48).

Abbildung48

HINWEIS: Die Abweichung des Graphen kann in den
Einstellungen ausgewéahlt werden. Siehe Abschnitt 5.5.6.9.

95 || 100 7 Tabelle: Der Stimuluspegel in dB HL wird zeitgleich mit der

— — aktuellen Messung angezeigt. Unter jedem Diagramm wird
die Frequenz angezeigt (Abbildung 49).
95 || 100 7
90 95 7

Abbildung 49

~/ Nach Beendigung der Messung wird das Ergebnissymbol in der Grafik- oder

w  Tabellenansichtin der oberen rechten Ecke des Kastchens angezeigt. Dies wird
fur die Akustischen Reflex-Messungen angezeigt, welche die im
Einstellungsmenu definierten Kriterien erfillen. Ein grines Hakchen ' steht fur
einen vorhandenen Reflex. Ein rotes Kreuz * bedeutet Aufféllig. Das Ergebnis
lautet Unauffallig v, wenn die maximale Amplitude der Reflexform einen
definierten Wert (Sensibilitéat) fir einen definierten Zeitraum erreicht. Andernfalls
wird es als Auffallig *<gewertet.

Rauschstimuli (nur MI 36-Version)
ReflexDecay Die MI 36-Version schlieRt Sinuston- und Rauschstimuli fiir
Akustische Reflex-Tests ein.

"\U: Sinuston (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz)

"W: Rauschen (BB — Breitband, HP — Hochpass, TP — Tiefpass)

e Wahlen Sie den Stimulustyp aus, der eingestellt werden soll,
oder bestatigen Sie die Teststimuli vor Testbeginn. Eine
blaue Schaltflache bedeutet, dass ein aktiver Stimulus fir den
Test vorhanden ist. Sind beide Schaltflachen blau, sind
wahrend des Tests mindestens ein Sinuston- und ein

Abbildung 50 Rauschstimulus prasent.

Bearbeiten des akustischen Reflexes

Ergebnisse fur akustische Reflexe kbnnen tber die Schaltflache Bearbeiten (4 in der
Symbolleiste bearbeitet werden. Bei Auswahl dieser Schaltflache befindet sich das
Gerat im Bearbeitungsmodus, in dem die Ergebnisse vor dem Ausdrucken oder der
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Softwarelbertragung geprift oder geédndert werden kdénnen (Abbildung 51). Der
Bearbeitungsmodus ist nur verfugbar, wenn der Anzeigemodus Darstellung unter
Einstellungen auf Graph eingestellt ist (siehe Abschnitt 5.5.6.9).

HINWEIS: Die Schaltflache Bearbeiten kann nur ausgewahlt werden, wenn ein
Ergebnis auf dem Bildschirm gespeichert wurde.

K4 € 9

[ml] Tympanometrie und Akustische Reflexe

o0 i 500 Hz 85] 500 Hz

004 004 - P S
500 Hz lpsi 0,04 ml 85 dB HL ,\/ 1000 Hz 90 1000 Hz

)

\ !
2000 Hz 90 2000 Hz

4000 Hz 4000 Hz

Bewertungskiiterium: 0,03 mi

*
touchTymp

Abbildung 51
N Der b?i Aufrufen _ dgs Bildschirms Bearbgiten
500 He ol sz ausgewahlte Stimulus ist immer der zuerst durchgefihrte
v Reflex. Eine rote oder blaue Linie wird das ausgewahlte
I — Feld umranden, je nachdem welches Ohr gewahlt wurde
1000 Hz 85 1000 Hz .
v (Abbildung 52).

— oo Do 1 HINWEIS: Die Richtung der Messkurve kann im Menu
Einstellungen verédndert werden. Siehe Abschnitt
5.5.6.9.

4000 Hz 4000 Hz

Abbildung 52

:Z X_ X Im groBen Fenster sind mehrere Reflexe zu sehen, die fir

| den ausgewahlten Stimulus ausgefuhrt wurden. Maximal

- e . - .

— werden die letzten funf Reflexe angezeigt. Der Pegel und
i3 | 0o [ 0o der Abweichungswert werden unter jedem Reflexgraph
z Ipsi 0.08 ml 90 dB HL .
: angegeben (Abbildung 53).
Abbildung 53

Die unterste Zeile der Anzeige enthalt die
Ergebnisinformationen fir den angezeigten Reflex (d. h.
Stimulus: 500 Hz Ipsi, Abweichungswert: .08 ml, Pegel:
90 dB HL).
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Bearbeiten des angezeigten Reflexes

[mi]

Soll der Reflexpegel geandert werden, berthren Sie die

oS- Y Spalte, in welcher der Graph angezeigt wird. Dadurch

| TS wird das markierte Feld zum neuen Pegel bewegt und
on oo om das Ergebnis in das kleine Feld rechts platziert
500 Hz Ipsi 0.04 rml 85 dB HL (Abblldung 54).

Abbildung 54

:Z X, < v Wird Unauffallig v oder Auffallig X angezeigt, kann der

' e Prufer dies durch Bertihren der markierten Spalte andern.

| ——— Die Notation wird mit jeder Beruhrung umgestellt.
sgowaz \ps?m DDDBDA ml 85 dB HL (Abblldung 55)

Abbildung 55

WICHTIGER HINWEIS: Gehen Sie besonders vorsichtig vor, wenn Anderungen an
den automatischen Schwellenergebnissen vorgenommen werden.

Um zum Tonmodus zurlickzukehren, wahlen Sie die Schaltflaiche Bearbeiten 4 in
der Symbolleiste. Alle Anderungen werden bei Verlassen des Bearbeitungsmodus
zum Ausdrucken und/oder zur Ubertragung an den PC gespeichert.

5.4.4.3 Nutzung der RaceCar-Option (Extra-Lizenz)

Pl RaceCar ist eine Animation, die wahrend der Durchfiihrung des
Tests als visuelle Ablenkung fungiert. RaceCar durchlauft eine

878 Hz Animationsreihe, die beginnt, sobald bei der Tympanometrie die
400 s Sonde korrekt platziert wurde, und bis zur Ziellinie weiterlauft. Auf

diesem RaceCar-Bildschirm zeigt das untere Viertel dem Prifer
den Testfortschritt an.

1000 Hz

S Die Schaltfliche RaceCar g wird (soweit lizenziert) in der
— Mitte der Spalte fir die Testmodule Tympanometrie L oder
Abbildung 56 Tympanometrie und Akustische Reflexe “13 eingeblendet.

Abbildung 57 zeigt den RaceCar-Bildschirm. Die RaceCar-Testsequenz wird
nachstehend beschrieben.

RaceCar-
Animation

Testablauf — —™
und j
Ergebnisse L N N
o Abbildmg 57
RaceCar-Testsequenz
1. Verifizieren Sie, dass das Gerat auf die bevorzugte Testsequenz eingestellt ist,
bevor Sie den RaceCar-Bildschirm aufrufen.
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2. Wahlen Sie das Symbol RaceCar =& in den Testmodulen Tympanometrie [\] oder
Tympanometrie und Akustische Reflexe U5 auf.

3. Im aufgerufenen RaceCar-Bildschirm wartet das Auto mit laufendem Motor auf den
Beginn des Rennens.

4. Weisen Sie das Kind an, sehr still zu sitzen und zuzuschauen, wie sein Auto auf die
Ziellinie zusteuert.Das Rennen beginnt, sobald die Sonde korrekt sitzt, wenn unter
Einstellungen die Option Automatisch ausgewahlt ist. Ist Manuell ausgewahlt,
startet der Prufer den Test durch Auswahl der Schaltflache Start » oder Sonde.

5. RaceCar andert die Animation je nach Status der Sonde.

a. Sondenstatus Bereit, das Auto mit laufendem Motor auf den Beginn des Rennens.
Status Bereit kann auch angezeigt werden, wenn der Test nicht abgeschlossen wurde.
Der Reifen hat einen Platten, bis der Test erneut gestartet wird.

b. Sondenstatus Messung lauft, die Lampen wechseln auf griin und das Rennen beginnt.

c. Sondenstatus Fertig, die Ziellinie erscheint und das Rennen steht kurz vor dem Ende.

d. Sondenstatus Undicht, das Auto verlangsamt sein Tempo und hat einen Platten.

6. Wenn ein Ohr abgeschlossen ist, wahlen Sie das andere Ohr auf dem RaceCar-
Bildschirm und starten Sie ein neues Rennen.

7. Der Prifer kehrt zum Testmodul zuriick, um die Testergebnisse auszudrucken, zu
Ubertragen und/oder zu I6schen.

Aktive Schaltflachen auf dem RaceCar-Bildschirm sind:

e Schaltflaichen Ohr © %: Wahlen Sie das Testohr aus oder beriihren Sie den
Tympanometer-Graphen (nur Tympanometrie [A]-Modul).

e Schaltflache Start » : zum Starten des Tests, wenn manueller Betrieb
ausgewahlt wurde.

e Tympanometrie Al oder Tympanometrie und Akustische Reflexe U fuhrt
den Prufer zum Testmodul zurick.

5.4.4.4 Durchfihrung und Auswertung des Reflex-Decay-Tests — M| 36-Version

Durch Auswahl des Symbols Reflex-Decay auf dem Home-Bildschirm oder der Fixierten
Funktionsleiste wird der Bildschirm Reflex-Decay aufgerufen (Abbildung 58).

0] o = 9 €

[mij Reflex-Decay
025

95 dBHL

~~~~~~~~

A I Uy = & %
Abbildung 58
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Durchfihren der Messung

HINWEIS: Eine Durchfihrung von Tympanometrie- und Akustischer Reflex-
Messungen vor jedem Reflex-Decay-Test wird empfohlen, um den maximalen
Compliance-Druck und die Schwelle fir den Akustischen Reflex zu finden. Die
Ergebnisse werden zwecks sofortiger Einsicht auf dem Bildschirm angezeigt.

Druck: 1 daPa

Reflecschwellen Druck: gibt den hochsten im Tympanogramm
Ll Lid Ky erfassten Druck wieder.

500 Hz 85dBHL = / 95 dBHL v

] [ e e Reflexschwellen: die Ergebnisse des
200Hz | s0gmHL | | sodsHL | Tympanometrie- und Akustische Reflexe-Moduls
4000 Hz 80dBHL | 95dBHL =

: werden dargestellt, um die Auswahl des Pegels des
Abbildung 59 Reflex-Decay -Tests (Abbildung 59) zu erleichtern.

Die Tympanometrie zur Bestimmung des Drucks wurde Wenn eln TeSt Ohne Tympanometrle- und AkUStISChe
Der et ecava e o emessen. | RETIEX-MESSUNGEN  gestartet wurde, erscheint eine
Meldung fir die Fortsetzung des Betriebs (Abbildung 60).

OK

Abbildung 60
Wahlen Sie den Testton, indem Sie zunachst auf die
Schaltflache fur die Stimulusart driicken (Abbildung 61):
e \U: Sinuston (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz)
Abbildung 61 ##: Rauschen (Breitband, Hochpass, Tiefpass)

Wabhlen Sie den Stimulus, indem Sie in dem kleinen Feld
auf der rechten Seite driicken. Eine rote oder blaue Linie
wird das ausgewdahlte Feld umranden, je nachdem
welches Ohr gewahlt wurde (Abbildung 62).

HINWEIS: 1000 Hz ist die voreingestellte Frequenz,
wenn Sie den Reflex-Decay-Testbildschirm aufrufen.

500 Hz 500 Hz

1000 Hz 1000 Hz

2000 Hz 2000 Hz

Dricken Sie — und+, um den Darstellungspegel des
T T ausgewahlten Stimulus zu wahle Wenn <+/- ausgegraut
ist, hat das Gerat den minimalen oder maximalen Pegel
fur den gewahlten Stimulus und den Wandler erreicht d
- 105 dBHL + (Abbildung 63).

Abbildung 63 Fir Reflex-Decay-Messungen ist die manuelle
Darstellung notwendig. Dricken Sie die Start-
Schaltflache oder die Sonden-Schaltflache, um die
Messung zu starten.

Abbildung 62

Bei der Durchfuhrung eines Reflex-Decay-Tests ist es moglich, die Messung durch
Dricken des Stopp B-Symbols, der Sonden-Schaltflache oder durch Entfernen der
Sonde aus dem Ohr (Undicht-Status) zu unterbrechen. Um die Messung wieder zu
starten, fihren Sie die Sonde wieder ins Ohr ein und driicken Sie StartP.

[mi]

025 Die Messwerte des Reflex-Decay-Testergebnisses
 — werden wahrend der Durchfiihrung der Messung in dem
// ./ groBen Fenster und sofort nach Abschluss der Messung
| — » @ auch in dem kleinen Fenster angezeigt (Abbildung 64).
; Um den Test fortzusetzen:
Abbildung 64
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N 1. Wahlen Sie den nachsten Stimulus.
— 2. Bestatigen oder wahlen Sie den Pegel.
W00Hz 1% 9 |1000Hz 1% 105 3. Driucken Sie die Schaltflache Start ’

Nach Abschluss des Tests kdnnen vorangegangene
Messungen im grof3en Fenster angezeigt werden, indem
sie diese im kleinen Stimulus-Fenster auf der rechten
Seite des Bildschirms auswéahlen (Abbildung 65).

2000 Hz 2000 Hz

4000 Hz 4000 Hz

Abbildung 65

[mi]
0.25

Die Messwerte werden simultan zum laufenden Test
ik iy angezeigt. Die gemessenen Werte werden entsprechend
i r T der Messung angezeigt (Abbildung 66):
i e Y-Achse: Zeigt die Compliance-Skala zur Abbildung
Abbildung 66 der Richtung des Reflex-Graphen an (z. B. 0.00 ml
- 0.25 ml). Die y-Achse ist statisch.

X-Achse: Zeigt die Zeit an. Dies schliel3t die Zeit des
aktiven Stimulus (z. B. 10 s) mit ein, welche in den
Einstellungen konfiguriert wurde, sowie die Zeit des
aktiven Fensters (z. B. 12 s).

Statusleiste: Im unteren Bereich des Displays finden
sich Informationen zum Test. Diese umfassen:

o Stimulus: 1000 Hz Kontra

o Decay-Ergebnis: 1 %

o Intensitat: 105 dB HL
Der kleine rote/blaue Strich bewegt sich entlang der
0,00 ml-Linie und entspricht der Stimulusdarstellung.
HINWEIS: Die Richtung der Messkurve kann im Menl
Einstellungen verandert werden. Siehe Abschnitt 5.5.6.9.

5.4.45 Durchfiihrung und Auswertung der Eustachischen Tubenfunktion (ETF)—MI 36-Version

Durch Auswahl des ETF-Symbols auf dem Home-Bildschirm oder in der Fixierten
Funktionsleiste gelangen Sie zum ETF-Testbildschirm (Abbildung 67). ETF umfasst
zwei Funktionen:

e ETF Intakt [ : angewendet bei Patienten mit normalem Trommelfell (TM —
tympanic membrane).

e ETF Perforiert [: angewendet bei Patienten mit perforiertem Trommelfell (TM)
oder ein Paukenréhrchen eingesetzt wurde.

ETF Intakt wird entsprechend der Standardeinstellung stets ausgewahlt, sobald das

Modul ge6ffnet wird.
o e 9 ¢

i Tubenfunktionsprifing i
3

1000 Hz Kontra

53Pa

o 0 m o Ml %
Abbildung 67
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Durchfuhrung einer Messung

Wahlen Sie die Testart ETF Intakt i oder ETF
Perforiert [ (Abbildung 68).

]

Abbildung 68

Durchfuhrung einer ETF Intakt-Messung

Bei einer ETF Intakt -Messung werden drei Tympanogramme in einer mehrlagigen
Anzeige erfasst. Vor Teststart weisen Sie den Patienten an, sich nicht zu bewegen
oder zu sprechen bis der Test abgeschlossen ist. Jegliches Gerdusch und jede
Bewegung kann zu unzuverlassigen Ergebnissen fiihren.

Volumen ml Druck 2 daPa

Wahrend der Durchfihrung der Messung werden die
numerischen Informationen unterhalb des Graphen
angezeigt. Wenn das erste Tympanogramm
abgeschlossen ist, erscheint die maximale Compliance
unter Druck 1 (Abbildung 69).

Patert e valsava s gen D | DI Druck wird gehalten, wahrend der Patient
zum Fortsetzen des Tests au vieter ameencnat | ggewiesen wird, ein Manover durchzufihren (d. h.
Schlucken, Valsalva) (Abbildung 70). Nach Abschluss

il Sl der Messung driicken Sie auf Weiter, um das zweite
Abbildung 70 Tympanogramm abzuschlieen. Der Druck der

maximalen Compliance erscheint unter Druck 2.

Druck 1 daPa Druck 3 daPa

Abbildung 69

pater uch snueten sen ke | EFNE@UL Wird der Druck gehalten, wahrend die Anweisung
zim Fonsetzen des Tess af werer zmeeencn | f{jr die Durchfuihrung des zweiten Manovers durch den
Patienten angezeigt wird (Abbildung 71). Dricken Sie

i i auf Weiter, um das dritte Tympanogramm
Abbildung 71 auszufuhren. Der Druck der maximalen Compliance

erscheint unter Druck 3.

R Vergleichen Sie die einzelnen Diagramme im
mehrlagigen Tympanogramm (Abbildung 72). Die
, angezeigten Tympanogramme umfassen:

e Rot oder Blau: Reprasentiert das Testohr.
o reprasentiert ,Schlucken®
e Grun: reprasentiert ,Valsalva-Mandver”

J ALY HINWEIS: Die Reihenfolge der angezeigten
ey 0 0@ Anweisungen kann in den Einstellungen, gewahlt
Voumen  120miDrck2  224daPa werden (siehe Abschnitt 5.5.6.13).

Druck 1 -1daPa Druck 3 daPa

Abbildung 72
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Durchfuhrung einer ETF Perforiert-Messung

pruek Der ETF Perforiert [:J-Test untersucht, ob der Patient
* seine/ihre Eustachische Rohre 6ffnen kann, wobei sein
Trommelfell entweder perforiert ist oder ein
Paukenrbhrchen eingesetzt ist. Beim ETF Perforiert-
- Test wird das Mittelohr einem bestimmten Startdruck
Abbildung 73 ausgesetzt. Dieser basiert auf den
Standardeinstellungen, kann aber in den Einstellungen

geandert werden (Abbildung 73).

300 daPa

= Der Graph zeigt auf der vertikalen Achse den Druck, auf
der horizontalen Achse die Zeit an (Abbildung 74).

Weisen Sie den Patienten an, sich nicht zu bewegen
- oder zu sprechen bis der Test abgeschlossen ist. Wenn
ein dichter Sitz erlangt wird, zeigt das Gerat eine
P Benachrichtigung an, dass der Patient wéhrend der
0 Messdauer so oft wie mdglich schlucken soll.

oy HINWEIS: Sowohl im manuellen als auch im
Abbildung 74 automatischen Modus ist beim ETF Perforiert-Test
notwendig, den Start auszulésen.

{gaPaE]
350

Der Druck steigt an bis zu dem voreingestellten Wert.

L
' Behalten Sie den Druck ein paar Sekunden auf dem
28 \\»—\ Spitzenwert, um die erfolgreiche Abdichtung zu
29 \ verifizieren. Sobald der Spitzendruck erreicht wurde,
L \ bitten Sie den Patienten so oft wie mdglich zu
100 = schlucken, solange die Messung lauft.
= \ Wenn sich die Eustachische Rohre offnet, wird ein
’ — | Druckabfall aufgezeichnet. Die wiederholten
—=—m = = @ % = Schluckversuche werden entweder einen Treppeneffekt
ofen' murscesn 1 asors. €TKENNEN lassen oder einen kompletten Druckabfall auf O
twn:  mmeoems s 0@P@ (Abbildung 75).
Abbildung 75 Die numerischen Testergebnisse werden unterhalb des

Graphen angezeigt. Jedes Mal, wenn das Gerat ein Offnen
und SchlieBen der Eustachischen Ro6hre, erkennt,
werden die Ergebnisse aufgezeichnet. Es werden bis zu 3
Ergebnisse fiir das Offnen und SchlieBen angezeigt.

Der Test wird nach der in den Einstellungen bestimmten
Zeit (z. B. 30 Sekunden) beendet, oder der Prufer
beendet den Test manuell.
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5.4.5 Verwaltung von Testergebnissen — Immittanz
5.4.5.1 Allgemeines

Messergebnisse kénnen unterschiedlich gehandhabt werden. Ein Satz kann direkt
Uber den integrierten Drucker ausgedruckt oder die Daten kdnnen fur die weitere
Verarbeitung auf einen PC Ubertragen werden.

5.4.5.2 Abgeschlossene Ergebnisse

Wenn ein Test innerhalb eines Moduls abgeschlossen ist, erscheint auf der ein
Sternchen *, welches angibt, dass ein Test in diesem Modul gespeichert ist Diese
Notationen &andern sich, sobald der Druckvorgang oder die Ubertragung von
Ergebnissen abgeschlossen sind (wie in den Abschnitten 5.4.5.4 und 5.4.5.6
beschrieben).

5.4.5.3 Loschen von Testergebnissen

Die Ergebnisse werden durch die Loschen I -Schaltflache oder durch Ausschalten

des Geréats geldscht. Wenn Léschen mausgewéhlt ist jedes Modul gelistet, um fur
dieses das LOschen zu bestatigen (Abbildung 76).

Bitte wahlen Sie Module aus, um deren Messungen zu léschen.

Tympanometrie v
Tympanometrie und Akustische Reflexe v
Reflex-Decay v

ETF v

OK Abbrechen
Abbildung 76

HINWEIS: Es empfiehlt sich, die Ergebnisse nach Abschluss der Tests fur jeden
Patienten zu I6schen.

5.4.5.4 Ausdrucken von Messergebnissen mit dem integrierten Drucker
Messergebnisse konnen direkt Gber den integrierten Drucker gedruckt werden.
Driicken Sie die Schaltflache Drucken ™. Es erscheint das Nachrichtenfenster
,Druckauftrag wird verarbeitet”. Beim Ausdrucken uber das Gerat werden alle
Messergebnisse auf einmal ausgedruckt (d.h. 226 Hz und 1000 Hz).

HINWEIS: Der Ausdruck zeigt den gleichen Inhalt wie die Diagramme auf dem Bildschirm.

Wenn kein Papier mehr im Drucker vorhanden ist, wird eine
entsprechende Benachrichtigung angezeigt (Abbildung 77).
o Sie konnen Papier bei lhrem lokalen Vertriebshandler

nachbestellen. Weitere Informationen zum Auswechseln der

Bitte legen sie eine neue Papierralle ein

Abbildung 77 Papierrollen finden Sie in Abschnitt 4.2.7.
Sobald der Druckprozess gestartet ist, wird ein
Nachrichtenfenster angezeigt, mit dessen Hilfe man den
Druckprozess abbrechen kann (Abbildung 78). Bei
Abbildung 78 Abbruch kann der Druckprozess tber die Drucken =

Schaltflache erneut gestartet werden.
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= Am Ende des Druckprozesses erscheint ein Drucken (=
Symbol auf der Schaltflache, um anzuzeigen, dass der
Test gedruckt worden ist (Abbildung 79). Diese Anzeige
erscheint nur dann, wenn alle Tests gedruckt worden sind.

Abbildung 79

5.4.5.5 Auswertung des Ausdrucks (integrierter Drucker)
Der Ausdruck zeigt folgende Informationen (Abbildung 80 und Abbildung 81).
touchTymp 1  MAICO-Logo und Name des Gerats

2 Informationen zur Einrichtung: Druckt
automatisch alle Felder mit Daten (wird nicht
angezeigt, wenn keine Daten dafur
eingegeben sind).

3  Patienteninformationen: Felder, um die

Patienteninformationen manuell einzutragen.

) O L Kann unter Einstellungen aktiviert/deaktiviert
) werden (siehe Abschnitt 5.5.6.4).

Priifer: Leere Zeile fur die Unterschrift des
Prifers.

Datum und Uhrzeit der Messung: Zeigt
Datum und Uhrzeit der Messung wie auf
dem Display des Gerats an.

Messergebnis Tympanometrie: Angabe
der Frequenz des Sondentons (6a), eine
Grafik (6b) und nummerische Daten (6¢).

7  Messergebnis Akustische Reflexe: Zeigt
Abbildung 80 das Bewertungskriterium (7a) und
Messergebnis in  Grafik- (7b) oder
Tabellenform (7c).

HINWEIS: ETF- and Decay-Ergebnisse
werden mit graphischen und numerischen
Informationen gedruckt.

st
Bewertungskriterium: 0,03 ml, Pegs
Frequenz Rechts Ipsi (R)

500 Mz
1000 Hz
2000 H

ge88

2 2 M
4000 Hz v

Abbildung 81

5.4.5.6 Ubertragen von Messergebnissen auf einen PC

Hinweis: Fur den Datentransfer zwischen touchTymp und MAICO Sessions ist es
notwendig, die zusatzlich erhaltliche Lizenz fir den PC-Anschluss zu aktivieren.

Stellen Sie vor der Ubertragung von Daten auf einen PC sicher, dass die PC-Software
gemal dem separat gelieferten Benutzerhandbuch korrekt installiert wurde. Beachten
Sie vor der Verbindung mit einem PC die Hinweise in Abschnitt 4.2.4 dazu, wenn das
touchTymp mit einem nicht-medizintechnischen Gerat verbunden ist.

Sobald die PC-Verbindung besteht und MAICO Sessions lauft, leuchtet das
Verbindungssymbol <+ in der Statusleiste grin. Dricken Sie die Schaltflache

Ubertragung auf PC =*, um die Daten auf den PC zu tibertragen. Die Daten kdnnen
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nur fur jeden Test separat tbertragen werden (226 Hz oder 1000 Hz, Tympanometrie
oder Decay).

Nach Abschluss des Datentransfers erscheint ein

Pfeil # -Symbol auf der Schaltflaiche, um anzuzeigen,

B78 Hz dass die Tests Ubertragen worden sind. Diese Anzeige
erscheint fur jeden dbertragenen Test. Die Modul-
Schaltflache wird mit einem Sternchen * versehen, bis
® alle Tests ubertragen worden sind (z. B. Tymp 226 Hz,

Tymp 678 Hz). Siehe Abbildung 82 und Abbildung 83.

Abbildung 82

Abbildung 83

5.5 Audiometrie-Test

5.5.1 Allgemein — Audiometrie

Die folgenden Abschnitte 5.5.2 bis 5.5.5 bieten Informationen zum Testen mit dem
Audiometrie-Modul.

5.5.2 Das Bildschirmformat — Audiometrie

Das Aussehen des Audiometrie-Bildschirms héngt von der erworbenen
Gerateversion ab (Ml 26 nur mit Luftleitung — Abbildung 84, MI 26 mit Knochenleitung
und MI 26 — Abbildung 85). Er beinhaltet die Statusleiste, die Symbolleiste und den
Hauptbildschirm.

nur Ml 26 Luftleitung MI 26 mit Knochenleitung und Ml 36
tatusleist

e 9 & 9
_ & % —symbol- > . ° .
-10aeHL 1000k= | . -10aeH 1000h: 30 W
|
126 250 S00 1k 2k 4k Bk [Hz] 125 250 S00 1k 2k 4k Bk [Hg) e S t e 125 250 500 1k 2k 4k Bk [Hz| 126 250 500 1k 2k 4k 8k [Hz|
-10| + -10 - + -10
o 0 ] o
10} 10 10| 10
5 2 Haupt- 3 o e |2
3 | ) g 40| Zw
3 50] % 50 - = 0| - T @0
& o < —display @ I
1 0 o i
110} 1o
8 2 i Q
Horpege! Homegel Vertaubungspegel
= Frequen: M _ Frequenz i
<) S 4 » » L D) S 4 ) R H
+ nn e + +
= JouchTywg) touchTymp
Abbildung 84 Abbildung 85

Statusleiste: zeigt Datum/Uhrzeit und den Status der PC-Verbindung an. =<+ (grun,
wenn eine Verbindung zur PC-Software besteht und das Modul lauft).

Symbolleiste: Verschiedene nebeneinander angeordnete Schaltflachen fir wichtige
Funktionen. Nicht verfugbare Schaltflachen in der Symbolleiste sind ausgegraut. Sie
sind nur in bestimmten Mess- oder Einstellungsbildschirmen aktiv.
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Die verfigbaren Schaltflachen der Symbolleiste umfassen (Tabelle 12):

Tabelle 12 Schaltflachen in der Symbolleiste
SYMBOL FUNKTION BEDEUTUNG

]

[4

Testbildschirm

()
O

E

Einstellungs-
bildschirm

Ldschen

Bearbeiten

Uber-
tragung
auf PC

Druck-
schrift

Ohr-
auswahl

Home

Vor-

Loschen: um die gespeicherten Messungen zu lI6schen. Nach
Auswahl der Schaltflache wird ein Nachrichtenfenster
angezeigt, in welchem Sie bestatigen kdnnen, dass einzelne
oder alle Testmodule gel6scht werden sollen.

Bearbeiten (nur fir den Testbildschirm Audiometrie):
Bearbeitung der Audiometrieergebnisse. Siehe Abschnitt
5.5.5.7 fur weitergehende Informationen.

Ubertragung auf PC : Ubertragen der aktuellen Messdaten. Je
nach Art der Messung (links, rechts oder beide Ohren) werden
alle Daten der abgeschlossenen Messung Ubertragen. Es
werden nur die Messergebnisse des aktuell ausgewahlten
Sondentons Ubertragen.

Drucken : Drucken der Ergebnisse aller abgeschlossenen
Messungen und Sondentdne.

Ohr: Auswahl eines Ohrs fir die Messung oder Wiederholung
der Messung am gleichen Ohr (Blau = linkes Ohr, Rot =
rechtes Ohr).

HINWEIS: Das Ohr kann auf unterschiedliche Arten ausgewahilt
werden. Benutzen Sie die Ohr-Schaltflachen oder die
Schaltflache Sonde, um das Ohr zu wechseln. Alternativ
kdnnen Sie das linke oder rechte Diagramm berthren.

Home (nur fur den Testbildschirm Audiometrie): Ruckkehr
zum Home-Bildschirm zur Testauswabhl.

Voreinstellung:  Zurlicksetzen des Gerats auf die

einstellung Werkseinstellungen.

Speichern

Speichern: Speichern die aktuelle Auswahl.

HINWEIS: Eine aktive Schaltflache wird blau angezeigt.
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Audiometrie-Bildschirmanzeige (Versions MI 26 mit Knochenleitung und Ml 36)

26/03/2018 13:30

€ 92 @
O " -104eHL 1000k 30deHL W ’
125 250 500 1k 2k 4k 8k [Hz] 125 250 500 1k 2k 4k Bk [Hz]
-10 + 5
0
10
20
_ 3
S 40
5 50
2 &0
570
80
90
100
110
120
Hérpegel Vertaubungspegel
Q Freguenz @ _
R
Qs LD O O ®
touchTymp
Abbildung 86

Zur Erklarung der Audiometrie-Hauptbildschirmanzeige (Versionen Ml 26 mit
Knochenleitung und Ml 36) siehe Tabelle 13.

Tabelle 13 Erklarung des Audiometrie-Hauptbildschirms — Versionen Ml 26 mit Knochenleitung und Ml 36
Nr. Bezeichnung(en) Beschreibung

Funktion(en)

1 Horpegel Regelt die Lautstarke/den Pegel des Tons nach
+ oben/unten.
2 Prasentation Die Prasentierfunktion wird durch den Tonmodus des

Gerats bestimmit.
e Geber-Modus: Bei Bertihren Signalprasentation. Wenn
*?) diese Schaltflache blau ist, wird dem Patienten der
Stimulus prasentiert. Aufl3erdem wird auf der linken
Seite der Statusleiste ein griner Indikator angezeigt.
Siehe Statusleiste fur weitergehende Informationen.

e Unterbrecher-Modus: Bei Bertihrung Signalunterbrechung.
HINWEIS: Siehe Einstellungen zum Wechseln des Tonmodus.

3 Testton Auswahl des zu prasentierenden Tons.

i 4l Konstanter Ton

i Pulston
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Nr. Bezeichnung(en)
Funktion(en)

Beschreibung

i \\/obbelton

nnn
i Puls-/Wobbelton

4 Vertaubungspegel dB Regelt die Lautstarke/den Pegel des Vertaubungs-

+

5 Vertaubungs-
Schaltflache

L

6 Wandler

7 Mikrofone

Q

$

rauschens nach oben/unten. Dadurch wird das Signal nicht
eingeschaltet, sondern nur die Lautstarke verandert.

Aktiviert das Vertdaubungsrauschen zum gegenuber-
liegenden Wandler.

Auswahl zwischen Luft- oder Knochenleitungs-Wandler.

Luftleitung/Kopfhérer
Knochenleitung/Knochenleitungshorer

Die Auswahl ermdglicht zwei Mikrofonwechsel bei
angeschlossenem Zubehor.

1. Prafermikrofon: Ermdglicht es dem Priifer, dem Patienten
Anweisungen zu geben, wahrend der Kopfhorer aufgesetzt
ist. Erhdhen/verringern Sie die Lautstarke, indem Sie die
Taste +/- (

2. Abbildung 87). Der leuchtende Balken/das VU-Meter
ermdglicht es dem Prifer, seine Stimme fur eine optimale
Klangqualitat zu Gberwachen. Beim Sprechen ist O der
optimale Wert.

3. Patientenmikrofon: Ermdglicht es dem Priifer, den Patienten
Uber ein optionales Rucksprechmikrofon mit dem Monitor-
Kopfhorer zu héren. Das Patientenmikrofon muss auf Aktiviert

(

4. Abbildung 87) gesetzt werden, bevor der Pegel gesetzt wird.)
Der Lautstarkeregler am Mikrofon/Monitor-Headset muss
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Nr. Bezeichnung(en) Beschreibung
Funktion(en)

ebenfalls auf optimale Lautstarke eingestellt sein.

Untersuchermikrofon Patientenmikrofon
Aktiviert v
-20 -3 0 3
Ausgangspegel: Ausgangspegel:
- 55 dB + - 80 +
Schliefsen
Abbildung 87
8 Zeige Vertaubung  Auswahl ermoglicht die Anzeige der Vertaubungstabelle.
e
g
9 Frequenz Druicken Sie P, um die Frequenz (Hz) zu erhéhen.
{ ’ Driicken Sie 4, um die Frequenz (Hz) zu erniedrigen.
10  Auffallig Dricken Sie diese Schaltflache, um ein Auffallig -Ergebnis
NR im Graphen oder in der Tabelle anzuzeigen.
L%,
11 Speichern Bei Beruihren wird das Testergebnis im Graphen oder in der

Tabelle angezeigt.

S
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Nr. Bezeichnung(en) Beschreibung
Funktion(en)

12 Statusleiste Die numerische Anzeige fur den Testbetrieb des Gerats
(Abbildung 88).

Abbildung 88
Die Informationen umfassen (Tabelle 14):

Tabelle 14 Erklarung der Statusleiste
Nr. Erklarung der Statusleiste
Wenn dem Patienten ein Stimulus prasentiert wird,
la/ wird die kleine Box am Rand des Balkens griin.

1b Daslinke Feld ist fiir das Testsignal und das rechte
Feld fUr das Vertaubungsrauschen.

Symbol fiir den Ton (z. B. Sinuston, Pulston, etc.)
fur das Testohr.

Horpegel des Testsignals, angezeigt in der Farbe
3 des zu testenden Ohres (rechtes Ohr/Rot, linkes
Ohr/Blau).

4 Frequenz des Testsignals.

Der Vertaubungspegel wird in der Farbe des nicht
getesteten Ohres angezeigt.

6 Rauschsymbol fur Vertaubung

13 Ergebnisanzeige Die Ergebnisse werden auf dem Gerat gespeichert und
kénnen spater ausgedruckt oder auf den PC Ubertragen
werden. Der Bildschirm kann auf Audiogramm, Tabelle
oder Keine in den Einstellungen gestellt werden. Siehe
Abschnitt 5.5.6.16 fur weitergehende Informationen.

HINWEIS: In der Keine-Anzeige kdnnen keine Ergebnisse
gespeichert werden.

Punkt I6schen Wird nur im Modus Bearbeiten angezeigt (siehe Tabelle
<’ 12). Einzelne Messergebnisse kdnnen geloscht werden.

Audiometrie-Hauptbildschirmanzeige (nur Ml 26 mit Luftleitung)

Abbildung 89 zeigt die Hauptbildschirmanzeige des MI 26 nur mit Luftleitung an.
Tabelle 15 bietet nahere Erlauterungen.
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26/0372018 11:40
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O

A

Freguenz
NR
O O=

touchTyrmp

Abbildung 89
der Audiometrie-Hau

Tabelle 15 Erlauterung

Nr.
Funktion

1 Horpegel
_|,_

2 Prasentation
)

3 Testton

4  Mikrofone

ptbildschirmanzeige (Ml 26 — nur Luftleitung

Bezeichnung Beschreibung

Regelt die Lautstarke/den Pegel des Tons nach oben/unten.

Die Prasentierfunktion wird durch den Tonmodus des Gerats bestimmt.

e Geber-Modus: Bei Berlhren Signalprasentation. Wenn
diese Schaltflache blau ist, wird dem Patienten der Ton
prasentiert. Auflerdem wird auf der linken Seite der
Statusleiste ein gruner Indikator angezeigt. Siehe
Statusleiste fur weitergehende Informationen.

¢ Unterbrecher-Modus: Bei Berihrung Signalunterbrechung.

HINWEIS: Siehe Einstellungen zum Wechseln des Tonmodus.

Auswahl des zu prasentierenden Tons.

nnn A Sinuston

e Pulston
ann m Wobbelton
.M Puls-/Wobbelton

Die  Auswahl  ermdglicht
angeschlossenem Zubehor.

zweli Mikrofonwechsel bei

8512925 Rev. 4

57 29/08/2019



W M AICO Benutzerhandbuch touchTymp MI 26- und MI 36-Version

Nr. Bezeichnung Beschreibung
Funktion

‘!‘ 1. Prufermikrofon: Erméglicht es dem Prifer, dem Patienten
Anweisungen zu geben, wahrend der Kopfhérer aufgesetzt
ist. Erhdhen/verringern Sie die Lautstarke, indem Sie die
Taste +/- (Abbildung 90). Der leuchtende Balken/das VU-
Meter ermdglicht es dem Prufer, seine Stimme fur eine
optimale Klangqualitdt zu tUberwachen. Beim Sprechen ist 0
der optimale Wert.

2. Patientenmikrofon: Ermoglicht es dem Prufer, den Patienten
Uber ein optionales Rucksprechmikrofon mit dem Monitor-
Kopfhorer zu horen. Das Patientenmikrofon muss auf
Aktiviert (Abbildung 90) gesetzt werden, bevor der Pegel
gesetzt wird.) Der Lautstarkeregler am Mikrofon/Monitor-
Headset muss ebenfalls auf optimale Lautstarke eingestellt
sein.

Untersuchermikrofon Patientenmikrofon

[ T Aiiert -

-20 -3 0 3

Ausgangspegel: Ausgangspegel:
- 55 dB + - 80 +

Schliefen
Abbildung 90

5 Frequenz Driicken Sie » , um die Frequenz (Hz) zu erhéhen.
Frequenz

4 )

Driicken Sie 4, um die Frequenz (Hz) zu erniedrigen.

6 Auffallig Driicken Sie diese Schaltflache, um ein Auffallig-Ergebnis im
NR Audiogramm oder in der Tabelle anzuzeigen.
L%,

7 Speichern Bei Beruihren wird das Testergebnis im Audiogramm oder in der
S Tabelle angezeigt.
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Nr. Bezeichnung Beschreibung
Funktion

8 Statusleiste  Die numerische Anzeige flr den Testbetrieb des Geréts (Abbildung 88).

@)6 3%,5HL 1%)8Hz ®

Abbildung 91

Die Informationen umfassen (Tabelle 14):
Tabelle 16 Erklarung der Statusleiste

Nr. Erklarung

1 Wenn dem Patienten ein Stimulus prasentiert wird,
wird die kleine Box am Rand des Balkens grin.

> Symbol fur den Ton (z. B. Sinuston, Pulston,
etc.) fur das Testohr.

Horpegel des Testsignals, angezeigt in der
3 Farbe des zu testenden Ohres (rechtes
Ohr/Rot, linkes Ohr/Blau).

4 Frequenz des Testsignals.
9 Ergebnis- Die Ergebnisse werden auf dem Gerat gespeichert und kénnen
anzeige spater ausgedruckt oder auf den PC ubertragen werden. Der

Bildschirm kann in den Einstellungen auf Graph, Tabelle oder
Keine gestellt werden. Siehe Abschnitt 5.5.6.16 fir
weitergehende Informationen.

HINWEIS: In der Anzeige Keine kdnnen keine Ergebnisse
gespeichert werden.

Punktloschen Wird nur im Modus Bearbeiten angezeigt (sieheTabelle 12).
Einzelne Messergebnisse kbnnen wieder geléscht werden.

5.5.3 Testvorbereitung — Audiometrie
5.5.3.1 Vorbereiten des Patienten

Der Patient muss mindestens 1 m vom Geréat entfernt sitzen.

Vor einer jeden Messung der Horschwelle sollten dem Patienten die folgenden
Anweisungen gegeben werden: ,,Sie werden nun eine Reihe unterschiedlicher Téne in
verschiedenen Lautstarken horen. Heben Sie bitte die Hand oder driicken Sie auf die
Patientenantworttaste, sobald Sie in irgendeinem Ohr einen Ton héren.*

HINWEIS: Dies ist ein Beispiel fur die Patientenvorbereitung. Jeder Staat kann sein eigenes
Vorbereitungsverfahren haben. Wenden Sie sich an Ihre drtliche Gesundheitsbehdrde, um
sich Uber die in Inrer Gegend gultigen Richtlinien zu erkundigen.
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5.5.3.2 Platzierung der Kopfhorer (zum Test mit Kopfhorer)

Zusatzlich mussen alle Gegenstande, die den Kopfhdrermuscheln im Weg sind (z. B.
Haare, Brille), entfernt werden.

Achten Sie darauf, dass die Kopfhorer richtig sitzen: der rote Kopfhorer auf dem
rechten Ohr, der blaue Kopfhorer auf dem linken Ohr. Stellen Sie das Kopfband der
Kopfhorer so ein, dass die Kopfhorer die richtige Hohe haben (der Lautsprecher im
Inneren des Kopfhorers sollte sich gegeniiber dem Gehdérgang befinden).

5.5.3.3 Platzierung von Schaumstoff-Ohrstépseln (nur fir Tests mit Einsteckhérern)

Stecken Sie zuerst den Ohrstopsel fest auf den weil3en
Adapter am Ende des Schlauchs des Einsteckhorers. Um
die Ohrstopsel fur die Einfihrung in den Gehdrgang
vorzubereiten, missen Sie den Schaumstoff durch Rollen
in den Fingern zusammendricken, um seinen
Durchmesser zu verringern (Abbildung 92). Vergewissern
Abbildung 92 Sie sich, dass der Schaumstoff die Offnung des
schwarzen Schallschlauchs nicht behindert.

Nehmen Sie das Ohr des Patienten, solange der
Schaumstoff zusammengepresst ist, und ziehen Sie es
vorsichtig nach oben und hinten, um den Gehdrgang zu
offnen und zu Dbegradigen. Drucken Sie den
komprimierten Schaumstoff-Ohrstépsel sanft in den
Gehorgang, wahrend Sie den Kanal offen halten. Der
Schaumstoff sollte vollstandig vom Kanal umgeben sein.
Es sollte nichts vom Schaumstoff aus dem Kanal
herausragen (Abbildung 93).

Abbildung 93

5.5.4 Testen — Audiometrie
5.5.4.1 Luftleitungstest

Bestimmung der Horschwelle

Der Test beginnt normalerweise bei einer Frequenz von 1.000 Hz auf dem besser
horenden Ohr des Patienten. Wé&hlen Sie Rechts/Links. Zur Ermittlung der
Horschwelle empfiehlt sich fur jede Frequenz folgendes Vorgehen: ,,Um 10 dB
erhdohen, um 5 dB verringern®.

Horscreening

Beim Horscreening gibt es zwei Ergebnisse: Unauffallig oder Auffallig. Damit wird
bestimmt, ob weitere Tests aufgrund einer mdglichen Horstoérung erforderlich sind.
Patienten werden in der Regel bei einem Horschwellenpegel von 20 dB bei Frequenzen
von 500 Hz, 1.000 Hz, 2.000 Hz und 4.000 Hz in jedem Ohr gescreent. Hort der Patient
in jedem Ohr alle Tone, gilt das Ergebnis des Screenings als Unauffallig. Wird einer der
Tone in einem Ohr nicht gehort, gilt das Screening als Auffallig.

HINWEIS: Dies ist ein Beispiel fur ein Screening-Protokoll. Jedes Land verflgt
moglicherweise lber ein eigenes Screening-Protokoll. Wenden Sie sich an lhre
ortliche Gesundheitsbehdrde, um sich tber die in Ihrer Gegend gltigen Richtlinien
zu erkundigen.
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5.5.4.2 Knochenleitungstest (Ml 26-Version — Extra-Lizenz, Ml 36-Version — enthalten)

Platzieren Sie den Knochenleitungs-Oszillator auf dem Kopf des Patienten an der
spurbaren Grenze des Schadelknochens hinter der Ohrmuschel, ohne die Ohrmuschel
zu bertihren, so dass die flache, runde Seite des Wandlers auf dem Mastoid aufliegt.
Die andere Seite des Kopfbands wird vor dem anderen Ohr platziert.

Fuhren Sie den Test nach derselben Methode wie einen Luftleitungstest durch.

5.5.4.3 Vertaubung (MI 26-Version — Extra Knochenleitungslizenz, Ml 36-Version —enthalten)
Um sicherzustellen, dass der Patient keinen Gegenohrverlust erfahrt (siehe Abschnitt
1.6.8), vertauben Sie das gegenuberliegende Ohr. Eine Vertdubung kann die
Horschwelle des gegentberliegenden Ohrs erhéhen. Bei der Knochenleitung wird das
Vertaubungssignal automatisch auf den entgegengesetzten Ausgang der Kopfhdrer
oder Einsteckhorer geleitet, je nachdem, welches Testohr ausgewahlt wurde.

Wenn die Vertaubung eingeschaltet ist, sollte das Vertaubungsgeréausch kontinuierlich
angezeigt werden, um eine effektive Vertaubung zu erreichen. Die Vertdubung erfolgt
durch ein vom Kopfhorer Ubertragenes Rauschsignal. Bei der Sinustonaudiometrie
wird ein Schmalbandrauschen verwendet. Die Mittelfrequenz dieses Rauschens
andert sich entsprechend der Frequenz des Testsignals.

Stellen Sie das Vertaubungsgerdusch auf die fir die Wiedergabe angemessene
Lautstarke ein.

5.5.4.4 Warnung bei hohem Pegel

Bei hohen Lautstarken (z.B. 100 dB oder mehr) wird eine visuelle Warnung in der
numerischen Anzeige angezeigt. Visuelle Warnungen beinhalten:

Der numerische Balken wird gelb, wenn 100 dB HL oder mehr angezeigt werden (Abbildung 94).

105 m €' 1000k

Abbildung 94

Das Warnsymbol o« wird im numerischen Balken angezeigt, wenn der Pegel 100 dB
HL oder hoher ist.

5.5.5 Verwaltung der Testergebnisse — Audiometrie

5.5.5.1 Allgemeines

Messergebnisse konnen unterschiedlich gehandhabt werden. Es ist méglich, die
Ergebnisse zu bearbeiten, die Sitzung direkt mit dem eingebauten Drucker
auszudrucken oder die Daten zur weiteren Verarbeitung auf einen PC zu Ubertragen.
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5.5.5.2 Abgeschlossene Ergebnisse

Wenn ein Test im Audiometrie-Modul abgeschlossen ist, erscheint in der Schaltflache
Home # ein Sternchen *, um anzuzeigen, dass ein Test in diesem Modul
gespeichert ist. Die Notationen andern sich, sobald der Druck oder die Ubertragung
der Ergebnisse abgeschlossen ist.

HINWEIS: Die anderen Testmodule zeigen die Notationen auf der Fixierten
Funktionsleiste an. Beim Verlassen des Audiometrie-Moduls erscheint die Notation
auch auf der Schaltflache Audiometrie auf der Fixierten Funktionsleiste.

5.5.5.3 Loschen von Testergebnissen

Die Ergebnisse werden durch die Loéschen Til -Schaltflache oder durch Ausschalten
des Gerats geldscht. Wenn Loéschen T gewahlt wird, wird jedes Modul zur
Bestatigung aufgelistet (Abbildung 95).

| Bitte wahlen Sie Module aus, um deren Messungen zu léschen.

e v
oK Abbrechen
Abbildung 95
HINWEIS: Es wird empfohlen, die Ergebnisse nach jedem Patiententest zu I6schen.

5.5.5.4 Ausdrucken von Messergebnissen mit dem integrierten Drucker

Messergebnisse kénnen direkt Gber den integrierten Drucker gedruckt werden. Driicken Sie

die Drucken ™" -Schaltflache und es erscheint die Meldung ,,Druckauftrag wird
verarbeitet”. Beim Drucken vom Gerat aus werden alle Testergebnisse auf einmal
gedruckt (d h. Tympanometrie, Akustische Reflexe, Audiometrie, etc.).

HINWEIS: Der Ausdruck enthalt den gleichen Inhalt wie auf dem touchTymp angezeigt.
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5.5.5.5 Auswertung des Ausdrucks (integrierter Drucker)

Im Folgenden wird der Ausdruck nur fur die Audiometrie beschrieben (Abbildung 96).
B MAICO Q ouchyme + MAICO-Logo und Name des Gerats

Name
wricfitung 2

2 Informationen zur Einrichtung: Druckt automatisch
alle Felder mit Daten (wird nicht angezeigt, wenn
keine Daten daftir eingegeben sind).

3 Patienteninformationen: Felder, um die
Patienteninformationen manuell einzutragen.
Kann unter Einstellungen aktiviert/deaktiviert
werden (siehe Abschnitt 5.5.6.4).

4 Prifer: Leere Zeile fur die Unterschrift des Prifers.

Datum und Uhrzeit der Messung: Zeigt
Datum und Uhrzeit der Messung wie auf dem
Display des Geréts an.

Messergebnis Audiometrie: besteht aus der auf
_ dem Bildschirm gewahlten Anzeige (d.h. Graph, ein
Audiogramm oder zwei Audiogramme).

Abbildung 96

HINWEIS: Der Ausdruck entspricht dem, was auf dem Bildschirm angezeigt wird. Der
Anzeigemodus (Ein Audiogramm, Zwei Audiogramme oder Tabelle) wird unter
Einstellungen (siehe Abschnitt 5.5.6.16) festgelegt. Vertdubungspegel anzeigen

s muss aktiviert sein, um die Vertaubungspegel zu drucken.

5.5.5.6 Ubertragen von Messergebnissen auf einen PC

Stellen Sie vor der Ubertragung von Daten auf einen PC sicher, dass die PC-Software
gemal dem separat gelieferten Benutzerhandbuch korrekt installiert wurde. Bevor Sie
die PC-Verbindung herstellen, missen Sie die Empfehlungen in Abschnitt 4.2.4
beachten, falls das touchTymp an ein nicht-medizinisches Gerat angeschlossen ist.

Ist die PC-Verbindung korrekt hergestellt, wird das Verbindungssymbol+<+ in der
Statusleiste grin angezeigt. Um die Daten auf den PC zu Ubertragen, dricken Sie die

Ubertragung an PC =*-Schaltfliche. Dadurch werden nur die Audiometrie-
Ergebnisse Ubertragen, da fir die Immitanz-Ergebnisse ein separates PC-Modul
erforderlich ist. Siehe Abschnitt 5.7.6 zur Ubertragung von Messergebnissen fir
Immitanz an den PC.

HINWEIS: Die Audiometrie-Software muss vor der Ubertragung geoffnet sein, damit
die Ubertragung erfolgreich durchgefiihrt werden kann.

5.5.5.7 Testergebnisse bearbeiten

Gespeicherte Ergebnisse konnen Uber die Bearbeiten [4 -Schaltflache in der
Symbolleiste bearbeitet werden. Wenn diese Schaltflache ausgewahlt ist, befindet sich
das Gerat im Bearbeitungsmodus mit eingeschranktem Geratebetrieb.
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Um eine gespeicherte Antwort zu Idschen, wahlen Sie das Ohr, die Frequenz und den
Wandler aus, bevor Sie Punkt I6schen o4 driicken. Das gespeicherte Ergebnis wird geldscht.

Um zur Standardgeratefunktion zuriickzukehren, wahlen Sie die Bearbeiten [4.-
Schaltflache in der Symbolleiste.

5.5.6 Einstellungen
5.5.6.1 Allgemeines

Das touchTymp bietet zahlreiche Einstellungen, um das Gerat an spezifische
Bedurfnisse anpassen zu kdnnen. In diesem Abschnitt werden alle Einstellungen
beschrieben. Je nach den aktivierten Lizenzen in lhrem System kdnnen einige
Einstellungen nicht verfigbar sein.

Wabhlen Sie die Schaltflache Einstellungen Bin der Fixierten Funktionsleiste, um auf die
Liste der Einstellungsments zuzugreifen. Die Version MI 36 bietet zwei zusatzliche Menus:
Reflex-Decay und ETF (Ml 26 — Abbildung 97, Ml 36 — Abbildung 98).

W W
£3 Grisnehnc [ Tyrosmomerie Astsche Reflece o ' Tympanomes =] e
5 Ausomet o e  servee [=] Rerexpecay Bger = :
i o Lzenavenvatung 7 i
A T B B S H n " B 5 & O n
Abbildung 97 Abbildung 98

Jedes Menu enthalt eine oder mehrere Registerkarten. Jede Registerkarte enthalt eine
oder mehrere Einstellungen (Abbildung 99). Wenn eine Registerkarte ausgegraut ist,
ist sie nicht verfligbar, da eine Lizenz erworben werden muss.

Allgemein Messung Drucken Datum & Uhrzeit Prasds / Klinik

Startbildschirm S-prache Standby

Tympanometrie Deutsch ° - 30 Min +

Tympanometrie
Akustische Reflexe

English Automatisches Ausschalten

Espafiol = 254 +
Reflex-Decay

Frangais Helligkeit
ETF

Polski
Audiometrie

Tirkce

v A

Sonde aus Halterung

® N

Abbildung 99

ly H

Uber Optionsfelder ® kann immer nur eine Auswahl in einem Untermeni getroffen
werden. Kontrollkastchen v erméglichen die gleichzeitige Auswahl/Abwahl von
mehreren Punkten. In den folgenden Abschnitten werden die Einstellungsmenus
beschrieben.
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5.5.6.2 Einstellungen — Grundeinstellungen — Allgemein

Startbildschirm

Tympanometrie ®

Tympanometrie
Akustische Reflexe

Audiometrie

Abbildung 100
Sonde aus Halterung

Abbildung 101

Sprache

Deutsch ®
English

Espafiol

Frangais

Polski

Turkge

A4 A

Abbildung 102
Standby
= 30 min +

Abbildung 103

Automatisches Ausschalten
- 2 Std +

Abbildung 104

Helligkeit
- 85 % +

Abbildung 105

Startbildschirm Der Startbildschirm kann an lhre
Anforderungen angepasst werden. Waéhlen Sie
Tympanometrie oder Tympanometrie und Akustische
Reflexe, um automatisch die gewahlten Bildschirme beim
Hochfahren zu 6ffnen (Abbildung 100).

HINWEIS: Bei der Ml 36-Version werden in diesem
Menu zusatzlich Reflex-Decay und ETF angeboten.

Sonde aus Halterung: Wahlen Sie Sonde aus Halterung,
um automatisch zwischen dem Einstellungs- oder Home-
Bildschirm und dem Messbildschirm zu wechseln, sobald die
Sonde aus der Sondenhalterung entnommen wird (Abbildung
101). Die Einstellung ist nicht aktiv, wenn Audiometrie als
Start-Bildschirm ausgewahlt ist (Abbildung 100).

Sprache: Wahlen Sie eine der unterstutzten Sprachen,
die in das Gerat integriert sind (Abbildung 102).

Standby: Einstellung der Zeit der Inaktivitat, nach der das
Display sich abschaltet. Durch Driicken auf das Display oder
die Fronttaste wird das Gerét wieder aktiviert (Abbildung 103).

HINWEIS: Sie konnen diese Funktion ausschalten,
indem Sie den Wert auf ,nie“ setzen. Im Standby-
Modus leuchtet das Sonden-LED-Anzeige, um
anzuzeigen, dass das Gerat angeschaltet ist.

Im Audiometrie-Modul, begibt sich das Gerat nicht in den
Standby-Modus, wenn ein Signal GUber einen Wandler
ausgegeben wird (d. h. Sinuston, Vertaubung oder
Prifermikrofon).

Automatisches Ausschalten: Nach einer Zeit der
Inaktivitat (langer als die Standby-Einstellung) schaltet
sich das Gerat automatisch ab (Abbildung 104).

HINWEIS: Beim Abschalten des Gerats gehen Daten
verloren. Sie konnen diese Funktion ausschalten,
indem Sie den Wert auf ,nie“ setzen.

Helligkeit: Einstellen der maximalen Helligkeit des
Displays (Abbildung 105).
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5.5.6.3 Einstellungen — Grundeinstellungen — Messungen

Messung starten

Automatisch
Manuell

Abbildung 106

Startohr
Rechts

Links

Abbildung 107
Anzeige
R--L

L-R
Abbildung 108
LED-Leiste

Abbildung 109

Messung starten (nur fir Tympanometrie und
Akustische Reflexe): Wahlen Sie Automatisch, wenn die
Messung automatisch starten soll, sobald die Sonde
korrekt im Ohr platziert ist Wahlen Sie Manuell, wenn die
Messung durch Dricken der Start »-Schaltflache oder
die Sonden-Schaltflache gestartet werden soll
(Abbildung 106).

Startohr: Definiert, mit welchem Ohr nach Offnen der
Messmodule standardmaRig begonnen werden soll
(Abbildung 107).

Anzeige: Leqgt fest, auf welcher Seite des Bildschirms das
Symbol und die Grafik fir das linke und das rechte Ohr
angezeigt werden sollen (Abbildung 108).

LED-Leiste: Aktiviert oder deaktiviert die Funktion der
LED-Leiste auf der Sonde (Abbildung 109).

5.5.6.4 Einstellungen — Grundeinstellungen — Drucken

Auto Drucken (Tymp)

Aus

Saonde in Halterung

Abbildung 110

Info auf dem Ausdruck

Praxis { Klinik
Patient

Abbildung 111

Automatischer Ausdruck (Immittanz): Ein
automatischer Ausdruck wird direkt nach Zuriicklegen der
Sonde in die Halterung generiert, wenn Sonde in
Halterung ausgewahlt wurde (Abbildung 110).

HINWEIS: Ist diese Option aktiviert, muss das
Testergebnis Audiometrie manuell gedruckt werden.

Info auf dem Ausdruck: Auswahl, ob auf dem Ausdruck
Informationen aus den Feldern Praxis / Klinik und
Patient angezeigt werden sollen (Abbildung 111).

HINWEIS: Informationen zur Einrichtung kénnen in das
Geréat eingegeben werden. Siehe Abschnitt 5.5.6.6.

5.5.6.5 Einstellungen — Grundeinstellungen — Datum & Uhrzeit

Datumsformat
TTMAMAIII

MMTT/IJ]
TT.MM.JJJ]

Abbildung 112

Datumsformat: Wahlen Sie das gewilnschte
Datumsformat flr die Statusleiste und den Ausdruck
(Abbildung 112).
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Datum einstellen

T MM JJJd
+ + +
19 08 2018

Abbildung 113

Zeitformat
24 Std °
12 Std

Abbildung 114

Zeit einstellen

Std Min
+ +
10 58

Abbildung 115

Datum einstellen: Stellen Sie das Datum mithilfe des
Datumssteuerelements ein (Abbildung 113).

Zeitformat: Wahlen Sie das 12- oder 24-Stunden-Format
fur die Uhr aus (Abbildung 114).

Zeit einstellen: Stellen Sie die Uhrzeit mithilfe des
Uhrzeitsteuerelements ein. Im 12-Stunden-Format ist eine
weitere Einstellung fur AM/PM verfiigbar (Abbildung 115).

5.5.6.6 Einstellungen — Grundeinstellungen — Praxis/Klinik

Name der Einrichtung 1 Bundesland
Name der Einrichtung 2 Land

x
Adresse 1 Telefonnummer
Adresse 2 Faxnummer
PLZ E-Mail

Stadt Webseite

Abbildung 116

Praxis / Klinik: Geben Sie Informationen zur Einrichtung
ein. Die hier eingegebenen Informationen werden auf
dem Ausdruck angezeigt, sofern sie befillt sind. Leere
Felder werden nicht gedruckt (Abbildung 116).

Siehe auch Abschnitt 5.5.5.4.

5.5.6.7 Einstellungen — Tympanometrie — Allgemein

Pumpengeschwindigkeit
Autormatisch

Minimum
Mittel

Maximum

Abbildung 117

Automatischer Stopp
Abbildung 118

Pumpengeschwindigkeit: Mit der Auswahl der
Pumpengeschwindigkeit lasst sich bestimmen, wie genau
und schnell die Messung ausgefuhrt wird (Abbildung 117).

HINWEIS: Bei einer geringeren Geschwindigkeit ist der
Zeitaufwand hoher, doch es kodnnen genauere
Informationen mdglich sein.

Es gibt vier verschiedene Einstellungen fir die

Pumpengeschwindigkeit:

e Automatisch (Dynamisch ab 60 daPa/s fiir geringen
Gradient und 200 daPal/s fur einen Gradient Giber 5 daPa)

e Minimum (50 daPa/s): langsam, sehr prazise
Ergebnisse

o Mittel (250 daPa/s): Mittelmal’ aus Geschwindigkeit
und Prazision

e Maximum (>400 daPa/s): schnell, Screening

Automatischer Stopp: Stoppt die Messung automatisch,
sobald die Nulllinie erreicht wird, um die Messdauer zu
verkirzen, ohne dass die Ergebnisse beeintrachtigt
werden (Abbildung 118).
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Startdruck
- 200 daPa

Enddruck
- -400 daPa

Abbildung 119

Startdruck: Druck, der bei der Tympanometrie zuerst
verwendet wird.

Enddruck: Druck am Ende einer Tympanometrie-
Messung (Abbildung 119).

HINWEIS: MI 26-Version, der Startdruck muss einen
hoheren Wert als der Enddruck haben. Ml 36-Version,
der Startdruck kann hoher oder niedriger als der
Enddruck sein. Auf diese Weise konnen
Tympanometrie-Messungen mit fallendem oder
steigenden Druck durchgefihrt werden.

5.5.6.8 Einstellungen — Tympanometrie — Sondenton 226 Hz/1000 Hz
(nur Version MI 36: 678 Hz/800 Hz)

Die folgenden Erlauterungen gelten sowohl fur die Registerkarten Sondenton 226 Hz
(Abbildung 120) als auch Sondenton 1000 Hz (Abbildung 121).

Normbox
Aus

ASHA
International

Benutzerdefiniert

Abbildung 120
Normbox

Aus
International

Benutzerdefiniert

Abbildung 121

Normbox: Normative Bereiche sind fiir 226 Hz und 1000
Hz verfigbar. Normboxen werden basierend auf US- und
internationalen Standards angezeigt.

Fur normative Bereiche gibt es folgende Optionen:

e Aus: Es soll keine Normbox auf dem Tympanometrie-
Bildschirm angezeigt werden. Ergebnisbewertung ist
bei dieser Einstellung deaktiviert.

e US: fur US definierte Werte.

HINWEIS: US-Standards gibt es nur fir 226 Hz
Sondenton. Wird ein anderer Sondenton ausgewahilt,
wird der normative Bereich nicht angezeigt.

e International: um eine Normbox zu verwenden, die
auf den Ergebnissen der Literatur basiert (siehe
Anhang A fur weitere Informationen).

HINWEIS: Die Werte der US und internationalen
Normboxen werden angezeigt, kbnnen aber nicht
geandert werden.

e Benutzerdefiniert: der Benutzer kann eine Normbox
selbst definieren. Definieren Sie die Mindest- und
Hochstwerte fur den Druck (in daPa) und die
Compliance (in ml oder mmho) im Bereich von:

e Druck: -400 daPa bis 200 daPa
e Compliance 226 Hz: 0,1 ml bis 3,0 ml
e Compliance 1 kHz: 0,1 mmho bis 3,0 mmho

HINWEIS: Wenn benutzerdefinierte Einstellungen
aktiviert sind, sind die Funktionen Unauffallig v und
Auffallig < auf dem Bildschirm, dem Sondendisplay
und Ausdruck deaktiviert. Einstellungen fir
normative Box werden individuell fiir 226 Hz und 1000
Hz eingestellt.
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Normbox

Aus
Benutzerdefiniert
Abbildung 122

Ergebnishewertung

Abbildung 123

Bei 678 Hz und 800 Hz ist nur eine Benutzerdefinierte
Normbox verfugbar (nur Ml 36-Version) (Abbildung 122).

Ergebnisbewertung: Aktiviert die Anzeige der
Ergebnisbewertung ¥ X nach Beendigung einer
Messung (Abbildung 123).

HINWEIS: Kann fir die Auswertung ausgewéahlt und
abgewahlt werden (nur far US und internationale
Normboxen). Die Ergebnisanzeige wird automatisch
deaktiviert, wenn benutzerdefinierte  Normboxen
verwendet werden.

5.5.6.9 Einstellungen — Akustische Reflexe — Allgemeines

Darstellung
Graph

Tabelle

Abbildung 124
Achse

Positiv
Negativ

Abbildung 125

Bewertungskriterium
0,03 ml

0,08 mi

Benutzerdefiniert

Abbildung 126

Ergebnishewertung

Abbildung 127

Darstellung: Definiert den Start des Akustischen Reflex
Bildschirms im Grafik- oder Tabellenformat (Abbildung 124).

Diese Auswabhl betrifft auch die grafische Darstellung auf
dem Ausdruck.

Achse: Definiert, ob die Reflexabweichung negativ oder
positiv in der Grafik angezeigt wird (Abbildung 125). Die
Auswahl hier definiert auch die grafische Darstellung auf
dem Ausdruck und auf dem Bildschirm Reflex-Decay bei
der MI 36-Version.

Bewertungskriterium: Definiert den Schwellenwert, der
uberschritten werden muss, damit der Reflex als
akzeptiert gewertet wird (Abbildung 126). Es stehen
folgende Optionen zur Auswabhl:

e 0.03 ml (voreingestellt): Wird eine Anderung der
Compliance dber 0,03 ml entdeckt, ist von einem
vorhandenen Reflex auszugehen.

e 0.05 ml: Wird eine Anderung der Compliance tber
0,05 ml entdeckt, ist von einem vorhandenen Reflex
auszugehen.

e Benutzerdefiniert: Benutzereigene Definition des
Kriteriums fur ,Unauffallig“ von 0,01 bis 0,1 ml. Sobald
die benutzerdefinierte Option ausgewahlt wird,
werden+/- fur die Auswabhl aktiviert.

Ergebnisbewertung: Im aktivierten Zustand wird das
Ergebnis (Unauffallig + Auffallig * ) angezeigt
(Abbildung 127).

HINWEIS: Diese Funktion kann in der Tabellen-Ansicht
nicht deaktiviert werden.
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Schwelle bestatigen: Ist diese Option aktiv, erfordert der
Reflextest zwei aufeinander folgende Unauffallig v -
Abbildung 128 Ergebnisse, bevor er auf den né&chsten Stimulus
Ubergeht. Ist diese Option nicht aktiv, wird nur ein
Unauffallig ~/-Ergebnis benotigt (Abbildung 128).

Schwelle bestatigen

AGC ~ AGC (Automatic gain control): Ist AGC ausgewahlt
(Abbildung 129), wird der Stimuluspegel fur sehr kleine
Abbildung 129 Gehdorgangsvolumina (< 2 ml) entsprechend den Werten

in Tabelle 17 reduziert.

HINWEIS: AGC kann nur fir ipsilaterale Stimuli
verwendet werden.

Wird z. B. wahrend der Tympanometrie ein Ohrvolumen
von 1,0 ml gemessen, wird die Intensitat der Stimuli bei
der Akustischen Reflex-Messung um 6 dB reduziert. Bei
einer aktiven AGC fluhrt dies zu einer genaueren
Reflexschwellenmessung.

Tabelle 17: AGC aktiv, relative SPL-Pegelkorrekturen
GEHORGANG WERT RELATIVER SPL-PEGEL

Gehorgang Wert Relativer SPL-Pegel
2 ml (cc) 0dB

1 ml (cc) -6 dB

0,5 ml (cc) -12 dB

0,2 ml (cc) -20 dB

0,1 ml (cc) -26 dB

Allgemein dient AGC dazu, den Ton auf einem
konstanten Level zu halten. Insbesondere bei einem
kleineren Gehdrgangsvolumen ist mit AGC eine genaue
und sichere Intensitats-Reflex-Stimulation mdglich. Ohne
AGC waren die Reflex-Aktivator-Stimuli in einem solchen
kleineren Gehoérgang hoher als der Referenz-
Kalibrierungswert.
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5.5.6.10 Einstellungen — Akustische Reflexe — Pegel

Automatisch

Abbildung 130
Minimalpegel Ipsi

- 80 dBHY

Maximalpegel Ipsi
- 105 dBHY

Abbildung 131

Fester Pegel

Abbildung 132
Ipsi

Pegel: Definiert den Messbetrieb dazu, welche
Pegelanderung beim Offnen des Akustischen Reflex-
Moduls verwendet wird. Mégliche Optionen:

Automatisch: touchTymp startet die Akustische Reflex-
Messung auf dem niedrigsten Pegel, der automatisch in
Schritten von 5 dB erhoht wird, bis ein Reflex registriert
oder der hochste Pegel erreicht wird (Abbildung 130).

e Sie kdénnen den Minimal- und Maximalpegel fur Ipsi
und Kontra in Schritten von 5 dBHL entweder fur den
Pegelbereich (wenn Automatisch ausgewahlt wurde)
oder einen einzelnen Pegel (wenn Fixiert ausgewahlt

kdnnen zwischen

wurde) anpassen. Die Pegel
folgenden Werten ausgewahlt werden:

e Ipsi: min: 70 dB HL, max.: 105 dB HL,
e Kontra:min:70dB HL, max.: 120 dB HL (Abbildung 131).

e Fixiert: Die Messung wird mit dem Pegel
vorgenommen, der unter Einstellungen (Abbildung
132 und Abbildung 133) festgelegt wurde.

= 80 dB HL +

Abbildung 133

5.5.6.11 Einstellungen — Akustische Reflexe — Stimulus

IZpZSf;HZ %&‘»&UHZ Ipsi 226 Hz,_Ipsi 1QOO Hz, Kontra 226 Hz, Kontra

1000 Hz: Definiert die ausgewéhlten Frequenzen fur
S00Hz v S00Hz v Ipsilaterale und Kontralaterale
i e Messungen, wenn der Akustische Reflex-Bildschirm fur

die Messung aufgerufen wird. Voreingestellte
2000:Hz¢ v 2000Hz ~ Frequenzen kénnen im Messbildschirm geéndert werden
i swmne: ~  und werden nach SchlieRen des Bildschirms wieder auf

den voreingestellten Wert zurtickgesetzt (Abbildung 134).

HINWEIS: Die MI 26-Version hat die Frequenzen 500 ,
1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz. Stimulusoptionen fur die
MI 36-Version enthalten zusatzlich die Rauschstimuli
i = P (BB — Breitband, HP — Hochpass, TP — Tiefpass).

S Wenn die Optionen im Einstellungsbildschirm ausgegraut
sind, ist die Lizenz nicht aktiv. (Abbildung 135).

Abbildung 134

Ipsi Ipsi
226 Hz 1000 Hz

500 Hz v 500 Hz

2000 Hz

<

4000 Hz

<

4000 Hz

BE BB
TP TP
HP HP

Abbildung 135
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5.5.6.12 Einstellungen — Decay — Allgemein (Ml 36-Version)

Dauiec Dauer: Legt fest, wie lange der Ton dem Patienten

1= +  prasentiert wird (Abbildung 136). Die Dauer kann in 5-

Abbildung 136 Sekunden-Schritten von 10 s bis 30 s konfiguriert
werden.

Pegel: Definiert die Standardpegel fur den Ton beim

Pegel Offnen des Bildschirms. (Abbildung 137). Sie kénnen

- 90 dB HL + den Pegel in 5-dB-Schritten einstellen.
Abbildung 137 HINWEIS: Die Abweichung des akustischen Reflexes

wird innerhalb der Einstellungen der Akustischen
Reflexe eingestellt werden.

5.5.6.13 Einstellungen — ETF — Intakt (Ml 36-Version)

Erster Test Erster Test: Definiert die Meldung, wéahrend der Test
Schiucken « lauft. Der Endbenutzer kann wahlen, welches Mandver
e zuerst angezeigt wird, Schlucken oder Valsalva
ksl (Abbildung 138).
Abbildung 138 HINWEIS: Die Auswahl bestimmt auch die Farbe der
Tympanometriekurven:
e Schlucken wird angezeigt
e Valsalva wird Grun angezeigt
Pumpengeschwindigkeit Pumpengeschwindigkeit: Mit der Auswahl der
Autornatisch 5 Pumpengeschwindigkeit lasst sich bestimmen, wie
Kintm genau und schnell die Messung ausgefihrt wird
(Abbildung 139).
Mittel
_ HINWEIS: Bei einer geringeren Geschwindigkeit ist
Widximim der Zeitaufwand hoher, doch es kdnnen genauere
Abbildung 139 Informationen maoglich sein.

Es gibt vier verschiedene Einstellungen fir die
Pumpengeschwindigkeit:

e Automatisch (Dynamisch ab 60 daPa/s fir geringen
Gradient und 200 daPal/s fur einen Gradient Gber 5 daPa)

e Minimum (50 daPa/s): langsam, sehr prézise Ergebnisse

o Mittel (250 daPa/s): MittelmalR aus Geschwindigkeit
und Prazision

e Maximum (>400 daPa/s): schnell, Screening
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Autornatischer Stopp v Automatischer  Stopp: Stoppt die Messung
automatisch, sobald die Nulllinie erreicht wird, um die
Messdauer zu verkirzen, ohne dass die Ergebnisse
beeintrachtigt werden (Abbildung 140).

Startdruck: der Druck, bei dem als zuerst eine ETF —

Abbildung 140

Startdruck

= 300 daPa o Intakt-Messung vorgenommen wird.
s Enddruck: Enddruck einer ETF - Intakt-Messung
m— = (Abbildung 141).
Abbildung 141 HINWEIS: Sie konnen den Druck in 25 daPa-

Schritten einstellen.

5.5.6.14 Einstellungen — ETF — Perforiert (Ml 36-Version)

el Startdruck: der Druck, der zuerst bei der Durchftihrung

e einer Messung ETF - Perforiert (Abbildung 142)
Abbildung 142 eingebracht wird. Dies ist eine Standardeinstellung und
kann im Testbildschirm konfiguriert werden.

s HINWEIS: Sie kdnnen den Druck in 25 daPa-Schritten einstellen.

= 40s + Testdauer: Legt die Testdauer fest (Abbildung 143). Die
Abbildung 143 Testdauer kann in 5 s-Schritten zwischen 30 s und 100 s
konfiguriert werden.

5.5.6.15 Einstellungen— Audiometrie — Allgemein

Signal Signal: Wahlen Sie ein Standardsignal fur das
Dauerton ° Audiometrie-Modul. Wahlen Sie Dauerton, Pulston,
Pulston Wobbelton oder Puls- & Wobbelton (Abbildung 144).
Wohbelton

Puls- & Wohbelton

Abbildung 144

Pulslange Pulslange: Die Lange jedes Tones, wenn Pulston
o + ausgewahlt ist (Abbildung 145).Abbildung 145). Wahlen

Abbildung 145 Sie zwischen 250 ms und 500 ms.

Startpegel Signal Startpegel Signal: Wahlen Sie einen Pegel, auf den das
-10 dB HL + Testsignal mit den folgenden Aktionen zurlckkehrt:

Abbildung 146 e Audiometrie-Modul starten

e Ohr wechseln

e Wandler wechseln

e Loschen

e Druckschrift

e Ubertragung auf den PC.

Wahlen Sie zwischen in 5 dB-Schritten von -10 dB HL bis
50 dB HL (Abbildung 146).

Pegelschritte Pegelschritte: Wahlen Sie die Anderung der Lautstarke
- 5 dB mit jeder + oder --Auswahl des Horpegels und des
Abbildung 147 Vertaubungspegels. Wéhlen Sie aus zwischen: 1 dB- und

5 dB-Schritte (Abbildung 147).
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Tonmodus
Geber

Unterbrecher

Abbildung 148

Tondauer

Unbegrenzt

Abbildung 149

Mithdrer
Touch-Sound

Tan
ertaubung

Abbildung 150

Tonmodus: Auswahl des Betriebsmodus des Audiometers
(Abbildung 148). Wahlen Sie aus zwischen:

eGeber: Der Ton wird prasentiert, wenn das Symbol
Darstellen berihrt wird.

eUnterbrecher: Ton wird unterbrochen/gestoppt, wenn
das Prasentationssymbol gedriickt wird.

Tondauer: Die Lange des Signals beim Driucken der
Prasentations-Schaltflache. Wahlen Sie zwischen
200 ms, 300 ms, 400 ms, 500 ms, 700 ms, 1000 ms, 2000
ms, 3000 ms oder Unbegrenzt (wird nur angezeigt, wenn
die Schaltflache berihrt wird) (Abbildung 149).

HINWEIS: Die Einstellung ist nur relevant, wenn Geber
als Tonmodus ausgewahlt wurde.

Uberwachungskopfhorer: Ermdglicht eine akustische
Wiedergabe uiber den Uberwachungskopfhorer des Gerats
(Abbildung 150). Diese Signale beinhalten:

e Touch-Sound: Ein Klickgerausch wird an den
Uberwachungskopfhorer gesendet.

e Ton: Das Testsignal wird an den
Uberwachungskopfhorer gesendet, wahrend es an den
Patienten gesendet wird.

e Vertaubung: Das Vertaubungssignal wird an den
Uberwachungskopfhorer gesendet, wahrend es an den
Patienten gesendet wird.

5.5.6.16 Einstellungen — Audiometrie — Anzeige

Ergebnisanzeige: Auswahl der Testbildschirmanzeige
(Figure 151). Wahlen Sie aus zwischen:

e Kein: Der Testbildschirm entfernt alle gespeicherten
Ergebnisse, da keine Ergebnisse im Gerét gespeichert
werden konnen. Die Schaltflachen Speichern S und
NR &% werden vom Bildschirm entfernt (Abbildung 152).

MI26 — Kein Bildschirm
PO - 51101333 |

MI 36 — Kein Bildschirm

-104en 1000k 30aer W

30w 1000k Q

Homagel

Abbildung 152

Frecuenz
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e Tabelle: Der Testbildschirm zeigt eine Tabelle zur
Speicherung der numerischen Ergebnisse an. Die
Ergebnisse werden entsprechend der Ohrseite, des
Wandlers und des Pegels zum Zeitpunkt der Auswahl

von Speichern S/NR ] dargestellt (Abbildung 153).

MI26 — Tabellenansicht MI 36 — Tabellenansicht

v -10sen 1000+ 30uen #

b ngipoae 6 A Pt

30en 1000k

Abbildung 153

e Ein Audiogramm: Der Testbildschirm zeigt ein
Audiogramm an, in dem die Standard-Audiometrie-
Symbole in der gleichen Grafik dargestellt werden,
basierend auf der Ohrseite, dem Wandler und dem
Pegel zum Zeitpunkt der Auswahl von Speichern S/

NR 2% (Abbildung 154).

MI26 — Ein Audiogramm MI 36 — Ein Audiogramm

TE # € 2 #

30ser 1000w -10a 1000+: 30aeH
] :
£ Q ga
+ B 4

3 b

& P 4 i -

< N < b

+ ;R 4« » S “'f\» + S 4« » B &
Abbildung 154
Zwei Audiogramme: Der Testbildschirm zeigt zwei
Audiogramme an, in denen audiometrische
Standardsymbole basierend auf der Ohrseite, dem
Wandler und dem Pegel zum Zeitpunkt der Auswahl von
Speichern S/NR R dargestellt werden.(Abbildung 155).
Der rechte und linke Graph wird entsprechend den
Einstellungen fur das Ohr unter Anzeige dargestellt (siehe

Abschnitt 5.5.6.3, Abbildung 108).

MI26 — Zwei Audiogramme MI 36 — Zwei Audiogramme
30w 1000k -10ae 1L 1000+ 300am
3 ] |
3 g 4
3 : |
o i3
; 4 A
i o
: =
< R 4« » S < S ® 4
+ nnn g + +

Abbildung 155
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Symbole

International +

Abbildung 156

Linien fur Knochenleitung

Gestrichelt °
Durchgezogen
Feine Linie

Abbildung 157
Position fur Speichern

Rechts

Links ®

Abbildung 158
Position des Pegelstellers

Lauter ohen

Lauter unten L]

Abbildung 159

Symbole: Auswahl der landerspezifischen Symbole, die
in den Audiogrammen dargestellt werden sollen. Wahlen
Sie aus zwischen: Australien, Hongkong, International,
UK und US (Abbildung 156).

Knochenleitungslinien: Anzeige von Linien fir die
Knochenleitung bei Auswahl eines Audiogramms als
Anzeigetyp. Wahlen Sie aus zwischen: Gestrichelt,
Durchgezogen oder Keine Linie (Abbildung 157)

Position fur Speichern: Ermoglicht entsprechend der
Benutzerpraferenz die Platzierung der Schaltflache
Speichern Rechts oder Links auf dem Bildschirm
(Abbildung 158).

Position des Pegelstellers: Anderung des Pegelstellers

zum Vertauschen der Platzierung der Schaltflachen

(Abbildung 159). Wéhlen Sie aus zwischen:

e Lauter oben: + steht oben und — unten (Ubliche
Einstellung fir Anzeigetyp Keine und Tabelle)

Hérpegel

+
€0

e Lauter unten: — steht oben und + unten (Ubliche
Einstellung fur Ergebnisanzeige Ein Audiogramm

oder Zwei Audiogramme).
Hérpegel

©
+

Die Auswahl + erhéht den Pegel und die Auswahl —
verringert den Pegel.

5.5.6.17 Einstellungen — Audiometrie — Frequenz

Frequenzsteuerung: Bewegung der Testfrequenz bei
Auswahl der Frequenz-Schaltflachen 4/ (Abbildung 160).
Wahlen Sie aus zwischen:

e Umlauf: Wenn die héchste Frequenz erreicht ist und P
ausgewahlt wird, erfolgt die Frequenzbewegung zur
niedrigsten Frequenz (d. h. bei 8000 Hz bewegt sich die
Frequenzwahl zu 125 Hz). Wenn die niedrigste Frequenz

Frequenzsteuerung

Umlauf
Zurick auf 1 kHz
Abbildung 160

erreicht ist und 4 ausgewahit wird, erfolgt die
Frequenzbewegung zur hochsten Frequenz (d.h. 125 Hz
bewegt sich zu 8000 Hz).

e Zuruck: Die Frequenz kehrt auf 1000 Hz zuriick, wenn
das Minimum und das Maximum erreicht ist.
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Frequenz nach Speichern Frequenz nach Speichern: Bewegung der Testfrequenz,

Beibehalten wenn Speichern S oder NR 2R gedrickt wird (Abbildung

Uizt 161). Wahlen Sie aus zwischen:

e L = e Beibehalten: Testfrequenz andert sich nicht, wenn

Abbildung 161 SpeiChern S oder NR B2 gedrUth wird.

¢ Umlauf: Die Testfrequenz steigt an und bewegt sich auf die
niedrigste Frequenz, wenn die hochste Frequenz erreicht ist.

e Zuruck: Die Testfrequenz steigt an und kehrt auf
1000 Hz zurtuick, wenn die hdchste Frequenz erreicht ist.

Pegel nach Speichern Pegel nach Speichern: Bewegung des Lautstarkepegels
- Beibehalten + bei Auswahl von Speichern oder Aufféallig (Abbildung 162).
Wabhlen Sie aus zwischen: Startpegel, -30 dB, -20 dB, -10

Abbildung 162 .
dB, Beibehalten, +10 dB, +20 dB.

Luft

e Luft: Wahlen Sie die Frequenzen, die wéhrend des

Luftleitungstests aktiv sind. Das Gerat durchlauft nur aktive
Frequenzen im Testbildschirm. 1000 Hz steht nicht zur
Abwahl zur Verfigung und ist von der Liste ausgeschlossen.
Wabhlen Sie aus zwischen: 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz,
1500 Hz, 2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz und 8000 Hz
(Abbildung 163).

250 Hz
500 Hz
750 Hz
1500 Hz
2000 Hz

<

3000 Hz
4000 Hz
6000 Hz

SIS TS S

8000 Hz
Abbildung 163

Knochen

T Knochen: Wahlen Sie Frequenzen, die wahrend des

Knochenleitungstests aktiv sind. Das Gerat durchlauft nur
aktive Frequenzen im Testbildschirm. 1000 Hz steht nicht
zur Abwahl zur Verfigung und ist von der Liste
ausgeschlossen. Wéhlen Sie aus zwischen: 250 Hz, 500 Hz,
750 Hz, 1500 Hz, 2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz und
8000 Hz (Abbildung 164).

HINWEIS: Knochenleitung ist eine optionale Lizenz fur
die Ml 26-Version. Wenn diese nicht lizenziert ist, ist
Abbildung 164 Knochen ausgegraut.

LY FEY

500 Hz

750 Hz

1500 Hz
2000 Hz
3000 Hz
4000 Hz
6000 Hz

QRS S TS TS PE S

8000 Hz

5.5.6.18 Einstellungen — Audiometrie — Vertadubung

HINWEIS: Vertaubung ist in der optionalen Lizenz fir die Knochenleitung fur die
MI 26-Version enthalten. Wenn das Gerat nicht lizenziert ist, ist die Registerkarte
Vertdubung ausgegraut und nicht zuganglich.

Vertaubungsrauschen Vertaubungsrauschen: Auswahl des Vertaubungs-
Sehmalband * rauschens (Abbildung 165). Wahlen Sie aus zwischen:
Breitband Schmalbandrauschen und Weil3es Rauschen.

Abbildung 165
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Startpegel Vertauhung Startpegel Vertaubung: Wahlen Sie einen Pegel, auf den

= 30 dB HL + L. . . . . .
_ das Vertdubungssignal beim Einschalten voreingestellt ist.
Abbildung 166 Wahlen Sie zwischen 0 dB und 50 dB (Abbildung 166).
Aus durch Speichern v Aus durch Speichern: Schaltet das Vertaubungssignal mit

Abbildung 167 der Auswahl von Speichern S oder NR (Abbildung 167).

Vertaubungstabelle zeigen Vertaubungstabelle zeigen: Die Tabelle Vertdubung wird
Abbildung 168 zur Dokumentation des Vertaubungspegels angezeigt. Wenn
Sie diese Einstellung aktivieren, zeigt das Geréat
standardmallig immer die Vertdubungstabelle auf dem
Testbildschirm an. (Abbildung 157).

HINWEIS: Vertaubung ist in der optionalen Lizenz fir die
Knochenleitung fir die Ml 26-Version enthalten. Wenn das
Gerét nicht lizenziert ist, wird die Einstellung ausgegraut.

5.5.6.19 Einstellungen — Lizenzverwaltung— Allgemeines

Der Lizenzverwaltung-Bildschirm ermdglicht es, eine zusatzliche Funktion/einen

zusatzlichen Messbetrieb in ein Basismodell zu integrieren, wenn ein Lizenzschlissel

eingegeben wird. Fur weitere Informationen kontaktieren Sie MAICO oder lhren

lokalen Vertriebshandler.

‘ Die Registerkarte Allgemein beinhaltet ein Feld zur
Eingabe eines neuen Lizenzcodes, um die Lizenz auf dem
Gerat zu aktivieren. In der Mitte werden alle verfiigbaren
Lizenzen angezeigt. Die Checkboxen werden automatisch

5 g aktiviert, sobald eine Lizenz aktiviert wird (Abbildung 169).

eeeeeeeeee

st et 70t Umeinen neuen Lizenzcode einzugeben, aktivieren Sie die
A BB « s Tastatur, indem Sie auf das Feld Lizenzcode driicken und

: " den Code eingeben (Abbildung 170).
Abbildung 170

Wenn der eingegebene Code unglltig ist, wird ein

Hinweisfenster eingeblendet, in dem Sie den Code prifen
o mussen (Abbildung 171).

Abbildung 171 Wenden Sie sich bei Problemen an lhren lokalen

Vertriebshandler. Wenn Sie einen korrekten Code

eingegeben haben, wird in einem Nachrichtenfenster

»Lizenzierung abgeschlossen*.

Lizenzierung fehigeschlagen. Uberprifen Sie den Code

5.5.6.20 Einstellungen — Service — Allgemeines

Kalibrierungserinnerung v Kalibrierungserinnerung: Es wird empfohlen, das touchTymp
und die Ausgabegerate einmal jahrlich zu kalibrieren.

Aktivieren oder Deaktivieren Sie die Option, um eine
Erinnerung zu aktivieren oder zu deaktivieren, die taglich
angezeigt wird. Die Erinnerung beginnt 1 Monat vor Ablauf
des Kalibrierdatums Ihrer Wandler (Abbildung 172).

Der Benutzer kann die Erinnerung immer ignorieren und
mit dem Screening fortfahren.

Abbildung 172
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Kalibrierungsanzelge
Abbildung 173
Geratekalibrierung

Abbildung 174

Abbildung 175
Bildschirmkalibrierung
Abbildung 176

Testausdruck
Abbildung 177
Logdatei expartieren

Abbildung 178

Stellen Sie sicher, dass ein USB-Stick angeschlossen ist.
Hinweis: Die Erkennung kann bis zu 10 Sekunden dauern

OK

Abbildung 179

Update der Anwendung
Abbildung 180

Update der Anwendung von USB-Stick.
Anschlieftend wird das Gerat neu gestartet.
Mochten Sie fortfahren?

OK Abbrechen

Abbildung 181

Einstellungen exportieren

Abbildung 182

Einstellungen importieren

Abbildung 183

Einstellungen zuricksetzen

Abbildung 184

Abbildung 185

Kalibrierungsanzeige: Nur fur den Service (Abbildung 173).

Geratekalibrierung: Nur fur den Service (Abbildung 174).

Im Servicemodus neu starten: Nur fUr den technischen
Kundenservice von MAICO (Abbildung 175).

Bildschirmkalibrierung: Nur fur den Service (Abbildung 176).

Testausdruck: startet einen Testausdruck (ohne
Sitzungsergebnis, Abbildung 177).

Logdatei exportieren: Falls ein Fehler auftritt, kdbnnen
Sie die Fehlerprotokolle auf ein USB-Stick exportieren
(Abbildung 178). Wenn kein USB-Stick angeschlossen
ist, wird ein Hinweisfenster Abbildung 179) mit weiteren
Informationen angezeigt.

HINWEIS: Es kann bis zu 10 Sekunden dauern, bis ein
USB-Speicherstick erkannt wird.

Update der Anwendung: fur Updates Uber einen USB-
Speicherstick  (Abbildung 180). In einem neuen
Nachrichtenfenster werden Sie gefragt, ob Sie mit dem
Update fortfahren moéchten (Abbildung 181).

HINWEIS: Das Gerat wird nach dem Anwendungs-
Update neu gestartet.

Einstellungen exportieren: Exportieren Sie die Datei
auf ein USB-Speicherstick (Abbildung 182).

Einstellungen importieren: Importieren Sie die Datei
von einem USB-Speicherstick (Abbildung 183).

Einstellungen  zuricksetzen: Setzen Sie die
Einstellungen auf die Voreinstellungen zurtick. Es werden
auch Informationen zur Einrichtung und zum Handler
geldscht (Abbildung 184).

VNC Server: Nur fur den Service (Abbildung 185).
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5.5.6.21 Einstellungen — Service — Gerateinfo

Auf diesem Bildschirm werden die wichtigsten Gerateinformationen angezeigt.
Zusatzlich wird die Qt-Lizenzvereinbarung angezeigt (Abbildung 186).

Einstellungen 271082018 14:2
Allgemein Gerateinfo Service

t
Firmware-Version: 1.7 Geratename: touchTymp MI 36 Version
Build-Nummer: 1901 Seriennummer. 9029117 i
Software-Revision: 36635 Letzte Kalibrierung: 11/06/2018
ot 4817 MAC-Adresse: 00:1F:23:40:04:F2
Plattform 1052 Mainboard-Revision: 4

Qt LICENSE AGREEMENT &
Agreement version 2.9.2

This License Agreement for Ot ("Agreement”) is a legal agreement between Digia USA Inc. (*Digia"),

with its registered office at 32 W. Loockerman Street, Suite 201, City of Dover, County of Kent, Delaware
19904, US A and you (either an individual or a legal entity) (*Licensee") for the Licensed Software (as defined
below)

1 DEFINITIONS s

] N Uy = =) 8
Abbildung 186

5.5.6.22 Einstellungen — Service — Service

Firmenname des Handlers

Telefonnummer

Dieses Menld kann nur durch den Kundenservice
bearbeitet werden. Der Handler kann hier seine
Kontaktinformationen einfigen, damit diese auf dem
Info-Bildschirm angezeigt werden (Abbildung 187).

Benutzerdefiniert 1

Benutzerdefiniert 2

Abbildung 187

5.5.6.23 Info

AN Zeigt in einem Nachrichtenfenster Informationen Uber die
4 MAICO Firmware-Version, Seriennummer, das Kalibrierungsdatum
(wenn aktiviert) und den MAICO Vertreter (wenn vom
Handler eingegeben) an. Siehe Abbildung 188.

touchTymp MI 26 Version
Fi ion: 18

MAICO
888 8414201

oK

Abbildung 188
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6 Technische Daten

Dieser Abschnitt enthélt wichtige Informationen Uber
Spezifikationen der touchTymp Hardware
Anschlisse
Pin-Belegung
Immittanz- und Audiometrie-Kalibrierwerte
elektromagnetische Vertraglichkeit
Elektrische Sicherheit, EMV und zugehdrige Standards

6.1 touchTymp Hardware

Das touchTymp ist ein aktives, diagnostisches
Medizinprodukt gemafll der Klasse lla der EU-

Richtlinie 93/42/EWG.
0123

Allgemeine Informationen zu den Spezifikationen

Leistung und Spezifikationen des Gerats kénnen nur garantiert werden, wenn es
mindestens einmal pro Jahr gewartet wird.

MAICO Diagnostics stellt autorisierten Serviceunternehmen Schaltplane und
Servicehandbticher zur Verfigung.

STANDARDS

Medizinisches CE- Ja
Zeichen
Sicherheitsnormen |EC 60601-1, ES 60601-1/A2/
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1 Class I, Type B angewendetes Teil

EMV-Norm IEC 60601-1-2

Audiometer- Ton: IEC 60645-1 Typ 3/ANSI S3.6 Typ 3
Normen

Tympanometer- IEC 60645-5, Typ 2/ANSI S3.39, Typ 2
Normen

GERATESPEZIFIKATIONEN

Verbrauch: 1,5 A rmms. bei 90 VAC Eingang und
Netzteil 24V 60W  Maximalbelastung
UEG60-240250SPAX Netzspannung und Sicherungen: 100 VAC bis 240 VAC £ 10 %
50 Hz bis 60 Hz £10 %
Betriebsmodus: Kontinuierlich
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Umwelt- Betrieb: +15 °C bis +35 °C /
bedingungen: + 59 °F bis +95 °F

g Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 90 % (nicht-
/lf T kondensierend)
Luftdruck 98 kPa bis 104 kPa3
Maximale Hohe: 2000 m Uber NN
Aufwarmzeit: 10 Minuten (inkl. Hochfahren)
Lagerung: 0 °C bis +50 °C /32 °F bis +122 °F
Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 % (nicht-kondensierend)
Transport: -20 °C bis + 50 °C / -4 °F bis +122 °F
Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 % (nicht-kondensierend)
Gewicht: 3,2 kg
Abmessungen: 300 mm x 345 mm x 148 mm
11,81inx 13,58 inx 5,83 in
MalRe Stiftsonde: 204 mm x 25 mm X 26 mm
8,03inx 0,98 in x 1,02 in
Mal3e Diagnostische 104 mm x 36 mm x 24 mm
Sonde: 4,09inx1,42inx0,94 in
Anzeige: 10,4 Zoll Farbdisplay mit hellwei3er LED-Hintergrundbeleuchtung
Anwenderoberflache: Touchscreen (Widerstand)
Benutzerfeedback Integrierter Lautsprecher

Sprach- Chinesisch, Englisch, Franzésisch, Deutsch, Italienisch,
einstellungen: Polnisch, Russisch, Spanisch, Turkisch
Anschlisse: Extern / USB Ausgang, USB Eingang, USB Ausgang,

Stromanschluss, Kontra-Kopfhorerbuchse, Sondenbuchse

Datenschnittstellen: USB 1.1 / Ethernet (nicht implementiert)

PC-Verbindung: USB; das System kann nicht tiber einen PC betrieben werden.
Mit MAICO Sessions in Verbindung mit der OtoAccess
Database, Noah oder einer Praxisverwaltungssoftware tber
die BDT/GDT-Schnittstelle (nur fir Deutschland, Osterreich
und die Schweiz) kénnen Daten ubertragen und auf dem PC
gespeichert werden.

Thermodrucker Papier: 110 mm Breite, 20 m Lange
(konfigurations- Druckumfang einer Papierrolle:
abhangig): 200 Tympanogramme

87 Tympanogramme mit Akustischen Reflexen
fur beide Ohren

Dauer: 4 s (ein Tympanogramm) bis 12 s
(Tympanogramm mit Akustischen Reflexen flr
beide Ohren)

8 Umgebungsbedingungen fir den Betrieb nach IEC 60645-1.

HINWEIS: Aquivalente Bezugs-Schwellenschalldruckpegel kénnen bei Umgebungsdriicken auRerhalb
des oben gezeigten Bereichs stark abweichen. Wenn der Kalibrierungsstandort und der
Benutzerstandort unterschiedliche Umgebungsbedingungen haben, muss die Kalibrierung unter dem
normalen Umgebungsdruck am Standort des Benutzers durchgefiihrt werden.
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TYMPANOMETRIE

Messsignale:

Testpegel:

Verzerrung:

Steuerung der
Tympanometrie:

Luftdruck:

Compliance-
Bereich:

Volumenbereich:

Messdauer:
Genauigkeit:

Grafikdisplay:

Messtypen:

Sinuston: 226 Hz, 1000 Hz je mit+ 1 %

Zusatzlich fur Ml 36: 678 Hz, 800 Hz jeweils mit 1 %

85 dB SPL 1,5 dB SPL gemessen mit einem IEC 60318-5
akustischen  Kuppler gemaR IEC 60645-5:2004 /
ANSI S3.39:1987.

Der Pegel ist fur allen Volumen im Messbereich konstant.
Max. 1 % THD*

Automatisch

Steuerung:  Automatisch

Anzeige: Der gemessene Wert wird im Display
angezeigt.

Bereich: -600 daPa bis +400 daPa

Druckgrenz- -800 daPa und +600 daPa

wert:

Druckwech- Geschwindigkeit bei Compliance-Spitze (zu

selrate: andern in Einstellungen):

Automatisch (Dynamisch ab 600 daPa/s fur
geringen Gradient und 200 daPa/s fur einen
Gradient Gber 5 daPa)

Minimum (50 daPa/s): langsam, sehr prazise

Ergebnisse
Medium (250 daPa/s): Mittelmal? aus

Geschwindigkeit und Prazision
Maximum (>400 daPa/s): schnell, Screening

0,1 ml bis 8,0 ml bei 226 Hz-Sondenton

0,1 mmho bis 15,0 mmho bei 678 Hz-, 800 Hz- und 1000 Hz-
Sondenton

0,0 ml bis 6,0 ml (kompensiert)

~5 Sekunden
Druck: +5 % oder £10 daPa, je nachdem, was grof3er ist
Compliance: +5 % oder £0,1 ml, je nachdem, was groRer ist

x-Achse: Druck in daPA
y-Achse: Compliance in ml (226 Hz, 678 Hz, 800 Hz) und
mmho (1000 Hz)
Tympanometrie Automatisch, wo der Start- und
Enddruck in der Setup-Funktion
durch den Benutzer
programmiert werden kann.
Eustachische Williams-Test
Tubenfunktionsprifung 1 —
Intaktes Trommelfell
Eustachische
Tubenfunktionsprifung 2

— Perforiertes Trommelfell

Toynbee-Test

4 THD = Total Harmonic Distortion
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AKUSTISCHE REFLEXE

Testmethoden: Ipsilateral und Kontralateral
Messsignale: Sinustone: 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz je mit 1 %
Rauschen
(MI 36): Breitband, Hochpass, Tiefpass
Testpegel: Ipsilateral: 70 dB HL bis 105 dB HL
Kontralateral: 70 dB HL bis 120 dB HL
Steuerung der Automatisch
Akustischen Reflexe:
Messtypen: Einzelne Intensitat (fixierter Pegel)
Reflexschwelle (Automatischer Pegel in 5 dB-Schritten)
Steuerung der EIN-AUS-Verhaltnis = = 70 dB
Stimulus- Anstiegsdauer = 27,0 ms
darstellung: Abstiegsdauer = 24,6 ms

Signal-Rausch-Verhaltnis > 70 dB
A-bewertetes Rauschen im AUS-Zustand < 25 dBSPL
Normative Daten: MAICO-Standardwerte

Grafikdisplay: x-Achse: Volumen in ml
y-Achse: Zeit in ms
Pegel in dB HL
Ipsi-Kopfhorer: Kopfhorer in Sonde integriert
Kontralaterale Einsteckhorer:  1P30
Kopfhorer: Kopfhorer: DD45C
Messtypen: Automati- Automatisch/Fest
scher Reflex:
Reflex- Manuell, 10 dB dber der Schwelle und
Decay: Tondauer von 10 Sekunden.
Luftleitung: DDA45: MAICO Standardwerte
IP30: ISO 389-2, ANSI S3.6
DD450: MAICO Standardwerte
Knochenleitung: B71: ISO 389-3, ANSI S3.6
B81: ISO 389-3, ANSI S3.6
Platzierung: Mastoid
Effektive ISO 389-4, ANSI S3.6
Vertaubung:
Wandler — Zug DDA45: Statische Kraft Kopfband 4,5N + 0,5 N
Kopfband: DD450: Statische Kraft Kopfband 10,0 N + 0,5 N
B71/B81. Statische Kraft Kopfband 5,4 N+ 0,5 N

Patientenantworttaste: Ein-Tasten-Schalter

Patientenkommunik Prifermikrofon

ation: Patientenmikrofon

Eingange: Ton, Wobbelton +5 %, 5 Hz (reine Sinuswellen-Frequenzmodulation)
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Ausgange: Links, Rechts, Knochen L+R
Genauigkeit: Frequenz 2%
Stimuli
Ton: 125 Hz bis 8000 Hz
Wobbelton: 5 Hz Sinus + 5 % Modulation
Pulston: Pulslange: 250 ms oder 500 ms
Vertaubung: Schmalbandrauschen: IEC 60645-1, 5/12 Oktavfilter mit der

gleichen Mittenfrequenzauflosung wie Sinuston. Synchrone
Vertaubung: Sperrt den Dampfer von Kanal 2 fir den Dampfer

von Kanal 1

Alternative: Weil3es Rauschen
Darstellung: Tongeber oder Unterbrecher Einzelton, Pulston oder Wobbelton.
Intensitat: LL:-10 dB HL bis 120 dB HL, KL: -10 dB HL bis 80 dB HL

Verfugbare Intensitatsschritte: 1 dB oder 5 dB
Erweiterter Frequenzbereich: Warnung wird angezeigt, wenn
100 dB HL erreicht sind. Der erweiterte Frequenzbereich wird
automatisch aufgerufen.

Frequenzbereich: LL: 125 Hz bis 8000 Hz, BC 250 Hz — 8000 Hz Die Frequenzen
konnen frei abgewahlt werden (auf3er 1000 Hz)

IMMITTANZ-KALIBRIERUNGSEIGENSCHAFTEN

Compliance: Temperatur-  -0,003 ml/°C
abhangigkeit: -0,031 ml/°F
Druck- -0,0002 ml/daPa
abhangigkeit:

Reflex: Empfindlich- 0,001 ml ist die kleinste erkennbare
keit: Volumenénderung
Reflexartefakt- =95 dB SPL (gemessenim 711 Kuppler, 0,2 ml,
Pegel: 0,5 ml, 2,0 ml und 5,0 ml Hartwandkavitaten)
Temporéare e Anfangslatenz = 35 ms (¥5 ms)
Reflexeigen- o Anstiegsdauer = 45 ms (£5 ms)
schaften: e Endlatenz = 35 ms (+5 ms)

e Abfalldauer = 45 ms (5 ms)
e Uberschwingung = max. 1 %
e Unterschwingung = max. 1 %
Es gibt keine Abweichung zwischen dem statischen und dynamischen Modus.

STANDARDS FUR DIE REFLEXKALIBRIERUNG UND SPEKTRALEIGENSCHAFTEN

Allgemeine Spezifikationen fur Stimulus- und Audiometersignale erfolgen gemaf
IEC 60645-5/ANSI S3.39.

Ipsilateraler Sinuston: MAICO Standardwerte
Kopfhorer:

Kontralateraler Sinuston: ISO 389-2 fur IP30

Kopfhdorer: MAICO Standardwerte fiir DD45 C

Das Artefaktrisiko bei hoheren Stimuluspegeln bei Reflexmessungen ist gering und
fuhrt nicht zur Aktivierung des Reflexerkennungssystems.
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6.2 Anschlisse

lmum 5

]

/. 9 7, O T = 1

TIKBK Monor TLKPW

GER * ﬁ

2 3 4 5

Abbildung 189
Tabelle 18 Anschliisse an der Riickseite des Gerats

ANSCHLUSSE

Anschlussbuchse Beschreibung

1
1/2
3
4

O 00N

11
12

13

Ethernet

USB out (UBS-Ausgang)

USB in (USB-Eingang)
o0

24V /25A
Response
(Patientenantwort)
Phone L (Horer L)
Phone R (Horer R)
Bone (Knochen)
Contra (Kontra)
TLK BK
(Patientenmikrofon)
Monitor

TLK FW
(Untersuchermikrofon)

Probe (Sonde)

7 8 9 10 11 12 13

Entfallt fir diese Version

2xUSB1.1

UsB 1.1

24V DC, 2,5A Teile- Nr. Stromversorgung
UE60-240250SPAXx 8101895

RI'=2000 Q

ZA =10 Q, UA = 3 Veff

ZA =10 Q, UA = 3 Veff
ZA=10 Q, UA= 3 Vit

ZA =10 Q, UA = 3 Veff
Z=1kQ, U= 0,38 — 500 mVeft

Za= 250 Q, Ua= 3 Verf
Z=1kQ, U= 0,38 — 500 mVef

Siehe Tabelle 19 unten.
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6.3 Steckerbelegung

Tabelle 19 Steckerbelegung

BUCHSE ANSCHLUSS PIN 1 PIN 2 PIN 3
Netz DC-Buchse - - -
24 V2,5 A
Kontra
Horer L ._w )
Horer R T Masse Signal -
Knochen 6,3 mm Mono
Patientenantwort - —o" o0—
Monitor l:ED Masse Signal -
TLK FW By Masse Rechts Links
TLK BK 3,5 mm Stereo Masse Rechts Links
USB A (AUSGANG) USB B (EINGANG)
1. +5V DC 1. +5V DC
2. Daten - 2. Daten -
3. Daten + 1=l 2 3. Daten +
[——=]
4321 4. Masse 4 3 4. Masse
SONDEN-ANSCHLUSS STECKER FUNKTION
Stecker 1 DSP_[2C_INTERRUPT
Stecker 2 GND
Stecker 3 IPSI OUT
loNoNoNeoNo] -
O 00000 O Stecker 4 GND_CONTRA
00000 Stecker 5 GND_PROBE-MIC
Stecker 6 DSP_I12C_SCLK
_ _ | Stecker 7 GND
15-pin D-sub hohe Dichte mit Stecker 8 GND IPSI
Luftverbindung Stecker 9 PROBETONE_OUT
Stecker 10 MIC-IN
Stecker 11 DSP_I2C_DATA
Stecker 12 +5 Vprobe
Stecker 13 CONTRA_OUT
Stecker 14 GND_PROBETONE

Stecker 15

MIC-+IN
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6.4 Kalibrierwerte
6.4.1 Kalibrierwerte — Immittanz
KUPPLERARTEN FUR DIE KALIBRIERUNG

IOW-Sonde Kalibriert mit einem IEC 60318-5 (2cc) akustischen Kuppler

(Sondensystem): gemal der MAICO Standardwerte

IP30: Kalibriert mit einem IEC 60318-5 (2cc) akustischen Kuppler
gemal 1ISO 389-2:1994

DD45C: Kalibriert mit einem IEC 60318-3 (6cc) akustischen Kuppler

gemal der MAICO Standardwerte

REFERENZWERTE FUR DIE STIMULUSKALIBRIERUNG

Aquivalenter Referenz-Schwellenschalldruckpegel
[RETSPL, dB re. 20 uPa]
Frequenz DDA45 C
IOW-Sond
[Hz] IP30 MAICO | SCHALLDAM VMAICO
ISO 389-2 Standard- MUNG [dB]
werte | IO 4891 | Standardwerte

13,0* 7 9,5*
1000 o,o 6,0* 15 6,5+
2000 3,0 8,0* 26 12,0
4000 5,5 9,0* 32 3,5¢
BB 5,0 -8,0* - 5,0
TP -7,0% -6,0* - -7,0*
HP -8,0* -10,0* - -8,0*

*Alle mit einem Stern gekennzeichneten Werte sind MAICO-Standardwerte.

FREQUENZEN UND MAXIMALE WERTE FUR IMMITTANZ
Mitte Intensitaten [dB HL]

Frequenz IP30 DD45 C IOW-Sonde
[HZ] Ton/Rauschen Ton/Rauschen Ton/Rauschen

500 110 120 100
1000 120 120 105
2000 120 120 105
4000 120 120 100
BB 115 120 95

LP 120 120 100
HP 120 120 95
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6.4.2 Kalibrierwerte — Audiometrie

Kalibrierwerte und Maximalpegel: Kopfhdrer DD45
Kuppler IEC 60318-3

Ton IEC NBN Ton NBN SCHALLD
Frequenz 60318-3 IEC 60318-3 Max. Pegel Max. AMMUNG
[HZ] RETSPL dB RETSPL dB [dB HL] Pegel [dB]
re 20 pPa re 20 pPa [dB HL] 1SO 4869-1
125 47,5 51,5 85 65 3
250 27,0 31,0 105 85 5
500 13,0 17,0 120 100 7
750 6,5 11,5 120 105 -
1000 6,0 12,0 120 105 15
1500 8,0 14,0 120 105 -
2000 8,0 14,0 120 105 26
3000 8,0 14,0 120 105 -
4000 9,0 14,0 120 105 32
6000 20,5 25,5 110 95 -
8000 12,0 17,0 105 95 24
Weilies i 00 i 120 -
Rauschen ’

Kalibrierwerte: Einsteckhérer IP30
Aquivalenter Referenz-Schwellenschalldruckpegel

Ton IEC NBN Ton NBN SCHALLDA
Frequenz 60318-5 IEC 60318-5 Max. Max. Pegel MMUNG
[HZ] RETSPL dB RETSPL dB Pegel [dB HL] [dB]

re 20 yPa re 20 pPa [dB HL] ISO 4869-1
125 26,0 30,0 90 85 33,5
250 14,0 18,0 105 100 34,5
500 5,5 9,5 110 105 34,5
750 2,0 7,0 115 110 -
1000 0,0 6,0 120 110 35,0
1500 2,0 8,0 120 110 -
2000 3,0 9,0 120 110 33,0
3000 3,5 9,5 120 110 -
4000 5,5 10,5 115 105 39,5
6000 2,0 7,0 100 95 -
8000 0,0 5,0 90 90 43,5
Weilies i 00 i 110 -
Rauschen '
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Kalibrierwerte: Hochfrequenz-Kopfhdrer DD450
Kuppler IEC 60318-3

Ton IEC NBN Ton NTIN SCHALLDA
Frequenz 60318-3 IEC 60318-3 \YEVE Max. Pegel MMUNG
[HZ] RETSPL dB RETSPL dB Pegel [dB HL] [dB]

re 20 pPa re 20 pPa [dB HL] ISO 4869-1
125 30,5 34,5 95 70 12,5
250 18,0 22,0 105 85 12,7
500 11,0 15,0 115 90 9,4
750 6,0 11,0 115 95 -
1000 5,5 11,5 115 95 12,8
1500 5,5 11,5 110 95 -
2000 4,5 10,5 110 95 15,1
3000 2,5 8,5 115 95 -
4000 9,5 14,5 110 95 28,8
6000 17,0 22,0 100 85 -
8000 17,5 22,5 100 85 26,2
Weilies i 00 i 110 -
Rauschen ’

Kalibrierwerte: Knochenleiter Radioear B71
Kuppler ISO 389-3, ANSI S3.6
Aquivalente Bezugsschwelle

Frequenz [Hz] Druckniveau fiir Ton Max. Pegel

ISO 389-3 Ton

[dB] (re 1 uN) [dB HL]

250 67,0 45
500 58,0 65
750 48,5 70
1000 42,5 70
1500 36,5 70
2000 31,0 75
3000 30,0 70
4000 35,5 70
6000 40,0 50
8000 40,0 40
Weilies 65
Rauschen 42,5
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Kalibrierwerte: Knochenleiter Radioear B81
Kuppler ISO 389-3, ANSI S3.6
Aquivalente Bezugsschwelle
Druckniveau fur Ton
ISO 389-3
[dB] (re 1 pN)

Frequenz [Hz]

Max. Pegel

250 67,0 45
500 58,0 70
750 48,5 75
1000 42,5 80
1500 36,5 85
2000 31,0 80
3000 30,0 75
4000 35,5 70
6000 40,0 50
8000 40,0 40
Weil3es 65
Rauschen 42,5
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6.5 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate kénnen das touchTymp beeintréchtigen. Installieren und betreiben Sie das
touchTymp gemaf den EMC-Informationen in diesem Abschnitt.

Das touchTymp wurde auf EMC-Emissionen und Immunitat als eigenstandiges touchTymp getestet. Nutzen Sie das touchTymp nicht in
direkter Nahe zu anderen elektronischen Geréaten. Sollte ein Betrieb in der Nahe anderer Gerate unumganglich sein, sollte der
Anwender den normalen Betrieb in der Konfiguration prifen.

Die Nutzung von anderem Zubehdr, Wandlern und Kabeln als den spezifizierten kann zu EMISSIONEN oder verringerter STORFESTIGKEIT des
Geréts fihren; ausgenommen sind Teile, die direkt von MAICO als Ersatzteile fiir interne Komponenten bezogen werden.

Jede Person, die zusétzliche Geratschaft anschlief3t, tragt die Verantwortung dafirr, dass das System dem IEC 60601-1-2-Standard entspricht.

Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen
touchTymp wurde fur den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde oder

Benutzer des touchTymp sollte sicherstellen, dass es sich um so ein Umfeld handelt.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetisches Umfeld — Orientierung
Hochfrequenz-Emissionen Gruppe 1 Das touchTymp nutzt Hochfrequenz-Energie nur fir seine interne
CISPR 11 Funktion.
Deshalb sind die Hochfrequenz-Emissionen sehr gering und
Interferenzen mit elektronischen Geraten in der Nahe
unwahrscheinlich.
Hochfrequenz-Emissionen Klasse B Das touchTymp eignet sich fiir den Einsatz in allen Handels-,
CISPR 11 Industrie-, Geschafts- und Haushaltsumfeldern.
Oberwellenemissionen Entsprechung
IEC 61000-3-2 Kategorie Klasse A
Spannungsschwankungen / Entsprechung
Flackeremissionen
IEC 61000-3-3

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeréten und dem touchTymp.

Das touchTymp wurde fur den Einsatz in elektromagnetischen Umfeldern entwickelt, in denen Hochfrequenz-Stérungen kontrolliert
sind. Der Kunde oder Benutzer des touchTymp kann zur Vermeidung elektromagnetischer Interferenzen beitragen, indem der im
Folgenden empfohlene Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten (Transmittern) und
dem touchTymp eingehalten wird, der von der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats abhangt.

Maximale
Nennausgangsleistung

Abstand nach Frequenz des Transmitters

[m]

des Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
W] d=1,17/P d=117/P d=2,23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

(W) laut Hersteller ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht fir alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption umliegender Strukturen, Gegenstédnde und Menschen beeinflusst.

Bei Transmittern, deren maximale Nennausgangsleistung nicht angegeben ist, kann der empfohlene Mindestabstand d in Metern (m)
anhand der Frequenz des Transmitters geschétzt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Transmitters in Watt

Orientierung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Immunitat

Das touchTymp wurde fiir den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde oder Benutzer
des touchTymp sollte sicherstellen, dass es sich um so ein Umfeld handelt.

Storfestigkeitstest

|IEC-60601-Test-
stufe

Konformitat

Elektromagnetisches
Umfeld — Orientierung

Elektrostatische Entladung
(electrostatic discharge —

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die Bdden sollten aus Holz,
Zement oder Keramikfliesen sein.

ESD) +8 kV Luft +8 kV Luft Bei Bdden mit synthetischem Belag
sollte die relative Luftfeuchtigkeit

IEC 61000-4-2 Uber 30 % liegen.

Schnelle elektrische +2 kV fur +2 kV fur Die Netzstromqualitét sollte der im

Transiente/Burst Stromversorgungsleitungen Stromversorgungsleitungen lblichen Geschéfts- oder

IEC61000-4-4 +1 kV fiir Eingangs- +1 kV fiir Eingangs- Haushaltsumfeld entsprechen.

/Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen

Uberspannung +1 kV Gegentakt +1 kV Gegentakt Die Netzstromqualitét sollte der im
. Ublichen Geschaéfts- oder

IEC 61000-4-5 +2 KV Gleichtakt *+2 kV Gleichtakt Haushaltsumfeld entsprechen.

Spannungseinbriche,
kurze Unterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
von Stromleitungen

IEC 61000-4-11

<5%UT

(>95 % Abfall in UT) fiir 0,5 Zyklen
40% UT

(> 60 % Abfall in UT) fir 5 Zyklen
70% UT

(> 30% Abfallin UT) fiir 25 Zyklen

< 5% UT (> 95 % Abfall in
UT) fir 0,5 Zyklen

40 % UT (> 60% Abfall in
UT) fir 5 Zyklen

70% UT (> 30% Abfall in UT)
fuir 25 Zyklen

Die Netzstromqualitét sollte der im
Ublichen Geschaéfts- oder
Haushaltsumfeld entsprechen. Ist
der Nutzer des touchTymp auf
durchgehenden Betrieb bei
Netzstromunterbrechungen
angewiesen, sollte das touchTymp

<5%UT <5%UT mit einer ununterbrochenen
(> 95% Abfall in UT) fir 5 Stromquelle oder einem Akku
Sekunden betrieben werden.
Netzfrequenz (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Die Netzfrequenz-Magnetfelder sollten
denen Ublicher Geschéfts- oder
IEC 61000-4-8 Haushaltsumfelder entsprechen.
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| Hinweis: UT ist die AC-Netzspannung vor der Anwendung der Teststufe.

Anleitung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit
Das touchTymp wurde fir den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde oder Benutzer
des touchTymp sollte sicherstellen, dass es sich um so ein Umfeld handelt.

Storfestigkeitstest IEC / EN 60601 Ubereinstimmungspegel Elektromagnetisches Umfeld —
Teststufe QOrientierung
Bei tragbaren und mobilen
Hochfrequenz-

Kommunikationsgeraten sollte der
empfohlene Mindestabstand zum
touchTymp und allen Teilen,
einschlie3lich Kabel, eingehalten
werden, der mit der Frequenz des
Transmitters errechnet werden kann.

Empfohlener Mindestabstand
HF geleitet 3Vrms 3Vrms _
IEC / EN 61000-4-6 150kHz bis 80 MHz d 1’2\/3

d=12VP g0 Mz bis 800 MHz

HF abgestrahlt 3Vim 3Vim d=2 3\/5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz = 800 MHz bis 2,5 GHz

P ist die maximale
Nennausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) laut
Hersteller und d der empfohlene
Mindestabstand in Metern (m).

Die Feldstérke fester HF-Transmitter
geman einer elektromagnetischen
Standorterhebung (a) sollte unter dem
Ubereinstimmungspegel des jeweiligen
Frequenzbereichs (b) liegen.

Interferenzen koénnten in der Nahe
von Geraten mit folgender
Kennzeichnung auftreten:

@)
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht fir alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption umliegender Strukturen, Gegensténde und Menschen beeinflusst.
@ Feldstarke fester Transmitter, z.B. Basisstationen fiir mobile und schnurlose Telefone, mobilen Landfunk, Amateurfunk, UKW- und
MW-Radiolbertragungen und Fernsehsignale kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um das elektromagnetische
Umfeld durch feste HF-Transmitter genau einzuschéatzen, sollte eine elektromagnetische Standorterhebung in Betracht gezogen
werden. Ubersteigt die gemessene Feldstarke am Einsatzort des touchTymp die oben angegebenen HF-Grenzwerte, sollte der
normale Betrieb des touchTymp tberprift werden. Wird eine Beeintrachtigung des Betriebs festgestellt, sind zusatzliche MaBnahmen
erforderlich, wie die Neuausrichtung oder ein neuer Standort des touchTymp.
® 1m Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.
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6.6 Elektrische Sicherheit, EMV und zugehérige Standards

1.IEC 60601-1:2012/ ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 / A2:2010: Medizinische
elektrische Geréte, Teil 1 Allgemeine Sicherheitsanforderungen

2.CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2008: Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

3.UL/IEC/EN 60950-1:2005: Information Technology Equipment — Safety — Part 1.
General Requirements

4.1EC 60601-1-1:2000: General requirements for safety; Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems

5.IEC 60601-1-2:2014: Medical Electrical Equipment - Partl1-2: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance — Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility — Requirements and tests

6.1SO 14971:2012 — Application of risk management to medical devices

7.Essential Requirements of the current European Union Medical Device Directive
93/42/EEC

8.RICHTLINIE 2011/65/EU zur Beschréankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS 2)

9.Richtlinie 2002/96/EG uber Elektro- und Elektronik-Altgeréate (WEEE-Richtlinie)
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6.7 Checkliste fur subjektiven Audiometertest

- Ohr- und Kopfpolsterung reinigen!
- Falls nétig alle Kabel entwirren! (2] I |
- Sind die Ohrpolster der Kopfhorer in gutem Zustand?

Wenn nicht, > austauschen Hersteller:..........................
- Sind alle Stecker und Kabel in gutem/unbeschadigtem Zustand?
- Funktionieren alle Bedienelemente? Seriennr............ IR
- Funktioniert die Patientenantworitaste richtig (sofem vorhanden)?
- Batterien prufen und bei Bedarf austauschen! BB ot somat

Reinheit der Priifsignale

Alle Priffrequenzen in der folgenden Tabelle stehen fur typische Horpegel und kénnen bei
Bedarf geandert werden:

Maskierung: _B® fur Brummen, ,G" Gerausch, ,V* fur Signalverzerrung, .S fiir Schaltgerdusch.

Rechtes Ohr Pegel Linkes Ohr
kHz (02510511 R B |4 |6 B 02510511 2 B ¥ | B |kHz
30 dB HV
LL 50 dB HV
70 dB HV
30 dB HV
e 50 dB HV

"Wenn Gerausch B", ,G", ,V" oder _S" blockiert ist, informieren Sie das Servicezentrum!
“Wenn der Testion auf dem maskierten Ohr zu horen ist, informieren Sie das Servicezentrum!

Luftleitungsaudiogramm

Rechtes Ohr Pegel  |Linkes Ohr
kHz [025/05|1[2]|3]|]4[6]8 025005112 3[4[6]8 kHz
Soll-
\Werte
dB HV*

. Ist- .
Linker Werte Linker
Horer dB HV Horer
Rechter Ist-Wert Rechter
Horer** dB HV Horer**

* Soll-Wert ist der Messwert im leizten Audiogramm des Patienten.

** Messung mit seitenverkehrt aufgesetztem Hérer wiederholen.
Liegt die Differenz zwischen Soll-Wert und Ist-Wert fur ein Ohr im Durchschnitt Gber 10 dB,
kontaktieren Sie das SERVICEZENTRUM!

{nochenleitungsaudiogramm

Rechtes Ohr Pegel Linkes Ohr
kHz|02505 11 2 B |4 | B 02510511 2 B W4 B B |kHz
Soll-Werte
dB*
Ist-Werte
dBv

Liegt die Differenz zwischen Soll-Wert und Ist-Wert fur ein Ohr im Durchschnitt Gber 10 dB
kontaktieren Sie das SERVICEZENTRUM!

]
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