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1 Einleitung

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

bestimmungsgemalie Verwendung des Geréts
Indikationen und Kontraindikationen zum Einsatz
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.

Entwicklung und Herstellung des easyTymp erfolgten unter Beachtung samtlicher
Qualitats- und Sicherheitsanforderungen. Beim Design des easyTymp hat MAICO
besonderen Wert auf die Benutzerfreundlichkeit des Gerats gelegt. Ziel war es, die
Handhabung leicht erlernbar zu gestalten, damit das Geréat einfach und unkompliziert
verwendet werden kann.

Mit diesem Benutzerhandbuch soll der Nutzer so einfach wie méglich mit dem Betrieb
und den Funktionen des easyTymp bei der Durchfiihrung von Impedanz-Tests vertraut
gemacht werden. Falls Sie Fragen oder Vorschlage fur kiinftige Verbesserungen haben,
wenden Sie sich bitte an MAICO.

In diesem Benutzerhandbuch finden Sie Anleitungen zu verschiedenen Versionen des
easyTymp. Bitte beachten Sie die Gerateversion beim Lesen derjenigen Abschnitte, die
fur Ihr gekauftes Gerét relevant sind.

1.2 Erklarung zur bestimmungsgemalen Verwendung

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

Hinweise zur Verwendung

Das easyTymp ist ein elektroakustisches Testgerat, das kontrollierte Pegel von Testtonen
und -signalen aussendet. Es wird zur diagnostischen Bewertung des Horvermdgens und
bei der Diagnose von moglichen otologischen Erkrankungen eingesetzt. Es bietet
Messfunktionen fir Tympanometrie und Akustische Reflexe.

Zielgruppe
Das easyTymp ist fur die Identifizierung von Gehdrverlust und den zum Gehdrverlust
beitragenden Faktoren im Altersbereich Kleinkinder bis Erwachsene konzipiert.

1.3 Kontraindikationen
Messungen durfen bei Patienten mit den folgenden Systemen nur mit &rztlicher
Genehmigung durchgefiihrt werden:
e Vor kurzem erfolgte Stapedektomie oder Mittelohroperation
Ausfluss aus dem Ohr
Akutes externes Gehodrgangtrauma
Schmerzen (z. B. schwere Otitis externa)
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e Blockade des externen Gehdérgangs

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

Vor der Messung muss eine visuelle Untersuchung auf augenfallige strukturelle
Abnormalitaten der &ufReren Ohrstruktur und Positionierung sowie des aul3eren
Gehorgangs durchgefuhrt werden.

1.4 Wesentliche Leistungsmerkmale

Unter wesentlichen Leistungsmerkmalen versteht man das Folgende:

Die Generierung und Wiedergabe von Stimulussignalen in Audio- und Druckbereichen unter
Normalbedingungen gemal den Angaben in der jeweiligen IEC 60645/ANSI S3.39-Reihe.

Es wurde firr den Einsatz bei Audiologen, Hals-Nasen-Ohren-Arzten, Gehorspezialisten oder

medizinisch-technischen Assistenten in Krankenh&usern, Kliniken, medizinischen Einrichtungen
oder vorzugsweise sonstigen stillen Umgebungen gemaf3 ISO 8253-1 entwickelt.

Das easyTymp ist fur die Verwendung bei Kleinkindern, Kindern und Erwachsenen geeignet.

1.5 Eigenschaften und Vorteile des easyTymp

Zweck des easyTymp-Testsystems ist es, schnelle Tympanometrie- und Akustische
Reflex-Messungen durchzufihren, um den Mittelohrstatus zu messen, wobei eine
Bewertung als ,Unauffallig“ oder ,Auffallig® ermittelt wird. Das easyTymp bietet einen
optionalen 1-kHz-Sondenton fiir die Untersuchung von Sauglingen. Voreingestellte
definierte Protokolle ermdglichen einfache Screening-Messungen. Zudem sind
verschiedene Versionen fur diagnostische Testfunktionen verfligbar. Wie bei jeder Art
von Horscreening sollte ein ,Unauffallig®-Ergebnis keine zuséatzlichen Bedenken
bezuglich der Horfahigkeit vergessen lassen. Bei anhaltenden Bedenken beziiglich der
Mittelohrfunktion sollte eine Uberweisung an den Facharzt erfolgen.

Die easyTymp-Basisstation dient als Docking- und Ladestation flr das Handgerat und
verfugt Uber eine Offnung zur Platzierung der Ohrstopsel-Box.

Mit Hilfe der mitgelieferten Software Ubertrdgt das Handgeréat die Daten Uber eine USB-
Verbindung auf einen PC, wahrend es sich in der Docking-Station befindet. Wenn keine
Docking-Station verfligbar ist, kénnen Daten direkt Uber ein USB-Kabel Gbertragen werden.

Das easyTymp ist in verschiedenen Versionen und Konfigurationen erhéltlich, abhangig
von Land und Servicepartner. Jede Version bietet spezifische Testfunktionalitaten,
abhangig von den Bedurfnissen des Anwenders.

easyTymp (als Standardversion)

e Schnelle Tympanometrie-Messung
e Ipsilaterale Akustikreflex-Messungen bei mehreren Frequenzen
e 1 kHz-Testton (Option)

Version easyTymp Plus (Kontra-Sonde erforderlich)

e Schnelle Tympanometrie-Messung

¢ Ipsilaterale Akustikreflex-Messungen bei mehreren Frequenzen

o Kontralaterale Akustikreflex-Messungen bei mehreren Frequenzen
e 1 kHz-Testton (Option)
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Version easyTymp Pro (Kontra-Sonde erforderlich)
e Schnelle Tympanometrie-Messung
e Ipsilaterale Akustikreflex-Messungen bei mehreren Frequenzen
e Kontralaterale Akustikreflex-Messungen bei mehreren Frequenzen
e Reflex-Decay (Ipsilateral und Kontralateral)
e Eustachische Tubenfunktionsprifung
e 1 kHz-Testton (Option)

1.6 Beschreibung
1.6.1 Allgemeines

Abhangig von der Konfiguration bietet das easyTymp die folgenden Impedanz-Messungen:
e Tympanometrie

Akustische Reflexe

Kontralateraler Akustischer Reflex

Reflex-Decay

e Eustachische Tubenfunktionsprifung

Weitere Informationen zu den verschiedenen Untersuchungen sind in Abschnitt 1.6.2 bis
1.6.6 zu finden.

1.6.2 Tympanometrie

Bei der Tympanometrie handelt es sich um eine objektive Messung der
Mittelohrbeweglichkeit (Compliance 1) und des Drucks 2 im Mittelohrsystem (Abbildung 1).
Bei der Messung wird ein tiefer Sondenton (226 Hz) Uber eine Handsonde in den Gehdrgang
geleitet. Mit diesem Ton wird die Veradnderung 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

Hoérnerv
Mittelohrknéchelchen

Gehorgang

Cochlea

Trommelfell
Mittelohr

Tuba Eustachii

Abbildung 1

Eine maximale Compliance des Mittelohrsystems liegt vor, wenn der Druck in der
Mittelohrkavitat gleich dem Druck im auf3eren Gehdrgang ist. Dies ist der hdchste Kurvenpunkt
in der aufgezeichneten Grafik. Die Position des hochsten Punkts auf der horizontalen und
vertikalen Achse liefert diagnostische Informationen zur Funktion des Mittelohrsystems.

1 Die Compliance wird beziiglich eines dquivalenten Luftvolumens in Millilitern (ml) gemessen.
2 Der Luftdruck wird in deca-Pascal (daPa) gemessen.
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Gradientberechnungen werden als Tympanogrammbreite bei der Halfte der HOchst-
Compliance in daPa ermittelt. Eine Normbox ist fur eine leichtere Diagnose auf dem Display
und dem Ausdruck verfugbar.

HINWEIS: 1 mmho 2 1 ml fiir 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 fuihrt 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 Stimuluspréasentation und Messung im gleichen Ohr mit einer Sonde erfolgen,
wird dieser Akustische Reflex als Ipsilateraler Akustischer Reflex bezeichnet. Wenn die
Stimulusprasentation 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 durchgefihrt, bei dem der Compliance-Wert bei der Tympanometrie-Messung
am hochsten war. Verschiedene Stimulustone mit 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz oder 4000 Hz
werden in kurzen Abstanden prasentiert. Wird eine Anderung der Compliance festgestellt, die
den ausgewahlten Wert tberschreitet, 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 fiihren (Falsch-Antwort). Das Messergebnis wird als
Unauffallig/Auffallig sowie grafisch aufgezeichnet.

Wenn die Tympanometrie-Ergebnisse abnormale Befunde zeigen, konnen die
Ergebnisse der Akustischen Reflex-Messung 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 Kontralateraler Akustischer Reflex

Mit den Versionen easyTymp Plus und easyTymp Pro kann ein Kontralateraler
Akustischer Reflex gemessen werden. Die Reizprasentation und -messung in beiden
Ohren erfolgt mit Hilfe der Kontra-Sonde.

1.6.5 Akustikreflex-Decay

Ein Reflex-Decay steht mit der Pro-Version des easyTymp zur Verfigung. Akustikreflex-
Decay, auch Adaption genannt, ist die Messung der Antwort des Akustischen Reflexes
bei anhaltender Reizprasentation. Es kann der Ipsilaterale und der Kontralaterale
Reflex-Decay gemessen werden.

1.6.6 Eustachische Tubenfunktionsprifung

Die Eustachische Rohre verbindet das Mittelohr mit dem Nasenrachenraum. Ihre Aufgabe ist
es, den Druck zwischen dem Mittelohr und der Atmosphare auszugleichen.

Mit der Pro-Version des easyTymp steht die Eustachische Rohre zur Verfliigung. Damit kann
festgestellt werden, ob die Eustachische Réhre von Patienten mit intaktem Trommelfell oder
bei Patienten mit perforiertem Trommelfell oder Paukenréhrchen einwandfrei funktioniert.
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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
Handhabung und Benutzung dieses Gerats beachtet werden missen

2.1 Lesen dieses Benutzerhandbuchs

Dieses Benutzerhandbuch enthalt wichtige Informationen zur Nutzung des MAICO
easyTymp, einschlieflich Sicherheitshinweisen sowie 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 tatsachlichen
Gerateeinstellungen abweichen kénnen.

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

Die Kennzeichnung WARNUNG weist auf Situationen oder
Vorgange hin, die eine Gefahr fur Patient und/oder Benutzer

WARNUNG
darstellen.

Die Kennzeichnung VORSICHT weist auf Situationen oder
ﬁORSCHT Vorgange hin, die zu Schaden am Gerét filhren kénnen.

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 Vorsichtsmal3nahmen muissen jederzeit
eingehalten werden. Wenn diese VorsichtsmalRnahmen nicht eingehalten werden, kénnen
Schaden am Gerat und Verletzungen beim Benutzer oder Patienten verursacht werden.

Der Arbeitgeber muss jeden Mitarbeiter beziglich 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

AVARNUNG 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 fir die sachgemale Wartung und
Reinigung des Gerats (siehe Abschnitte 3.2 und 3.3). Falls der Kunde dieser
Verpflichtung nicht nachkommt, kann dies zur Einschrankung der Haftung und Garantie
des Herstellers fuhren (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 bestimmungsgemal3en Verwendung abweichende Verwendung des Gerats
fuhrt zur Einschrankung oder Aufhebung der Haftung des Herstellers bei Schaden. Eine
unsachgemaflle Verwendung umfasst unter anderem die Nichtbeachtung des
Benutzerhandbuchs, die Benutzung des Gerats durch unzureichend qualifiziertes
Personal sowie die Durchfihrung von eigenméchtigen Modifikationen des Gerats.
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2.4 Regulatorische Symbole

Die nachfolgende Tabelle 1 enthélt eine Erlauterung der Symbole am Geréat selbst, auf
der Verpackung und in den Begleitdokumenten einschlief3lich des Benutzerhandbuchs.

Tabelle 1 Regulatorische Symbole
REGULATORISCHE SYMBOLE
SYMBOL BESCHREIBUNG

SN Seriennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

A Vorsicht, siehe Begleitdokumente

WARNUNG, siehe Begleitdokumente

An autorisierten Vertreter zurtickgeben, besondere Entsorgung
erforderlich

REF Referenznummer

Am Patienten angewendetes Teil Typ B gemaf3 IEC 60601-1

Vor Regen schitzen

Transport- und Lagertemperaturbereich

@ Siehe Benutzerhandbuch (obligatorisch)

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

(t)) Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung

|

==, [R]x0x- ABcDEF Kennzeichnung von Funkgeraten auf Basis des zertifizierten Typs
£0). ETL-Listed-Zeichen

Intertek

2 MAICO togo
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2.5 Allgemeine Sicherheitsmal3ihahmen

&VARNUNG

,i-'.'j WARNUNG

iifWARNUNG

Versichern Sie sich vor Beginn einer Messung, dass das
Gerét richtig funktioniert.

Nutzen und lagern Sie das Gerét 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.

Jegliche Veranderungen an der Geratschaft sind untersagt.

Der Benutzer kann die Gerétschaft nicht selbst reparieren.
Reparaturen dudrfen nur von einem qualifizierten
Kundendienstmitarbeiter vorgenommen werden.
Anderungen an der Geratschaft diirfen 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.

Kalibrierung des Gerats: Das Gerat und die Wandler
gehoren 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
durchgefuihrt werden, wenn ein defekter Kopfhorer
ausgetauscht wird.

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

2.6 Elektrische Sicherheit und Messsicherheit

[ ]

7

Dieses Symbol zeigt an, dass die am Patienten
angewendeten Teile des Geréts den Anforderungen gemarl
IEC 60601-1 Typ B entsprechen.

Die Schutzklasse des Systems ist vom verwendeten Netzteil
abhangig.

8111252 Rev. 6
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:"EWARNUNG

Im Notfall

ii‘:WARNUNG

Im Notfall

iiEWARNUNG
ii‘:WARNUNG

Das Geréat im Notfall vom Computer trennen.

Das Gerat im Notfall von der Stromversorgung trennen.

Platzieren Sie die Basisstation oder den Drucker nicht so,
dass der Zugang zum Netzstecker erschwert wird.
Netzstromversorgung und Steckdose sollten zu jeder Zeit
zuganglich sein.

Nutzen Sie das Geréat nicht, wenn Netzkabel oder Steckdose
beschadigt sind.

Der Schutz vor elektrischer Gefahrdung ist nur garantiert,
wenn der angeschlossene Notebook-Computer
akkubetrieben ist oder die Stromversorgung des Computers
den Sicherheitsrichtlinien IEC 60601-1 oder IEC 60950-1
entspricht.

Um Daten auf einen PC zu Ubertragen, muss eine PC-
Verbindung tber USB hergestellt werden. Siehe Abschnitt
4.2.3 zur sicheren Herstellung einer Verbindung mit einem
PC oder Laptop im Netzbetrieb (medizintechnisches
Gerat/nicht-medizintechnisches Gerat) 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 Geratschaften 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 Geréate erfullen. Darliber hinaus
mussen alle derartigen Geratekombinationen — medizinische
elektrische Systeme - die Sicherheitsanforderungen der
allgemeinen Norm IEC 60601-1, Ausgabe 3, Klausel 16
erfillen. Alle Geratschaften, die Anforderungen von IEC
60601-1 fur Ableitstrom nicht erfillen, missen auf3erhalb des
Patientenbereichs aufbewahrt werden, d.h. mit einem
Mindestabstand von 1,5 m zum Patienten, oder sie mussen
mit einem Trenntransformator gespeist werden, der den
Ableitstrom reduziert. Personen, die externe Gerate an den
Signaleingang, Signalausgang oder andere Anschlisse
anschlieBen, schaffen dadurch ein  medizinisches
elektrisches System und tragen die Verantwortung dafr,
dass dieses System alle Anforderungen erfillt. Im Zweifelsfall
mussen ein qualifizierter Medizintechniker oder Ihr lokaler

8111252 Rev. 6
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iiEWARNUNG

C.E VORSICHT

2.7 Geratekontrolle

Vertreter hinzugezogen werden. Wird das Gerat an einen PC
angeschlossen (IT-Ausstattung bildet ein System), muss
darauf geachtet werden, dass der Patient wahrend der
Bedienung des PCs nicht berthrt wird. Berihren Sie den
Patienten und den Drucker nicht gleichzeitig.

Wird das Gerat an einen PC angeschlossen (IT-Ausstattung
bildet ein System), missen der Anschluss und die
Modifikationen von einem qualifizierten Medizintechniker
gemal den Sicherheitsvorschriften in der IEC 60601-Serie
evaluiert werden.

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.

SchlielRen Sie die Anschliisse niemals kurz.

Um die Gefahr von Stromschlagen zu vermeiden, darf die
Geratschaft nur an das von MAICO urspriinglich mitgelieferte
Netzteil angeschlossen werden. Andere Stromversorgungen
konnen zu elektrischen Schaden am Gerat fuhren.

Um ein hohes Mal3 an Sicherheit zu gewahrleisten und um
sicherzustellen, dass das Gerét richtig funktioniert, missen
Gerat und Netzteil mindestens einmal jahrlich gemald der
Sicherheitsnorm EN 60601-1 fur medizinische elektrische
Gerate durch einen qualifizierten Servicetechniker geprift
werden. Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 3.2.

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

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

Entfernen Sie die Akkus sowohl im Handgerat als auch in der
Basisstation, wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wird.

Der Nutzer sollte einmal woéchentlich einen subjektiven Geratetest nach ISO 8253-1
durchfihren. Hinweise zur jahrlichen Kalibrierung finden Sie in Abschnitt 3.2.

Eine Lautstarkeprifung finden Sie in Abschnitt 4.2.1.7.
2.8 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

A
Aiad

Elektrostatische Entladung (electrostatic discharge — ESD)
gemall IEC 61000-4-2. Verwenden Sie das Geréat nur in
einem elektrostatisch kontrollierten Umfeld.
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iiEWARNUNG

2.9 Akkusicherheit

Beachten Sie jederzeit die folgenden VorsichtsmalRnahmen:

iiEWARNUNG

Um die Gefahr von Stromschlagen zu vermeiden, darf die
Geratschaft nur an einen geerdeten Netzanschluss
angeschlossen werden.

Das Gerat erflllt die relevanten EMV-Anforderungen. Setzen
Sie das Gerat nicht unnétig elektromagnetischen Feldern
aus, z. B. von Mobiltelefonen usw. Wird das Gerat neben
anderen Geraten verwendet, sollte gepruft werden, ob
gegenseitige Storungen auftreten.

Beachten Sie die Hinweise zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit in Abschnitt 6.5.

Halten Sie den Akku voll aufgeladen.
Legen Sie den Akku nicht ins Feuer und erhitzen Sie ihn nicht.

Beschadigen Sie den Akku nicht und verwenden Sie keinen
beschadigten Akku.

Setzen Sie den Akku keinem Wasser aus.
Der Akku darf nicht kurzgeschlossen oder umgepolt werden.

Verwenden Sie nur das mit dem easyTymp mitgelieferte
Ladegerat.

Die voraussichtlichen Ladezeiten entnehmen Sie bitte dem
folgenden Abschnitt.

8111252 Rev. 6
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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
Problembehandlung

Recycling und Entsorgung des Gerats

3.1 Garantie

Das MAICO-Gerét hat eine Garantie von mindestens einem Jahr. Weitere Informationen
erhalten Sie von Ilhrem autorisierten lokalen Vertriebshandler.

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

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

WARNUNG . ) " .
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 zwélf Monate geprtift und
kalibriert werden.

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

Beim Einschicken des Geréts zur Reparatur oder Kalibrierung muss das Zubehér (d. h.
Sonde, Kabel, Kontrawandler, Basisstation, Drucker) mitgeschickt werden. Legen Sie
eine detalllierte Beschreibung der Fehler bei. Verwenden Sie dabei die
Originalverpackung, um Transportschaden vorzubeugen.
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3.3 Reinigungs- und Desinfektionshinweise

3.3.1 Allgemeines

Es wird empfohlen, zwischen der Untersuchung verschiedener Patienten Teile (Gerat
und Zubehor wie Kopfhorer und Ohrpolster), die in direkten Kontakt mit den Patienten

kommen, den ublichen Reinigungs- und Desinfektionsprozeduren zu unterziehen.

Die hier enthaltenen Hinweise zu Reinigung und Desinfektion von MAICO-Geréten sollen
nicht die in lhrer Einrichtung geltenden Richtlinien oder fur die Infektionskontrolle

erforderlichen Verfahren ersetzen oder diesen widersprechen.
Besteht kein hohes Infektionsrisiko, empfiehlt MAICO:

e Schalten Sie das Geréat vor der Reinigung stets ab und trennen Sie das Gerét von

der Stromversorgung.

e Nutzen Sie fir die Reinigung ein leicht mit Seifenwasserldsung angefeuchtetes Tuch.

e Desinfizieren Sie das Kunststoffgeh&use des easyTymp und des Zubehors durch
Abwischen mit feuchten Sani-Cloth®-Aktivtiichern oder einem ahnlichen Produkt.

Befolgen Sie die Anweisungen des jeweiligen Desinfektionsprodukts.

e Vor und nach jedem Patienten abwischen

e Nach Kontamination

e Nach ansteckenden Patienten

e Desinfizieren Sie Computer, Tastatur, Transportwagen usw. mit Sani-Cloth®-

Aktivtiichern:

e einmal wochentlich

e nach Kontamination

e Dbei Verschmutzung

ini VORSICHT

AVARNUNG

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

e Autoklavieren oder sterilisieren Sie das Gerat nicht.

e Benutzen Sie das Geréat nicht in der Gegenwart von
Flassigkeiten, die mit elektrischen Komponenten
oder Kabeln in Beriihrung kommen koénnten.

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.

Entsorgen Sie Einwegzubehér nach der Verwendung! Die
Wiederverwendung von Einwegzubehdr erhoht das Risiko
einer Kreuzkontamination!

Detailliertere Reinigungstipps finden Sie in den Abschnitten 3.3.2 bis 3.3.3.
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3.3.2 Reinigung von Gehé&use und Kabeln

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

feuchten Tuch.

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

Befolgen Sie die Hinweise zur Verwendung des
Desinfektionsprodukts.

3.3.3 Reinigung der Sondenspitze

Um zuverlassige Impedanz-Messungen zu gewahrleisten, muss die Sondenspitze stets
frei von Verschmutzung sein. Reinigen Sie daher regelmafiig die Sonde. Es ist zwingend
erforderlich, Ohrenschmalz (Cerumen) aus den schmalen Schall- und
Luftdruckdffnungen der Sondenspitze zu entfernen. Folgen Sie dazu bitte der
nachstehenden veranschaulichten Beschreibung.

Reinigen Sie die Sondenspitze niemals,
solange diese noch an der Sonde befestigt ist
(Abbildung 2).

Abbildung 2

1. Entfernen Sie die Sondenkappe, indem Sie
diese entgegen dem Uhrzeigersinn drehen
(Abbildung 3).

Abbildung 3
2. Nehmen Sie die Kunststoff-Sondenspitze
von der Sonde ab (Abbildung 4).

Abbildung 4
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e

Abbildung 5

Abbildung 6

Abbildung 7

——a

Abbildung 8

3. Schieben Sie das blaue Ende der
Reinigungsseide von hinten in eine der
Sondenoffnungen.  Ziehen Sie nun die
Reinigungsseide ihrer gesamten Lange nach
durch die Offnung (Abbildung 5).

4. Verfahren Sie auf die gleiche Weise mit allen
4 Sondendffnungen. Verwenden Sie die
Reinigungsseide nur einmal (Abbildung 6).

5. Stecken Sie die Sondenspitze wieder in die
Sonde. Vergewissern Sie sich, dass die
Kunststoffzapfen in  die entsprechenden
HohlrAume eingesetzt werden (Abbildung 7).

6. Schrauben Sie die Sondenmutter wieder auf
die Sonde (Abbildung 8). 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.
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Alternative Reinigungsmethode:

Abbildung 9
[ —

Abbildung 10

e — - -
——

Abbildung 11

Abbildung 12

Abbildung 13

Abbildung 14

Benutzen Sie das Reinigungsset, das der
Ohrstopsel-Box beiliegt (Abbildung 9): Offnen Sie
das Reinigungswerkzeug und entnehmen Sie die
dinne Burste und den dinnen festen Kunststoffstift
(Abbildung 10).

Schieben Sie mit dem Kunststoffstift oder der Birste
Verschmutzungen aus der Sondenspitze heraus
(Abbildung 11).

Fuhren Sie das Reinigungswerkzeug immer von
hinten in die Sondenspitze ein, damit
Verschmutzungen sich nicht in den Schlitzen
absetzen (Abbildung 12).

Dieses Verfahren zerstort
AORS'CHT die Sonde (Abbildung 13).

Dieses Verfahren zerstort
AORS'CHT die Sonde (Abbildung 14).
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3.3.4 Einwegzubehor
Q T Fur die Verwendung des easyTymps werden Ohrstopsel
bendtigt — entweder pilz- (1) oder schirmférmige
Abbildung 15 Onhrstopsel (2) (Abbildung 15).
Ohrstopsel sind zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
® Nach der Verwendung missen sie entsorgt werden. Sie

kdnnen nicht gereinigt werden.
Die Wiederverwendung von Einwegzubehor erhdht das
AVARNUNG Risiko einer Kreuzkontamination!

MAICO empfiehlt nachdrticklich die Verwendung von Sanibel-Ohrstopseln. Wenn Sie
weiteres Einwegzubehor erwerben méchten, kontaktieren Sie bitte MAICO oder |hren
lokalen Vertriebshandler.

3.3.5 Komponenten/Ersatzteile

Einige wiederverwendbare Komponenten kénnen sich mit der Zeit abnutzen. MAICO
empfiehlt, stets Ersatzteile vorratig zu haben (passend fir Ihre easyTymp-
Geratekonfiguration).

3.4 Problembehandlung

Tabelle 2 Problembehandlung

Problem L6sung

V\./eiBer. Wenn das Gerat nach dem Einschalten einen weil3en Bildschirm
Bildschirm  anzeigt, vergewissern Sie sich, dass der Akku vollstandig geladen ist.

Eingefroren Wenn das Display einfriert, versuchen Sie,
es Display e das Gerét erneut zu starten
e das System auszuschalten und den Akku zu wechseln
HINWEIS: Bitte nehmen Sie den Akku nicht heraus, bevor das Geréat

ausgeschaltet ist. Schalten Sie das Gerat immer zuerst aus und nehmen
Sie dann den Akku heraus.

Akkufach e Bitte Uberpriifen Sie, ob der Akku richtig in das Fach eingelegt ist.

e Bitte Uberprifen Sie, ob der Akkuanschluss (Federkontakte) im
Inneren des Fachs sauber und funktionstiichtig ist.

Sonde Stellen Sie sicher, dass die Sondenspitze richtig in der Sonde sitzt.

Befolgen Sie andernfalls die Anweisungen unter Sondenspitze.
Sonden- 1. Reinigen Sie die Sondenspitze wie im Benutzerhandbuch beschrieben.
spitze Wenn das System trotzdem nicht lauft, fiihren Sie Schritt 2 aus.

2. Verwenden Sie eine neue Sondenspitze. Wenn das System trotzdem
nicht lauft, fihren Sie Schritt 3 aus.

3. Wechseln Sie die gesamte Sonde aus und prufen Sie danach, ob das
System startet.
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Problem L6sung

Verlange- Sollte das Gerat undicht sein, dann
rungskabel 1. pefolgen Sie bitte die Empfehlungen fiir die Sondenspitze/Sonde.
2. Wenn Schritt 1 nicht hilfreich ist, dann tauschen Sie bitte das

Verlangerungskabel aus. Wenn das Problem weiterhin besteht, dann
befolgen Sie die Empfehlungen fur Sondenspitze/Sonde.

Akkufach 1. Wenn der Ersatzakku nicht aufgeladen wird, Gberprtfen Sie bitte, ob
der Akku richtig eingesetzt ist und die Anschlisse Kontakt haben
(Federn in der Basisstation).

2. Bitte achten Sie darauf, dass die Akkukontakte im Gehé&use sauber sind.

Anschluss 1. Vergewissern Sie sich, dass das Handgerat nach dem Test richtig
in der eingesetzt wurde. Unsachgemales Andocken kann zu einer
Basisstation fehlerhaften Verbindung zwischen Gerat und Basisstation fuhren.

2. Bitte achten Sie darauf, dass die Akkukontakte im Geh&use sauber sind.

Drucker- Wird die Taste [EEEEM Vvor dem Anschluss des
problem easyTymp/Druckers gedrickt, erscheint der folgende Fehler
(drahtloser (Abbildung 16). Driicken Sie auf dem easyTymp, um
Drucker) die Fehlermeldung zu entfernen und folgen Sie den

Anweisungen unten, bevor Sie erneut versuchen zu drucken.

Abbildung 16

1. Bitte Uberprufen Sie, ob die Druckerfunktion im Gerét auf Drahtloser
Drucker steht und ob der Drucker angestellt ist.

2. Bitte Uberprufen Sie, ob das Druckersymbol =i in der oberen rechten
Bildschirmecke angezeigt wird.

3. Bitte prufen Sie, ob das Druckerpapier richtig eingelegt ist.

4. Achten Sie darauf, dass die Verbindung zwischen Drucker und Gerat nicht
gestort ist (Entfernung, Personen oder Gegenstande zwischen Drucker
und Geréat). Wenn die Verbindung wéahrend des Druckens gestort wurde,
starten Sie den Druckvorgang erneut durch Driicken von [IEZEEH.

5. Vergewissern Sie sich, dass der Drucker-Akku vollstandig eingesetzt
und geladen ist (siehe auch Abschnitt 4.4.1 fir weitere Informationen
zur Ladeanzeige). Wenn der Akku nicht ausreichend geladen ist,
laden Sie ihn Gber das Netzteil des Druckers auf.

Achten Sie darauf, dass Sie nur das richtige
ﬁORSICHT Netzteil fir den Drucker mit dem Etikett

verwenden, das in Abbildung 17 dargestellt ist
(12 V/I1 A UE15WCP1-120125SPA). Andernfalls
kann der Drucker durch zu hohe Spannung
beschadigt werden.

VAN

Only 12V

for MPT-II printer
Abbildung 17
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Problem L6sung

PC-Verbin- 1. Stellen Sie sicher, dass die Patientendatenbank und der Drucker
dungen vom Handgerat deaktiviert sind.

2. Handgerat:
a. Bitte Uberpriifen Sie die USB-Verbindung auf dem PC und im System.
b.Verwenden Sie ein anderes USB-Kabel.

3. Basisstation:

a. Vergewissern Sie sich, dass das Handgerat richtig in die
Basisstation eingesetzt wurde.

b Stellen Sie sicher, dass die Basisstation wahrend der
Ubertragung des Ergebnisses auf den PC mit Strom versorgt wird.

4. Vergewissern Sie sich, dass in der PC-Software die Option
easyTymp ausgewahlt wurde (fir weitere Informationen wenden
Sie sich bitte an lhren Handler).

5. Versuchen Sie, die PC-Software erneut zu installieren. Uberpriifen
Sie den Geratemanager im PC. Sollte das easyTymp nicht in der
Liste erscheinen, installieren Sie den Treiber erneut mit Hilfe der
Installations-CD.

3.5 Recycling und Entsorgung

Innerhalb der Europaischen Union ist es untersagt, Elektro-
und Elektronikmdll im unsortierten Haushaltsmall  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) geandert. Um zusatzliche Vertriebskosten zu
vermeiden, wird die Verantwortung fur die ordentliche
Sammlung und Behandlung gemall den gesetzlichen
Vorschriften auf den Kunden tbertragen.

Lander auRerhalb der Auferhalb der Europaischen Union sind die im Land geltenden
Europédischen Union  Gesetze fur die Entsorgung des Produkts nach seiner
Lebensdauer zu befolgen.

Akkus kdnnen explodieren oder Verbrennungen verursachen,
ﬁARNUNG wenn sie auseinandergebaut, aufgebrochen oder Feuer oder

hohen Temperaturen ausgesetzt werden.
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4 Auspacken und Installation

Dieser Abschnitt enthéalt Informationen zu folgenden Bereichen:

Auspacken des Systems

Beschreibung von Hardware und Anschlissen

Lagerung des Gerats

sich mit der Sonde und der externen Sonde vertraut machen
Verwendung des Thermodruckers MPT-II

4.1 Auspacken des Systems

Karton und Inhalt auf Schaden prifen

e Es wird empfohlen, das easyTymp 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 aufgefuhrt
vorhanden sind.

e Sollte eine Komponente fehlen, melden Sie dies sofort Ihnrem Vertriebshéndler.

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

Melden von Méangeln

Informieren Sie umgehend das Versandunternehmen, wenn Sie mechanische Schaden
bemerken. So kdnnen die Anspriiche ordnungsgemal erhoben werden. Bewahren Sie
alle Versandbehélter auf, damit sie vom Schadensregulierer inspiziert werden kdnnen.

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 Versandbehélter auf, um das Geréat fur
die Rucksendung 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. Fur weitere Informationen kontaktieren Sie lhren
lokalen Vertriebshandler.

Komponenten

easyTymp Handgeréat

MAICO Sessions-Paket

Sonde*

Kurzes Verlangerungskabel (350 mm inkl. Kabel)*
Basisstation-Paket (Komponentenliste, siehe unten)
Drucker-Paket (Komponentenliste, siehe unten)
Netzteil (5 V /2,5 A) UES18LCP-050250SPA

inkl. USB-Adapter fir easyTymp-Handgeréat
Wiederaufladbarer Akku

Ohrstopsel-Box (siehe unten)
Sondenreinigungspaket

Testvolumen

Benutzerhandbuch

Kurzanleitung

Tragetasche

Wandmontage-Kit fir die Basisstation mit integrierter Ohrstopsel-Box, Netzteil und zus. Akku
Nur fir die Versionen Plus und Pro
Kontra-Sonde (1400 mm inkl. Kabel)*

CIR55 (Kontralateraler Kopfhorer)*

DD45C (Kontralaterales Headset)*

IP30 Kontralateraler Kopfhorer*

Kurzanleitung (Version Pro oder Plus)
*Anwendungsteile gemanl IEC 60601-1

Basisstation-Paket

Basisstation

USB-Kabel

Netzgerét (24 V / 1 A) UES24LCP-240100SPA
Wiederaufladbarer Akku

Drucker-Paket

Drucker MPT-II

Satz aufladbare Akkus fir MPT-II

Thermodrucker-Papier

Druckerstromversorgung/Ladegerat mit Adaptern (12 V/ 1 A) UE15WCP1-120125SPA

Lizenzen
Lizenzen

Lizenz fur Hochfrequenz-Sondenton von 1 kHz
Lizenz fur Plus-Version: Akustische Reflexe Kontra

Lizenz fur Pro-Version: Akustische Reflexe Kontra, Decay und ETF
Lizenz fur PC-Verbindung (Sessions)

HINWEIS: Lizenz fur die Plus und Pro-Versionen: Es ist ein Upgrade fur die
Gerateversion erforderlich.
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Einwegzubehdr wird mitgeliefert

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

Ohrstopsel-Box

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

Reinigungswerkzeug fir die Sonde (1 Stck.)

Werkzeug zum Entfernen von Ohrstdpseln (1 Stck.)
Innensechskantschliissel SW: s = 2 mm (Siehe Abschnitt 4.2.1.7)

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

Verbrauchsmaterial:

Verbrauchsmaterial

Druckerpapier
Ersatz-Ohrstopsel
Sondenspitze
Reinigungsseide
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4.2 Systeminstallation
4.2.1 Hardware-Installation

4.2.1.1 Installation der Basisstation

1 = USB-Eingang
2 = USB-Ausgang

,‘._ T T T T T Lr 3 = USB-Ausgang

,"i‘,“ USBin USBout USBout USBout ;o\}r;z‘ “\“’fl 4 = USB-Ausgang

| I' Follow instructions (!

I i \ 5 = Stromversorgung

1':{ “! 6 \“ \;.\‘ 24V

Abbildung 18 h 6 = Befolgen Sie die

Anweisungen im
Benutzerhandbuch

Stecken Sie das beiliegende Netzkabel in die Netzanschlussbuchse #5 und den
Netzstecker in eine Steckdose.

HINWEIS: Falls Sie auch den kabellosen Drucker verwenden, dann achten Sie darauf,
dass Sie die richtige Stromversorgung verwenden (24 V, UE24WCP-240100SPA), um
die Basisstation anzuschliefRen. Andernfalls kbnnen sich die Ladezeiten erhdhen.

4.2.1.2 Leuchtanzeige der Basisstation
Die Basisstation verflugt Uber zwei Kontrollleuchten (Abbildung 19).

e Die easyTymp-LED leuchtet durchgangig blau, wenn es
in die Basisstation eingesetzt wird. Der Akku wird
automatisch geladen und ist nach ca. drei Stunden
vollstandig geladen. Der aktuelle Ladezustand des Akkus
kann auf dem easyTymp-Display abgelesen werden.

e Die Akku-LED leuchtet durchgéangig blau, wenn der
Ersatzakku in der Basisstation vollstandig geladen ist.
Die LED blinkt, wahrend der Akku geladen wird.

Abbildung 19

HINWEIS: Stecken Sie die Basisstation bei der Erstinbetriebnahme immer in die
Steckdose, wahrend sich das easyTymp aulR3erhalb der Basisstation-Halterung befindet.

4.2.1.3 Einsetzen des easyTymp-Akkus

Das Akkufach wird durch leichtes Driucken der
Vertiefung und Driicken des Deckels nach unten
gedffnet (Abbildung 20).

Abbildung 20
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Setzen Sie den Akku in das Fach ein. (Abbildung 21).

Vergewissern Sie sich, dass die Akkukontakte
ausgerichtet sind, bevor Sie den Akku in Position
bringen (1), und dass die Entnahmelasche leicht
zuganglich ist (2). (Abbildung 22).

Die Entnahmelasche, die an der Ruckseite des
Akkufachs angebracht ist, sollte um den Akku
gewickelt werden, um diesen leicht zu entnehmen.
(Abbildung 23).

Abbildung 23
: Setzen Sie den Deckel des easyTymp wieder ein und
‘ : schieben Sie ihn nach oben, um das Akkufach zu
schlieRen. (Abbildung 24).
Es wird empfohlen, den Akku aus dem Gerat zu
entnehmen, wenn dieses langere Zeit nicht benutzt wird.
Abbildung 24

4.2.1.4 Laden des easyTymp-Akkus

HINWEIS: Bitte beachten Sie, dass der Akku vor der ersten
Benutzung des easyTymp Handtympanometers (Abbildung 25)
mindestens sechs Stunden lang aufgeladen werden muss. Um den
Akku aufzuladen, legen Sie das easyTymp bitte in die Basisstation

und schlieBen Sie die Basisstation mit Hilfe des mitgelieferten
easyTymp-Netzteils an das Stromnetz an.

Abbildung 25

Der Ersatzakku wird auf der Rickseite der Basisstation aufbewahrt
‘ und geladen (Abbildung 26).
Abbildung 26
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4.2.1.5 Lebensdauer des Akkus

Die folgende Tabelle gibt eine Schatzung der Akkuladezeit (Charging Time, CT) in
Stunden an. Beachten Sie, dass negative Zahlen bedeuten, dass der Akku entladen wird.
Die Ladezeiten sind fur den Ersatzakku in der Basisstation und den Akku in der
Basisstation des easyTymp gleich. Beachten Sie auch Tabelle 3.

Tabelle 3 Ladezeit easyTymp

CT Uber

CT tUber USB CT uber CT Uber USB
Basisstation (PC) bis zu Basisstation (PC) bis zu
bis zu 80 % 80 % bis zu 100 % 80 %

Aus 1,5 3,8 2,3 5,7
An - (Pumpe , g 32 4,1 47
aus)

4.2.1.6 Sondenwechsel

)

Abbildung 27

Abbildung 28

Abbildung 29

Um die Sonde freizugeben, driicken Sie die runde
Taste auf der Ruckseite des Gerates und ziehen Sie
die Sonde heraus (Abbildung 27).

HINWEIS: Ziehen Sie nicht am Verlangerungskabel, da
dies die Schlauchverbindung beschéadigen kann!

Verbinden Sie die Sonde mit dem easyTymp, indem
Sie die roten Dreiecke aneinander ausrichten und die
Sonde in das Gerat schieben (Abbildung 28).

Die Sonde kann am Verlangerungskabel befestigt
werden, indem man die Stifte richtig ausrichtet und die
Sonde in das Ende des Verlangerungskabels einklickt
(Abbildung 29).
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4.2.1.7 Einstellen der Basisstation

C S

Abbildung 30

y
(&4 Y LA )\

Mit dem Innensechskantschliissel stellen Sie die Basisstation
wie in Abbildung 30 ein.

HINWEIS: In der Verpackung der Ohrstopsel-Box ist ein
Innensechskantschlissel enthalten, mit dem die beiden
verstellbaren Fil3e an der Unterseite der Basisstation justiert
werden kénnen.

Achten Sie darauf, dass der Innensechskantschlissel nur
zum Einstellen der StellfiRe an der Basisstation verwendet
wird und dass dieses Werkzeug nicht fir andere Zwecke am
easyTymp verwendet wird.

4.2.1.8 Wandmontage der Basisstation (optionales Zubehor)

L

Abbildung 31

Um die Basisstation an der Wand zu befestigen, ist ein
optionales Wandmontagepaket erhaltlich (Abbildung 31).

4.2.1.9 Versionen easyTymp Plus und Pro: Anschliel3en des
kontralateralen Kopfhdrers oder des Einsteckhorers

-

Abbildung 32

Um die Kontralateralen Reflexe zu messen, muss die
Kontra-Sonde am easyTymp angeschlossen werden, wie
zuvor beschrieben.

Finden Sie die Buchse mit der Kennzeichnung ,Contra “ auf
der Kontra-Sonde. Stecken Sie den Kontralateralen
Wandler in diese Buchse ein (Abbildung 18).

Die Kontra-Sonde muss auf den ausgewahlten
Kontralateralen Wandlertyp kalibriert werden. Diese
Kalibrierung ist bereits abgeschlossen, wenn die Kontra-
Sonde und der Wandler gleichzeitig erworben wurden.
Andernfalls missen die Kontra-Sonde und der Wandler zur
Durchfihrung der Kalibrierung an eine autorisierte
Servicestelle geschickt werden.

HINWEIS: Es kdnnen drei verschiedene Kontra-Kopfhérer zur Benutzung mit dem easyTymp
erworben werden. Die Kontra-Kopfhorer miussen vor Benutzung auf die Kontra-Sonde
kalibriert werden. Wenn ein neuer Kontra-Kopfhérer notwendig werden sollte, muss eine
erneute Kalibrierung auf die Kontra-Sonde erfolgen. Wir raten dringend von der Verwendung
eines unkalibrierten Kontra-Kopfhorers ab! Nicht-kalibrierte Gerate kénnen zu fehlerhaften
Messergebnissen und eventuell zu Horschaden beim Patienten fuhren.
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4.2.2 Testvolumina

Das easyTymp wird mit einem separaten Testvolumen geliefert, mit der die Gultigkeit der
Sondenkalibrierung schnell Gberprift werden kann. Das Testvolumen umfasst Zylinder
mit 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml und 5,0 ml.

Wir empfehlen dringend, jede Sonde mindestens einmal jahrlich zu kalibrieren. Wenn
eine Sonde unsanft gehandhabt wird (z. B. auf eine harte Oberflache gefallen ist), dann
muss sie eventuell neu kalibriert werden. Kalibrierwerte der Sonde werden in der Sonde
selbst gespeichert. Dadurch sind die Sonden jederzeit austauschbar.

4.2.3 Herstellen einer PC-Verbindung

Um Daten auf einen PC zu ubertragen, muss eine PC-Verbindung Gber USB hergestellt
werden. Wenn das easyTymp mit nicht-medizinischer Blroausstattung verwendet wird
(siehe Tabelle 4, PC-Verbindung 1), 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 medizintechnische Geréte sind
oder die Anforderungen gemaf IEC 60950 erfullen. Wenn ein
AVARNUNG nicht-medizintechnisches Gerat im Patientenbereich (geman
IEC 60601 als 1,5m Abstand zum Patienten definiert)

verwendet wird, muss ein Spannungswandler benutzt werden
(Ausnahme: wenn ein akkubetriebener Laptop benutzt wird).

Tabelle 4 PC-Verbindungen
PC-VERBINDUNGEN
PC-Verbindung 1: PC-Verbindung 2:
Medizinisches Geréat — Medizinisches Gerat  Medizinisches Gerét — Nicht-medizinisches Gerat

s

Network «—-» -G <> % > WMAICO
-

Spannungswandler

o

~
N
AY
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
e |
1
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v 1
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I
1
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/
e
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I
I
I
|
I
I
I
I
I
|
|
|
|
|
I
I
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<> MAICO
Netzwerk 4—*!" QD <> ,:l “

! MAICO
MAICO \ Med'zinprodukt
\\\ e ME-Device ' \ Gerét IEC 60950 ; s P
PC-Verbindung 3: PC-Verbindung 4:
Medizinisches Gerét — Nicht-medizinisches Gerét =~ Medizinisches Gerat — Laptop (Akkubetrieb)
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4.2.4 Lagerung

Wenn das easyTymp nicht benutzt wird, sollte es im optionalen Tragekoffer oder an
einem sicheren Ort so aufbewahrt werden, dass das Display und andere empfindliche
Komponenten wie die akustischen Wandler und Kabel vor Beschadigungen geschitzt
sind. Bewahren Sie das Gerat gemald den empfohlenen Temperaturbedingungen auf
(siehe Abschnitt 6.1).

4.3 Software
Mit MAICO Sessions kdnnen Sie alle Messungen ansehen und speichern.

HINWEIS: Fir Installation und Funktionen beachten Sie bitte das Software-
Benutzerhandbuch. Fur die Datenubertragung zum PC siehe Abschnitt 5.6.

4.4 Verwendung des Thermodruckers MPT-II

4.4.1 Stromversorgung des Thermodruckers
Einsetzen des Akkupacks
Setzen Sie den Akku wie dargestellt ein (Abbildung 33).

Abbildung 33

Laden des Akkus

Der Thermodrucker wird Uber einen Lithium-lonen-Akku
\ gespeist. Um den Akku aufzuladen, missen Sie den Stecker
= A /’ des Netzteils mit der Buchse an der Seite verbinden und den
— »
|

Netzstecker des Netzteils mit dem korrekten Adapter an eine
Jp— Steckdose anschlieRen (Abbildung 34).

-

Abbildung 34

Achten Sie darauf, dass Sie nur das richtige Netzteil fur den
Drucker mit dem Etikett verwenden, das in Abbildung 17 (12 V/I1 A
UE15WCP1-120125SPA) dargestellt ist. Andernfalls kann der
Drucker durch zu hohe Spannung beschéadigt werden.

int VORSICHT Q

Only 12V

for MPT-II printer
Abbildung 35
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Stromversorgung einschalten

Dricken Sie die Power-Taste zwei Sekunden lang, um ein- oder auszuschalten.
Beim Einschalten ist ein kurzer Piepton zu héren, beim Ausschalten zwei kurze Pieptone.

Die griine Power-Anzeige leuchtet auf, wenn der Drucker Gber
den Akku betrieben wird (Abbildung 36).

1 ~ g

im—n o ~ BMAICO
Abbildung 36

HINWEIS: Auswahl von Drucken auf dem easyTymp, wenn der Drucker ausgeschaltet ist,
fuhrt zu einer Fehlermeldung. Der Drucker muss eingeschaltet sein und sich in unmittelbarer
Nahe des easyTymp befinden, damit der Druckvorgang fortgesetzt werden kann.

Ladeanzeigen
Tabelle 5 Ladeanzeige des MLP-II

Grune LED-Anzeige Blaue LED-Anzeige Status Hinweis
Aus O  Schnelles Blinken ) Wird - Einschalten
aufgeladen
Wird
Aus An -
O () aufgeladen Ausschalten
; Akku fast
Aus Langsames Blinken ¢ - -
O d ©  entladen
Laden .
Aus An -
O o abgeschlossen Einschalten
Laden
Aus Aus -
O O abgeschlossen Ausschalten
An AUS Strom EIN, ) )
® O Akkubetrieb
Langsames Blinken  Langsames Blinken ¢ Kein Papier im Piepton -
- N Drucker
Langsames Blinken ¢ Aus O Ruhemodus - -

Selbsttest
Wenn der Drucker ausgeschaltet ist, driicken und halten Sie die Taste Papiereinzug &

und druicken und halten Sie gleichzeitig die Power-Taste @ . wenn der Piepton nach ca.
3 Sekunden zu horen ist, geben Sie beide Tasten frei und ein Testseite mit Informationen
zum aktuellen Status und Zeichenmustern wird gedruckt.

4.4.2 Papier laden

Offnen Sie den Deckel durch Driicken auf den Seiten (Abbildung 37), fihren Sie eine
Papierrolle ein (Abbildung 38), wie gezeigt, und schlie3en Sie den Deckel (Abbildung 39).

— & v I
Abbildung 37 Abbildung 38 Abbildung 39

r

=
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Papiereinzug
Dricken Sie in eingeschaltetem Zustand die Taste Papiereinzug
lange eingezogen, wie die Taste gedrickt wird.

8. Papier wird so

HINWEIS: Papier von MAICO kénnen Sie bei lhrem ortlichen Vertriebshandler
nachbestellen.

4.4.3 Anschluss des Thermodruckers MPT-Il an das easyTymp

Die Verbindung zwischen dem easyTymp und dem Drucker erfolgt Gber eine drahtlose
Verbindung. Siehe Abschnitt 5.6.5.

HINWEIS: Es ist moglich, bis zu vier Gerate mit einem Drucker zu verbinden. Lassen Sie
nicht mehrere Drucker eingeschaltet und in Reichweite, wahrend Sie suchen.
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5 Bedienung des Gerats

Dieser Abschnitt enthéalt Informationen zu folgenden Bereichen:

Erste Schritte mit dem easyTymp
Das Bedienfeld

Vorbereiten des Patienten fir Tests
Ausfuhren von Impedanztests
maogliche Einstellungen
Verwaltung der Messergebnisse

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

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Gerat ordnungsgemal funktioniert.
Wenn das Gerat in einer kihleren Umgebung aufbewahrt wurde (auch bei kurzer
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 kénnen Kondensation verringern, indem Sie das Gerét in seiner
Originalverpackung aufbewahren. Wenn das Gerat unter Bedingungen gelagert wird, die
warmer sind als die Verwendungsbedingungen, sind vor der Verwendung keine
besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich. Halten Sie stets die routinemafigen
Prufverfahren fur audiometrische Geréatschaften ein, um die ordnungsgemalfe Funktion
des Gerats zu gewahrleisten.

5.1.2 Bedienfeld
P MAICO ¥ Funktionstasten (Abbildung 40):

S \—\/—/Obere Tasten: Die Funktion der Tasten
bezieht sich auf die Funktionen, die im Display oberhalb
der einzelnen Funktionstasten angezeigt werden. (z. B.
Testart, Patient, Stopp)

W P pfeiltasten: Schalten Sie das easyTymp ein,
indem Sie auf die linke oder rechte Pfeiltaste driicken.

Schalten Sie das easyTymp aus, indem Sie beide Tasten
gleichzeitig driicken.

Auswabhl des zu prufenden rechten oder linken Ohres.

AVAufwarts- und Abwarts-Tasten: Blattern Sie durch
die verschiedenen easyTymp-Einstellungsmenis und
Testprotokolle oder scrollen Sie auf dem Display nach
oben und unten.

Abbildung 40
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5.2 Vorbereiten einer Messung
5.2.1 Vorbereiten des Patienten

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

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

5.2.2 Visuelle Untersuchung des Gehorgangs

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

5.2.3 Impedanz-Messungen

Zeigen Sie dem Patienten die Sonde und erklaren Sie die Vorgehensweise wie folgt:

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

e Husten, Sprechen und Schlucken stéren die Messung.

e Mittels der Tympanometrie wird die Beweglichkeit des Trommelfells sowie der
Zustand des Mittelohrs untersucht.

e 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
Gehorgang drucken.

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

e Bei den Akustischen Reflexen wird der Zustand des Musculus stapedius geprtift.
e Wahrend der Messung werden Sie einen oder mehrere lautere Téne horen.

Der Patient muss nichts tun.

5.2.4 Handhabung der Ohrstopsel

Ermitteln Sie die GroRe des Gehbérgangs des Patienten und wéhlen Sie einen
entsprechenden Ohrstdpsel aus.

Die Sonde darf nicht ohne Ohrstopsel eingefihrt werden, da
&VARNUNG der Gehérgang des Patienten beschadigt werden kénnte.
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Abbildung 41

Abbildung 42

AVARNUNG ®

Abbildung 43

Setzen Sie den Ohrstdpsel fest auf die Sondenspitze und
driicken Sie diesen ganz nach unten (Abbildung 41).

Fihren Sie die Sonde mit dem aufgesetzten Ohrstopsel in
das Ohr des Patienten ein. Bei Kindern und Erwachsenen
ziehen Sie das AuRenohr (d. h. Pinna) wahrend des
Einflgens vorsichtig nach oben und nach hinten, um den
Gehorgang zu begradigen. Halten Sie den Adapter und
fihren Sie den Ohrstopsel mit einer sanften
Drehbewegung in den Gehdrgang ein. Der Ohrstdpsel soll
sicher sitzen und darf nicht nur oberflachlich anliegen
(Abbildung 42). Lassen Sie das Ohrlappchen los. Fur die
Messung bei Kleinkindern ziehen Sie das Aufl3enohr nach
unten und hinten, um den Gehérgang zu begradigen.

Jeder Ohrstopsel darf nur einmal verwendet werden.
Weitere detaillierte Informationen finden Sie in Abschnitt
3.3.4.

Zum Entfernen des Obhrstopsels greifen Sie den
Ohrstopsel an der Basis mithilfe des Ohrstopsel-
Entnahmewerkzeugs und ziehen Sie diesen vorsichtig
und gerade von der Sondenrdhre ab (Abbildung 43).

HINWEIS: Wenn die Sondenspitze verschmutzt oder
verstopft ist, muss sie gereinigt (siehe Abschnitt 3.3.3)
oder ausgetauscht werden.
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5.2.5 Versionen easyTymp Plus und Pro: Platzierung und Verwendung
der Kontra-Sonde
Auf der Ruckseite der Kontra-Sonde befindet sich ein

Clip, der an der Kleidung des Patienten befestigt werden
kann (Abbildung 44). Fir die meisten Patienten ist es am

- & einfachsten, die Kontra-Sonde am Patienten zu
A befestigen. Wenn ein Kind von einem Elternteil gehalten
- wird, kbnnen Sie die Kontra-Sonde an der Kleidung des

Elternteils befestigen.

' \
Abbildung 44
— Dricken Sie die Taste auf der Kontra-Sonde zum

MaIco | Starten oder Stoppen/Pausieren der aktuellen Messung

oder zum Umschalten zwischen Rechts und Links, wenn
‘“P\\ die Sonde nicht in das Ohr eingefiihrt ist (Abbildung 45).
Abbildung 45
5.2.6 Versionen easyTymp Plus und Pro: Platzierung der

Kontralateralen Kopfhorer

Es konnen mehrere Wandler erworben werden, um Kontralaterale Messungen
durchzufihren.

Wenn der CIR55 oder der Einsteckhorer verwendet
werden, setzen Sie den richtigen Ohrstopsel auf den
Einsatz, bevor Sie den Horer in das nicht zu
messende Ohr einfihren (Abbildung 46).
Abbildung 46
Wenn das DD45C verwendet wird, legen Sie das
Kopfband Uber den Kopf des Patienten. Der
audiometrische Kopfhorer wird tGber dem nicht zu
messenden Ohr (oder Kontralateral-Reflexohr)
Abbildung 47 platZiert (Abblldung 47)

5.3 Start der Messung

Wenn Sie das easyTymp aus der Basisstation entnehmen, schaltet sich das Gerat
automatisch ein.

Wenn Sie das easyTymp nicht in der Basisstation aufbewahren, driicken Sie entweder
die rote oder die blaue Pfeiltaste, um das Gerat einzuschalten.

Das easyTymp startet immer mit dem Messbildschirm und ist sofort bereit, eine Messung zu
beginnen. Es wird immer auf das gleiche Protokoll zurlickgesetzt, das zuvor verwendet wurde.
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5.4 Sondenstatusanzeige

Wenn Sie die optionale externe Sonde verwenden, zeigt die Leuchte auf der Rickseite
der Sonde den Sondenstatus mit den folgenden Farben an (Abbildung 48):

Abbildung 48

Rot — Rechtes Ohr ist ausgewahlt. Sonde befindet sich aufRerhalb des Ohrs.
Blau — Linkes Ohr ist ausgewahlt. Sonde befindet sich auf3erhalb des Ohrs.
Grin — Sonde befindet sich im Ohr und sitzt dicht. Die Messung lauft.

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

Weil3 — Die Sonde wurde gerade angebracht. Der Status der Sonde ist unbekannt. Der
Status der Sonde bleibt im Handgerat weil3, wenn das easyTymp den Status der Sonde
nicht tberwacht. Wenn die Sondenleuchte in einer anderen Situation weil3 bleibt, muss
das easyTymp mdglicherweise aus- und wieder eingeschaltet werden, um den korrekten
Status der Sonde wiederherzustellen.

Blinkende Farbe — das easyTymp pausiert wahrend eines Protokolls und wartet darauf,
dass Sie zum Fortsetzen driicken. Die Farbe, in der die Sondenleuchte blinkt, zeigt den
Status der Sonde wie oben beschrieben an.

Blinkt griin, dann rot/blau — das easyTymp hat gerade das Protokoll beendet.

5.5 Testen

5.5.1 Allgemeines

Die Bedienung des easyTymp ist sehr intuitiv. Nach dem Einschalten des Gerates startet
es in der Regel mit dem Test-Bildschirm und ist bereit, das gleiche Protokoll zu messen,
das zuletzt verwendet wurde. Nachdem Sie das easyTymp von einem PC getrennt
haben, startet es im Bildschirm ,Test auswahlen®. Dann sollte das gewunschte Protokoll
ausgewahlt werden.

Die Akkustatusleiste zeigt den aktuellen Ladezustand des Akkus an. Wenn der Akku leer
ist, werden Sie gewarnt, die Messung wird angehalten und alle aufgezeichneten Daten
werden gespeichert. Sollte dies der Fall sein, schalten Sie das Gerat aus und wechseln
Sie den Akku, um die Messung fortzusetzen. Die Messdaten werden beim néchsten Start
wiederhergestellt, so dass die Messung fortgesetzt werden kann, ohne dass die Messung
neu gestartet werden muss.

HINWEIS: Wenn ein weil3er Bildschirm erscheint und das easyTymp nicht mit dem
nachsten Bildschirm fortfahren kann, ist der Akku fast leer. Bitte wechseln Sie den Akku,
um fortzufahren.

Die folgenden Abschnitte beschreiben die genaue Funktionsweise der verschiedenen
Bildschirme, die Sie bei der Verwendung vom easyTymp sehen werden.
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5.5.2 Testen
Messung: Bereit a Normalerweise startet das easyTymp mit dem Test-
01 226Hz Bildschirm. Wenn Sie nach einer Messung Daten l6schen
Y 26 He oder speichern, kehren Sie ebenfalls zu diesem Bildschirm
| zurlck (Abbildung 49).
2
| ‘ Die Grafiken der laufenden Messung werden ebenfalls
angezeigt. Der Rahmen stellt den normativen Bereich dar,
_‘?'Em 0 ; . in dem die Spitze des Tympanogramms erwartet wird. Die
Volumen ml gemessene Kurve wird wahrend der Messung direkt in der
e TR Grafik angezeigt. Unterhalb der Grafik werden die
Compliance = Messwerte (Volumen, Dru.ck, Compliance und Gradient
R daPa nach der Messung angezeigt.

Testart Patient Stopp

Abbildung 49
UCEENN RN In der Kopfzeile wird der Status der Sonde angezeigt. Sie kann Bereit,

Im Ohr, Undicht ) oder Blockiert anzeigen. Wenn Connected (Verbunden) angezeigt wird,
dann ist das Gerét an eine Basisstation oder direkt an den PC angeschlossen.

In der rechten oberen Ecke wird der Ladezustand des Akkus angezeigt .
Wenn das easyTymp in die Basisstation eingesetzt wird, dann ladt es den Akku
auf und es wird ein blinkendes Akkusymbol angezeigt.

In der oberen rechten Ecke zeigt ein Symbol an, ob das easyTymp das linke Ohr
oder das rechte Ohr |E| misst.

In der oberen rechten Ecke zeigt ein Druckersymbol an, dass das easyTymp
mit dem drahtlosen Drucker verbunden ist.

03 Tymp 226Hz + Auto Reflex Beim Aufrufen des Test-Bildschirms wird in
der zweiten Zeile der Name des verwendeten Protokolls angezeigt. Sobald das
easyTymp erkennt, dass sich die Sonde im Ohr befindet, wird in der zweiten Zeile
angezeigt, welcher Test des Protokolls lauft.

Bedienung von diesem Bildschirm aus:
Wenn Sie die Sonde ins Ohr stecken und sie dicht ist, wird der Test automatisch gestartet.

[EEAM: Die Schaltflache oben links bringt Sie zum Bildschirm Test auswahlen,
wo Sie ein anderes Testprotokoll auswahlen kénnen.

: Die obere mittlere Taste bringt Sie zum Bildschirm Patient anzeigen, wo Sie
Patientendaten und frihere Sitzungen einsehen und/oder ausdrucken kénnen. Diese
Funktion wird nur angezeigt, wenn die Patientenverwaltung aktiviert ist.

[WECTE- \Wenn die Messung gestoppt wird, wechseln Sie mit den oberen Tasten
zu den Optionen zum Drucken, Speichern oder Loschen und es erscheint Fertig!
in der oberen linken Ecke des Bildschirms.

9 P preile wahlen jeweils das rechte oder linke Ohr zum Messen aus.
Wenn die Daten eines oder beider Ohren noch verfiigbar sind, gelangen Sie mit

den Auf- und Ab-Tasten zuriick zum Bildschirm Fertig! und kdénnen durch die
Messergebnisse blattern.

Wenn ein Protokoll eine Befehlsnachricht enthalt, fiihrt das Driicken der Taste Kontra-Sonde dazu,
dass das Protokoll fortgesetzt wird, unabhéngig davon, was der Status der Sonde anzeigt.
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5.5.3 Bildschirm Test auswahlen

Test auswéahlen @ Um das gewahlte Protokoll zu andern, markieren Sie

. # zuerst das Protokoll und dricken Sie dann die Taste
. [ Auswaien |y Folgende Messungen sind im easyTymp
Standard verfligbar (Abbildung 50):
03 226Hz + Auto Reflex

04 226Hz + Reflex 9008 01 Tymp 226 Hz
03 Tymp 226 Hz + Auto Reflex
04 Tymp 226 Hz + Reflex 90 dB

HINWEIS: Die Protokollliste basiert auf Version und
Lizenzierung. Nicht-lizensierte Protokolle sind ausgegraut.

Abbildung 50

Bedienung von diesem Bildschirm aus:
- bringt Sie zum Bildschirm Setup.

- wahlt das markierte Protokoll aus und kehrt zum Test-Bildschirm zuriick.

- Mitden AV-Tasten kdnnen Sie nach oben oder unten scrollen, um ein Protokoll
auszuwahlen.

- Die & P _Tasten bringen Sie an den Anfang bzw. das Ende der Protokollliste.

5.5.4 Fertig!
Fertig! fanflL | Das easyTymp zeigt automatisch den Bildschirm Fertig!
Tynllpanogramm e an, wenn der Test abgeschlossen ist (Abbildung 51).
m
? Y Von hier aus konnen die Messungen beider Ohren
2 eingesehen, ausgedruckt und/oder gespeichert werden.
| Um eine neue Messung auf dem Test-Bildschirm zu
_ starten, l6schen Sie das Ergebnis des aktuellen Testohrs
L ' iR oder wechseln Sie die Ohren. Es wird nur ein Ergebnis pro
Volumen 1.42 m Ohr gespeichert, um dieses einzusehen, auszudrucken
Compliance  0.54 ml oder auf einen PC zu ubertragen.
Druck 0 daPa
Gradient 74 daPa
(Drucken || |l Ldschen |
Abbildung 51

Bedienung von diesem Bildschirm aus:
- [EZEEE: Die obere linke Taste druckt die Messergebnisse des linken und rechten
Ohres aus. Der Drucker muss eingeschaltet und angeschlossen sein, bevor die
Messung gestartet werden kann. In der oberen rechten Bildschirmecke wird ein

Druckersymbol = angezeigt, wenn der Drucker angeschlossen ist.

HINWEIS:. Nach dem Einschalten des Gerates und des Druckers kann es bis zu 30
Sekunden dauern, bis das Druckersymbol & angezeigt wird.
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I[EEEED: Die obere mittlere Taste speichert die Messung beider Ohren.

[MEEETH|- Open rechts erscheint ein Popup-Feld mit der Meldung ,Loschen -
Aktuelles oder beide Ohr(en)®. Die obere linke Taste bricht den Vorgang ab. Die
obere mittlere Taste l6scht die Daten des aktuell ausgewahlten Ohrs und bringt Sie
zurtick zum Test-Bildschirm. Die obere mittlere Taste l6scht die Daten des aktuell
ausgewahlten Ohrs und bringt Sie zurtick zum Test-Bildschirm.

Die W P _Tasten wéhlen jeweils das rechte oder linke Ohr fiir die Messung
aus und bringen Sie zurtick zum Test-Bildschirm. Die vorhandenen Daten des
ausgewahlten Ohres werden erst geldscht, nachdem die Sonde erkannt hat,
dass sie sich mit angemessener Dichtheit im Ohr befindet.

Mit den AV-Tasten konnen Sie durch die verschiedenen Messergebnisse
blattern. Wenn Sie die erste oder letzte Messung eines Ohres betrachten,
gelangen Sie durch Drucken der Auf- oder Ab-Tasten nach oben bzw. unten zu
den Messergebnissen des anderen Ohres.

5.5.5 Erweiterte Tests: Versionen easyTymp Plus und Pro

Test Akustische Reflexe Vor der Durchfihrung der Untersuchung des Ipsilateralen
Ipsi und Kontra (Abbildung 52) und Kontralateralen Reflexes (Abbildung

Fertig!

[N 53) erfolgt ein Tympanometrie.

Reflex 70 — 100 dBHL Ipsi

QA5 ml

=]

QA5 ml

” ” HINWEIS: Die Ablenkung der Reflexe kann positiv oder

70
500

Q15 ml

D negativ sein und wird im Setup-Menl ausgewahilt.

dBHL 75 dBHL
Hz 500 Hz

QA5 mi

X X

80
500

S i

e e

dBHL 85 dBHL
Hz 500 Hz ||

Abbildung 52

Fertig!

oL

Reflex 70 — 100 dBHL Kontra

QA5 ml

=]

QA5 ml

X X

80
1000

QA5 ml

N———

dBHL 85 dBHL
Hz 1000 Hz

QA5 ml

X X

g0
1000

(Drocken |(— || Coschen ||

_ﬂv

dBHL 95 dBHL
Hz 1000 Hz

A0

Abbildung 53
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5.5.6 Erweiterte Tests: Version easyTymp Pro

Akustikreflex-Decay

Fertig!
Reflex—Decay

L

ol
025
0

1
10

Level 95 dBHL
Druck 0 daPa
Ipsi 500 Hz
Decay 3 %

" Dracks -

Abbildung 54

ETF Intact (ETF intakt)

Fertig! o [
13 ETF Intact

rg! 226 Hz

2

|

0] —

600 =300 300 daPa
Yolumen 0.91 ml
Druck 1 -9 daPa
Druck 2 18 daPa
Druck 3 2 daPa

("Drucken |

ETF Perforated
(ETF perforiert)

Fertig!

14 ETF Perforated

daPa
300

oL |

200
100

o

10 20 05
Aufl 395 4p Zul 212 4py
Auf2 209 4p; Zu2 153 gy
AUS 147 d4bs ZUS &5 i
Abbildung 56

Es kann ein Ipsilateraler und Kontralateraler Reflex-
Decay gemessen werden (Abbildung 54).

Die Anweisungen zum Messen werden am oberen
Bildschirmrand angezeigt. (Abbildung 55).

(1) Rot or Blau: Repréasentiert das Testohr.
(2) Grau: Reprasentiert , Schlucken </3586"
(3) Grun: Reprasentiert ,Valsalvation®.

Weisen Sie den Patienten an zu schlucken.

Die Messung des sich &ndernden Drucks zeigt den Zustand
der Eustachischen Rdhre (Abbildung 56).
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5.5.7 Versionen easyTymp Plus und Pro: Kontrasonden-Taste

Mit der Kontrasonden-Taste werden die Ohren gewechselt, solange die Sonde erkannt
hat, dass sie sich nicht im Ohr befindet.

Wenn sich die Sonde in einem Ohr befindet, wird der Testvorgang unterbrochen und Sie
werden zum Fertig!-Bildschirm geleitet; von dort gelangt man mit einem zweiten
Tastendruck wieder zurick zum Test-Bildschirm. Wenn ein Protokoll eine
Befehlsnachricht enthélt, fihrt das Drucken der Kontrasonden-Taste dazu, dass das
Protokoll fortgesetzt wird, unabhéngig vom Status der Sonde.

5.5.8 Patient wahlen & speichern
Der Bildschirm Pat. wahl. & speich. (Patient wéhlen &

[ Newer Patient: Unbenannt 4 || SPe€ichern) ist nach Abschluss einer Messung zuganglich
& Anton Mark und im Testbildschirm wird [EEEELDN ausgewahlt. Ergebnisse
[E Maya Bergg kénnen entweder flr einen bestehenden Patienten oder flr

einen neuen Patienten gespeichert werden (Abbildung 57).
Ein neuer Patient erhalt immer den Namen ,Neuer Patient:
Unbenannt #“. Dabei ist # immer die nachste verfugbare
Nummer.

Wenn Sie Ergebnisse fur einen Patienten speichern, muss
die Patientenverwaltungsfunktion in den Einstellungen auf
An stehen (siehe Abschnitt 5.6.8).

- ,»f.;‘.,_{.f!..,i.;}.l,ié.l?,..i_,;

-

Abbildung 57

Bedienung von diesem Bildschirm aus:
- =iz bringt Sie zuriick zum Bildschirm Fertig!, ohne zu speichern und ohne
Daten zu l6schen.

- LN offnet einen Bildschirm, in dem Sie neue Patientendaten bearbeiten kdnnen.

- |ECZEEE speichert die Daten des ausgewahlten Patienten. Nach dem Speichern
werden alle Daten geldscht und easyTymp kehrt zum Test-Bildschirm zuriick,
bereit zum Messen.

- Die W P _Tasten bringen Sie an den Anfang bzw. das Ende der Patientenliste.

- Mitden AV-Tasten blattern Sie nach oben oder unten, wahrend die Informationen
eines Patienten angezeigt werden.

5.5.9 Neu bearbeiten

Mit diesem Bildschirm kénnen Sie Daten fiir einen neuen
i I Patienten eingeben, bevor Sie die Messung speichern
m;e (Abbildung 58).

Geburtsdatum  TT MM : JJJd

L_?mi h Ausuah
Abbildung 58
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Bedienung von diesem Bildschirm aus:
- |ELEEEN speichert die Patientendaten und bringt Sie zuriick zu ,Pat. wahl. &
speich.” (Patient wahlen & speichern).

- EEZIEY \wahlt das markierte Feld aus. ,Rucktaste” ist ein Pfeil in der rechten
oberen Ecke. ,Leerzeichen” ist eine Leiste unterhalb der Tastatur.
- MECS| \wahlt die nachsten Details zur Bearbeitung aus.

- Die W P _pfeiltasten bewegen die Auswahl der Tastatur um ein Zeichen
nach links oder rechts.

- Die AV-Tasten bewegen die Auswahl der Tastatur um ein Zeichen nach oben
oder unten. Beim Bearbeiten des Geburtsdatums andert die Auf- und Ab-Taste
den Zahlenwert.

5.5.10 Patient anzeigen

Der Bildschirm Patient anzeigen wird vom Messbildschirm aus
& Anton Mark I tiber die Auswah! von [IELELE| (Abbildung 59) erreicht.
[=] Maya Ber . . ]
ElKurvtheg:er Wenn eine oder mehrere Sitzungen gespeichert wurden,

ist das Kastchen vor dem Namen des Patienten gefullt.
Wenn eine Sitzung noch nicht gespeichert ist, ist dieses
Feld leer.

Abbildung 59
Bedienung von diesem Bildschirm aus:
- |mIGEs bringt Sie zurtick zum Test-Bildschirm.

- |mEEEM bringt Sie zum Bildschirm Details einsehen, wo die Daten des
ausgewahlten Patienten angezeigt werden.

- [WLEETE bringt Sie zum Bildschirm Messung anzeigen, wo die verfigbaren Sitzungen
des ausgewahlten Patienten eingesehen und ausgedruckt werden kénnen.

- Die W P _Tasten bringen Sie an den Anfang bzw. das Ende der Patientenliste.

- Mitden AV-Tasten scrollen Sie nach oben oder unten, wahrend die Informationen
eines Patienten angezeigt werden.

5.5.11 Details einsehen

Dieser Bildschirm zeigt die Demographie des
r ausgewahlten Patienten an (Abbildung 60).
Vit Von hier aus kénnen Sie entweder [BLES| henutzen, um

Geburtsdatum  TT :MM:JJJJ ) ) . .
zum Bildschirm Patient anzeigen zurlick zu gehen oder

CELEEY um die Patientendetails im Bildschirm Details
bearbeiten zu bearbeiten.

MELEEW |5scht entweder diesen Patienten oder alle
Patienten.

(~Zarick ||Bearbeiten || Loschen |
Abbildung 60
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5.5.12 Details bearbeiten

Dieser Bildschirm zeigt ID, Vorname, Nachname und,
{'n Lzalw Geburtsdatum (Abbildung 61) des Patienten.

arname non

Nachoane — Mark Bedienung von diesem Bildschirm aus:

Geburtsdatum  TT :MM:JJJd . . .. . . . .
- (WS pingt Sie zuriick zum Bildschirm Patient anzeigen.

- GIEZUEN| \wahit das markierte Zeichen und setzt es an

0 é g g g g g a 8 3 = ; die Stelle, an der der Cursor steht. ,Rlcktaste” ist ein

ﬁ OPQRSTU \', W § \L, 2 Pfeil in der rechten oberen Ecke. ,Leerzeichen® ist

abcdefghijklim eine Leiste unterhalb der Tastatur.

nopqrstuvuwxyz

' | - LS \yahit die nachsten Details zur Bearbeitung aus.
[“Zuruce || Auswatien | Watter | - Die W P _Tasten bewegen die Auswahl der

. Tastatur um ein Zeichen nach links oder rechts.

Abbildung 61

- Die AV-Tasten bewegen die Auswahl der Tastatur
um ein Zeichen nach oben oder unten. Beim
Bearbeiten des Geburtsdatums andert die Auf- und
Ab-Taste den Zahlenwert.

5.5.13 Messung anzeigen

Messung anzeigen — Fir den ausgewahlten Patienten wird auf dem Bildschirm eine
Sitzung auswahlen Liste der verfluigbaren Sitzungen angezeigt (Abbildung 62).
Messung anzeigen |

Bedienung von diesem Bildschirm aus:
28-12-2017 20:04:04 L S| bringt Sie zuriick zum Bildschirm Patient anzeigen.

e BEECCW Fordert Sie zu einer Bestatigung auf, bevor die
ausgewahite Sitzung oder alle Sitzungen geltscht werden.

[ Anzeigen | zeigt die ausgewahlte Sitzung im Bildschirm
Messung anzeigen an (siehe Abbildung 39).

Die W P _Tasten bringen Sie an den Anfang
bzw. das Ende der Ergebnisliste.

Die AV-Tasten blattern eine Sitzung nach oben oder unten.

Abbildung 62

Messung anzeigen — In diesem Bildschirm werden die Testaufzeichnungen der
Ergebnisse anzeigen ausgewabhlten Sitzung angezeigt (Abbildung 63).
o bl 2L Bedienung von diesem Bildschirm aus:
Y R - |LLCs bringt Sie zuriick zum Bildschirm Messung
5 anzeigen.
! - Mit der BELEZIM -Taste werden alle Ergebnisse gedruckt,
Y — die in der ausgewahlten Sitzung gespeichert sind.
Volumen 0.71 mi - Die Taste oben rechts hat keine Funktion.
i .48 ml . . . .
Dibe r - Die W P -Tasten zeigen die Aufzeichnungen des
Gradient 79 daPa rechten bzw. linken Ohres, falls vorhanden.

[~ Zurtick ||| Druck

- Die AV-Tasten blattern durch die verschiedenen Messun-
gen, die in der ausgewahlten Sitzung enthalten sind.

Abbildung 63
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5.6 Setup-Menu
5.6.1 Setup

Sprache...

Datum & Uhrzeit...
easylymp...

Drucker...
Klinik—Info...

Lizenz...
Patientenverwaltung...
Info...

Abbildung 64

5.6.2 Setup Sprache

Sprache:
Deutsch 4
(Tzurick || || Speichern |

Abbildung 65
5.6.3 Setup Uhrzeit

Setup Uhrzeit |

Datum: 28-12-2017
Datumsformat: TT-MH-JJJJ
Zeit: 21:36:25

Abbildung 66

[ﬁ?‘ﬁ@" % W || Speichern |

Um das Setup des easyTymp zu andern, navigieren Sie
vom Test Bildschirm aus, indem Sie zunachst -<4108
Testart und dann easyTymp (Abbildung 64) drticken.

Bedienung von diesem Bildschirm aus:
- |mES bringt Sie zurtick zum Bildschirm Test
auswahlen zurick.

- Die Taste oben in der Mitte hat keine Funktion.

- |CIEZLEN wahlt die markierte Einstellung aus, die
angezeigt werden soll.

- Die S P _Tasten haben keine Funktion.

- Die AV-Tasten blattern nach oben und unten zur
nachsten Position.

Verwenden Sie die Pfeiltasten nach rechts und links, um
die Sprache einzustellen (Abbildung 65). Die verfligbaren
Sprachen sind English, Deutsch, Espafiol, Francais,
Italiano, Polski, A2, #X und pycckuli.

Die W P _pfeiltasten scrollen durch die Optionen
(Abbildung 66).

DieAV-Tasten stellen Datum, Datumsformat und Zeit ein.
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5.6.4 Setup easyTymp

Setup easyTymp |

Sparmodus:
Nie 4

Ausschalten:
Nie 4

Bewertung anzeigen:
An 4

Kalibrierungswarnung:
An 4

Reflex—Darstellung:
Positiv 4

i"r:—'_‘,ﬁiﬁ ,‘_—f"ﬁ"‘,———f“ﬁ"“‘.-.ff :.'
Abbildung 67

5.6.5 Setup Drucker

Setup Drucker m

Drucken:

Drahtloser Drucker 4
Reflex—Darstellung:

Tabelle 4)
_Zurtick J{_Suchen JT Speichern J
Abbildung 68

Setup Drucker Lam|

=T |

AV scrolit durch die Optionen. Die W P _Tasten
stellen die Auswahl ein (Abbildung 67).

Die Einstellung Sparmodus kann auf Nie oder 1, 2, 3, 4
oder 5 Min eingestellt werden.

Die Einstellung Ausschalten kann auf Nie oder von 1 bis
10 min gestellt werden.

Bewertung anzeigen: Wenn diese Funktion auf An steht,
dann zeigt das Messergebnis ein Symbol Unauffallig «/ /
NR (No Response = Auffallig) X an, je nach den intern
definierten normativen Werten.

Kalibrierungswarnung: Wenn diese Funktion auf An
steht, dann wird auf dem Gerat eine Erinnerung zur
Kalibrierung angezeigt.

Reflex-Darstellung: Negativ oder Positiv Ablenkung in
den Graphen.

Mit den AV-Tasten scrollen Sie durch die Optionen. Mit den
S P _Tasten stellen die Auswahl ein (Abbildung 68).

Drucken: Kann auf Drahtloser Drucker, Basisstation-
Drucker oder Deaktiviert eingestellt werden. Die Auswabhl
der Druckart blendet nicht zutreffende Druckoptionen aus.

HINWEIS:Basisstation-Drucker ist far eine
abgekindigte Konfiguration auswahlbar, bei der ein
Basisstation-Drucker zur Verfligung gestellt wurde.

Mit dem drahtlosen Drucker verbinden: Driicken Sie diese
Taste, um die Suche nach dem drahtlosen Drucker zu starten.
Dieser Vorgang dauert ca. 1 Minute.

Wahlen Sie den Drucker mit den AV-Tasten und drucken
Sie [EEELEN zur Konfiguration des Gerats auf den von
MAICO zur Verflgung gestellten drahtlosen Drucker

(Abbildung 69). Wahlen Sie [EEEED oder [Wiza|, um den
Bildschirm Setup Drucker zu verlassen.

HINWEIS: Der Drucker muss durch Dricken der Power-

Taste eingeschaltet werden, bevor der
Verbindungsvorgang gestartet wird.

Reflex-Darstellung : Wahlen Sie zwischen Tabelle oder

Graph, indem Sie die @ P _Tasten driicken
(Abbildung 68).

Abbildung 69
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5.6.6 Klinik-Info
Klinik-Info fam|

# |

Abbildung 70
5.6.7 Setup Lizenz

Setup Lizenz |
Impedanz

Serien—Nr.: 01853493

Lizenzschlissel:

38475389

0123456789 +—+
ABCDEFGHIJKLH
NOPQRSTUVHXYZ
abcdefghijklIm
nopgqrstuvuwxyz

Abbildung 71

5.6.8 Patientenverwaltung

Patientenverwaltung @@

Patienten:
An 4»
(“Zurick 1| | Speichern |

Abbildung 72

Um die Klinikinformationen einzugeben, die auf dem
Ausdruck angezeigt werden sollen, rufen Sie das Setup-
Menl auf und wahlen Sie Klinik-Info aus der Liste.
Wabhlen Sie auf dem Bild Klinik-Info die Taste |GLEEILEE).

Benutzen Sie die Pfeiltasten Auf, Ab, Rechts und
Links, um den Cursor Uber die Tastatur zu bewegen
(Abbildung 70).

CIEEIEN  wahlt das  markierte  Zeichen aus.
,Rucktaste“ ist ein Pfeil in der rechten oberen Ecke.
,Leerzeichen” ist eine Leiste unterhalb der Tastatur.

IEE wahlt die nachsten Details zur Bearbeitung aus.
[[Speichern | speichert und kehrt zum Bildschirm Setup zuriick.

Kaufoption von Lizenzen zur Freischaltung weiterer
Messungen (Abbildung 71):

LEEEN: Uber die mittlere Schaltflache wird der
Editiermodus gestartet, in welchem der Lizenzcode
eingegeben werden kann.

HINWEIS: Die Lizenz sollte nur vom lizenzierten
Vertriebshandler geandert werden. Wenn Sie aus

Schaltet die interne Patientenverwaltung Ein oder
Aus (Abbildung 72).

HINWEIS: Beim Umschalten von An zu Aus, werden
alle gemessenen und/oder gespeicherten Daten
geldscht.
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5.6.9 Info
Info zeigt die Firmware-Version und das
Version: 1.19.13 Kalibrierdatum an (Abbildung 73).
PC-Verbindung: Lizenziert
Termin Kalibrierung
easylymp: 20-09-2017
Sonde : 05-12-2018

Hdchste Kalibrierung : 20-09-2018

Abbildung 73

5.7 Verwaltung von Messergebnissen
5.7.1 Allgemeines

Abhéngig von der Konfiguration gibt es verschiedene Mdglichkeiten, Testergebnisse zu
verwalten. Testergebnisse kodnnen geldscht, eine Sitzung kann direkt Uber den
integrierten Drucker ausgedruckt oder die Daten kdnnen fur die weitere Verarbeitung auf
einen PC Ubertragen werden.

5.7.2 L6schen von Messergebnissen

Die Vorgehensweise beim Loschen von Messergebnissen hangt davon ab, ob die
Patientenverwaltung aktiv ist oder nicht.

Messergebnisse direkt nach der Messung I6schen

Loschen einer Messung ist durch Driicken der [MESEEM-Taste direkt nach Abschluss
einer Messung und Anzeigen des Bildschirms Fertig! moglich. Es ist mdglich,
Messungen von einem einzelnen oder beiden Ohren zu lI6schen. Fur weitere
Informationen siehe Abschnitt 5.5.4.

HINWEIS: Wenn Sie eine Messung am selben Ohr durchfihren, ohne die vorherige
Messung gespeichert zu haben, wird das vorherige Messergebnis tUberschrieben.

Loschen von Testergebnissen in der Patientenverwaltung

Mit Hilfe der Patientenverwaltung ist es mdglich, einzelne oder alle Ergebnisse eines Patienten
oder einen oder alle Patienten einschlie3lich der Testergebnisse zu I6schen. Siehe Abschnitt
5.5.13 zum Loéschen einzelner oder aller Testergebnisse eines Patienten. Siehe Abschnitt
5.5.11 zum L6schen eines einzelnen oder aller Patienten einschlief3lich der Testergebnisse.

HINWEIS: Wenn die Patientenverwaltung aktiviert oder deaktiviert wird, warnt ein
Meldungsfeld davor, dass alle Messdaten geléscht werden. Driicken Sie Ml ym die
Einstellung zu &ndern und die Daten zu I6schen, oder ,<4854/>BELLE die Einstellungen
beizubehalten. Siehe auch Abschnitt 5.6.8.
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5.7.3 Ausdrucken von Messergebnissen mit dem Thermodrucker

Drucken Sie direkt vom Bildschirm Fertig! (siehe Abschnitt 5.5.4) oder nach der Anzeige
der Ergebnisse Uber die Patientenverwaltung (siehe Abschnitt 5.5.13).

5.7.4 Datenubertragung zwischen easyTymp und MAICO Sessions

HINWEIS: Fur den Datentransfer zwischen dem easyTymp und MAICO Sessions ist es
notwendig, die Lizenz fur die PC-Verbindung zu aktivieren, die zusatzlich erworben
werden kann.

Die Datenubertragung zwischen dem easyTymp und MAICO Sessions ist nur moglich,
wenn das Patientenverwaltungssystem deaktiviert ist. Siehe Abschnitt 5.6.8 zum
Deaktivieren des Patientenverwaltungssystems.

Es ist nicht moglich, Daten vom Patientenverwaltungssystem auf den PC zu tbertragen.
Um Daten zwischen dem easyTymp und MAICO Sessions zu Ubertragen, schlieen Sie
die Messung ab und verbinden Sie das easyTymp mit dem PC. Die Verbindung wird

direkt Gber das USB-Kabel hergestellt oder indem das easyTymp in eine verbundene
Basisstation gestellt wird. Der Ubertragungsvorgang startet automatisch.

HINWEIS: Das easyTymp kann keine Messung durchfiihren, solange es mit der
laufenden MAICO Sessions-Software verbunden ist.

Weitere Informationen finden Sie im MAICO Sessions Software-Benutzerhandbuch.
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6 Technische Daten

Dieser Abschnitt enthélt wichtige Informationen Uber

die easyTymp-Hardwarespezifikationen.

Anschlisse

Pin-Belegung

Werte der Impedanzkalibrierung

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektrische Sicherheit, EMV und zugehdrige Standards

6.1 easyTymp-Hardware

Das easyTymp ist ein aktives, diagnostisches
C E medizinisches Produkt der Klasse lla gemal3 der EU-
R Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG.

Allgemeine Informationen zu den Spezifikationen

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

MAICO Diagnostics stellt autorisierten Serviceunternehmen Schaltplane und
Servicehandbticher zur Verfligung.

STANDARDS

Medizinisches CE- Ja

Zeichen

Sicherheitsnormen IEC 60601-1, Klasse Il, Typ B

EMV-Norm IEC 60601-1-2

Tympanometer- IEC 60645-5, Typ 2

Normen ANSI S3.39, Typ 2
Normativer Anhang
Bereich:

GERATESPEZIFIKATIONEN

Umweltbedingungen: Betrieb +15 °C bis +35 °C / +59 °F bis +95 °F

e, Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 90 % (nicht
/i’ T kondensierend)

Luftdruck 98 kPa bis 104 kPal

@ Maximale Hohe: 2000 m iiber NN
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)
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GERATESPEZIFIKATIONEN

Netzgerat,

UES18LCP-050250SPA

Akkutyp

Abmessungen und
Gewicht:

Anzeige:

PC-Verbindung:

Speicher:

Betriebsmodus

Abmessungen der
Sonde

Abmessungen der
externen Sonde:

Abmessungen der
Kontra-Sonde:

Aufwarmezeit:

Verbrauch
Eingang
Ausgang
Abmessungen

NP120 Li-lon
Abmessungen

Gewicht

Grol3e des
Displays:

Auflésung:
USB:

Kontinuierlich
34 mm

350 mm (Kabel)

1400 mm (Kabel)

Ca. 1 Minute

12,5W
100 - 240 VAC + 10 %, 50/60 Hz, 500 mA
5VDC/25A

Max. 88 mm x 30 mm X 57 mm
3,46” x 1,18" x 2,24”

3,7V /1700 mAh

80 mm x 300 mm x 70 mm
3,15"x 11,81 x 2,76”

427 g
2,2 Zoll diagonal

240 x 320

Eingang/Ausgang fir die Computer-
Kommunikation.
Speichert Messergebnisse fir bis zu 499

Patienten. Das easyTymp-Handgerat wird
mit einer Speicherkarte mit 8 GB geliefert.

1 Umgebungsbedingungen fur den Betrieb nach IEC 60645-1.

HINWEIS:

Aquivalente

Bezugs-Schwellenschalldruckpegel

kdnnen bei

Umgebungsdriicken auRerhalb des oben gezeigten Bereichs stark abweichen. Wenn der

Kalibrierungsstandort
Umgebungsbedingungen haben,

und der

Benutzerstandort unterschiedliche

muss die Kalibrierung unter dem normalen

Umgebungsdruck am Standort des Benutzers durchgefihrt werden.
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IMPEDANZ-MESSSYSTEM

Sondenton: Frequenz: 226 Hz, 1000 Hz

Pegel: 85 dB SPL bei 226 Hz, 69 dB SPL bei
1000 Hz mit AGC, um gleichbleibenden
Pegel bei verschiedenen
Gehorgangsvolumina zu gewahrleisteten.

Luftdruck: Steuerung: Automatisch.
Anzeige: Der gemessene Wert wird im
graphischen Display angezeigt.
Druckwechselrate: Geschwindigkeit bei Compliance-Spitze:
Automatisch: 600/200 daPa/s
Bereich: -400 daPa bis +200 daPa.
Druckgrenzwert: -750 daPa und +550 daPa.
Compliance: Bereich: 0,1 ml bis 8,0 ml bei 226 Hz Sondenton

(Ohrvolumen: 0,1 ml bis 8,0ml) und
0,1 mmho bis 15 mmho bei 1000 Hz

Sondenton.

Messtypen: Tympanometrie Automatisch.

Anzeigen: Grafisches Display: Compliance wird als ml ftr 226 Hz und als
mmbho fur 1000 Hz und Druck als daPa
angegeben.

Stimuluspegel werden in dB HL
angegeben.

Speicher: Tympanometrie: 1 Kurve pro Ohr, pro Tympanometrie-
Messung. Und theoretisch eine
unbegrenzte Anzahl von Messungen pro
Protokoll.
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Stimulus: Typ: Ipsilateral und Kontralateral:

e Pulston (500, 1000, 2000
und 4000 Hz)

e Breitbandrauschen (BBN)

Pegel: Automatischer Pulston: 70-100 dB
HL in Schritten von 5 dB

Fester Pulston: 90 dB HL
Festes BBN: 80 dB HL

Ausgange: Ipsi-Kopfhorer: Im Sondensystem integrierter
Sondenkopfhorer fur
Reflexmessungen.
Kontra-Kopfhorer: CIR55-Einsatz, DD45C, IP30 fur
Reflexmessungen.
Luftleitung: Verbindung des Luftsystems mit
der Sonde.
Messtypen: Ipsi- und Kontralateral e Einzelne Intensitaten

e Reflex Auto-Suche

REFLEX-DECAY — FUNKTIONEN

Messmethode Ipsi- und Kontralateral
Messsignale: Pulstone: 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz,
4000 Hz je mit £3 %
Messpegel: Ipsilateral: 70 dB HL bis 110 dB HL
Kontralateral: 70 dB HL bis 120 dB HL
Steuerung der Automatisch Automatische Reflexe:
Akustischen Einzelner Reflex Auto-Suche
Reflexe:
Tonprasentation: 10s
Compliance- -0,05 ml bis 0,25 ml
Bereich:
Grafikdisplay: y-Achse: Compliance in ml
x-Achse: Zeit in ms
Pegel in dB HL

Ipsi-Kopfhorer: Kopfhorer in Sonde integriert

ETF — INTAKT

Gleiche Spezifikation wie bei Tympanometrie, nur 226 Hz Sondenton.
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Messsignale: Pulston: 226 Hz mit = 1 %
Messpegel: 85 dB SPL 1,5 dB, gemessen in einem Akustikkuppler nach
IEC 60318-5.

Der Pegel ist fur alle Volumen im Messbereich konstant.

Steuerung der Automatisch
Tympanometrie:

Zeitbereich: 0 s bis 30 s (Einstellungen)
Druckbereich: 0 daPa bis 400 daPa
Genauigkeit: Compliance: +5 % oder £10 daPa, je nachdem, was
groRer ist
Druck: +5 % oder +0,1 ml, je nachdem, was
grofRer ist

Grafikdisplay: x-Achse: Zeitin s
y-Achse: Druck in daPa

KALIBRIERUNGSEIGENSCHAFTEN

Kalibrierte Sondensystem: Ipsilateraler und Kontralateraler Kopfhorer:
Wandler: in das Sondensystem integriert.

Sondenfrequenzsender und -empféanger
und Druckwandler sind in das
Sondensystem integriert.

Genauigkeit: Allgemeines In der Regel wird das Geréat so gefertigt
und Kkalibriert, dass es die in den
spezifizierten Normen geforderten
Toleranzen erfillt oder Ubertrifft:

Reflex-Frequenzen: +3 %

Ipsilaterale Reflex- +3 dB bei 500 Hz bis 4.000 Hz

Tonpegel:

Kontralaterale Reflex- +3 dB bei 500 Hz bis 4.000 Hz

Tonpegel:

Druckmessung: +5 % oder £10 daPa, je nachdem, was
grol3er ist

Compliance-Messung: +5 % oder +0,1 ml, je nachdem, was
grof3er ist

8111252 Rev. 6 54 28/08/2019



% MAICO Benutzerhandbuch easyTymp

Sondenton Frequenzen: 226 Hz+1 %, 1.000 Hz £ 1 %

Pegel: 85 dB SPL 1,5 dB gemessen in einem
Akustikkuppler nach IEC 60318-5. Der
Pegel ist flr alle Volumen im Messbereich
konstant.

EIN-AUS-Verhéltnis: >70dB
Signal-Rausch-

Verhaltnis (SNR — signal > 70 dB
to noise ratio):

A-bewertetes Rauschen < o5 4B
im ausgeschalteten

Zustgnd: . > 5 ms

Anstiegs-/Abfallzeiten

Verzerrung: Max. 1 % THD
Compliance Bereich: 0,1 ml bis 8,0 mi

Temperaturabhangigkeit: -0,003 ml/°C

Druckabhangigkeit: -0,00020 ml/daPa

Reflexempfindlichkeit: 0,001 ml ist die kleinste erkennbare
Volumenéanderung

Temporare Anfangslatenz = 35 ms (5 ms)

Reflexeigenschaften: Anstiegsdauer = 45 ms (+5 ms)
Endlatenz = 35 ms (+5 ms)
Abfalldauer = 45 ms (5 ms)
Uberschwingung = max. 1 %
Unterschwingung = max. 1 %

Druck Bereich: -400 daPa bis +200 daPa
Sicherheitsgrenzwerte:  -750 daPa und +550 daPa, +50 daPa

STANDARDS FUR DIE REFLEXKALIBRIERUNG UND SPEKTRALEIGENSCHAFTEN

Allgemeines Spezifikationen fur Stimulussignale erfullen IEC 60645-5

Ipsi- und Kontra-  Pulston: +3 dB bei 500 Hz bis 4000 Hz

Il?(t)erfilgrrer Breitband- MAICO-Standard

P Rauschen (BBN): Als ,Breitbandrauschen® in IEC 60645-5

Spektrale spezifiziert, jedoch mit 500 Hz als untere
Eigenschaften: Grenzfrequenz.
Allgemeines Uber Der tatsachliche Schalldruckpegel am Trom-
Pegel: melfell hédngt vom Volumen des Ohres ab.

Das Artefaktrisiko bei h6heren Stimuluspegeln bei Reflexmessungen ist gering und fuhrt
nicht zur Aktivierung des Reflexerkennungssystems.
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BASISSTATION

Netzgerat, Verbrauch 24 W
UES24LCP-240100SPA  Eingang 100 - 240 VAC + 10 %, 50/60 Hz, 500 mA
Ausgang 24 VDC/1 A

Abmessungen Max. 88 mm x 30 mm x 57 mm
3,46” x 1,18”" x 2,24”

DRUCKER

Druckmodus Thermischer Punktliniendruck
Druckbreite: 48 mm (1,9 ")
Auflésung: 8 Punkte/mm (203 Punkte pro Zoll (dpi))
Punkte pro Zeile: 384 Punkte

Thermopapier Papierbreite = 56 mm +/- 1 mm (2,2 "+/- 0,04 "), max. 40 mm (1,6 ")

Durchmesser
Akkupack 2-Zellen-Lithium-lonen-Akkupack 7,4 V / 1500 mAh
Stromversorgung 12V /1 A UE15WCP1-120125SPA
/ Ladegerat Maximale Stromaufnahme 0,5 A (siehe auch Abbildung 74)

Abbildung 74
GrolRe 20mm x 75 mm x 45 mm
(4,02"x 2,95" x 1,77")
Gewicht Gewicht: 205 g einschliel3lich Akku, ohne Papier

Umweltbedingunge Betriebstemperaturbereich: -10 °C bis +50 °C (+14 °F bis +122 °F)
Betriebsfeuchtigkeitsbereich: 20 % bis 85 %

_/if -‘ <. Lagertemperaturbereich: -20 °C bis +70 °C (-4 °F bis +158 °F)
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6.2 Anschliisse und Pin-Belegung
easyTymp-Gerat
Tabelle 6 Pin-Belegung easyTymp

AUSGAN ANSCHLUSSTYP PIN-BELEGUNG
(€]=
USB mini USB Typ ,B® USB-Anschluss fir Kommunikation

Sondenansc  Sondenanschluss, CH1 Ausgang
hluss 12-polig CH1 MASSE

2 D MASSE
MASSE Mikrophon
Mikrofoneingang — Analoger symmetrischer Eingang
Mikrofoneingang + Analoger symmetrischer Eingang
Stromversorgung +3/+5 V

CH2 Ausgang
CH2 MASSE
I2C CLK
I2C DATEN
12C Unterbrechung

Datenanschl  Datenanschluss, STAT2_HH TRIGGER-OUT2

uss 30-polig Basisstation +5 V RESET#

- Basisstation +5 V TRIGGER-IN2
Basisstation +5 V KEY_DOWN / POWER
D MASSE ON
D MASSE Vbat
D MASSE PRT_ACK/U2RX
USB +5V Strobe#
USBDP DATAO
USBDN DATAL
Temp.bat DATA2
PRT_BUSY DATA3
IC33-NO2 DATA4
PRT_ACK/U2RX DATAS
TP116 IC33-NO1 DATA6
DATA7
Kontra- 3,5 mm Mono Masse Signal

Kopfhorer
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Basisstation

R = — ==

2 3 4 5
USB out USB out USB out Power
24V/1A

Abbildung 75

Tabelle 7 Pin-Belegung Basisstation
NR. ANSCHLUSSTYP PIN-BELEGUNG

1 USB-Eingang 1. +5V DC
2. Daten -
3. Daten +
4. Masse
2 bis  USB-Ausgang USB 2.0 1. +5V DC
4
2. Daten -
3. Daten +
4, Masse
5 Netz
DC-Buchse
24 VI3 A
- Datenanschluss Datenanschluss, STAT2 HH TRIGGER-OUT2
[ 30-polig Basisstation +5 V RESET#

Basisstation +5 V TRIGGER-IN2
Basisstation +5 V KEY_DOWN /

D MASSE POWER ON
D MASSE Vbat
D MASSE PRT_ACK/U2RX
USB +5V Strobe#
USBDP DATAO
USBDN DATA1
Temp.bat DATAZ2
PRT_BUSY DATA3
IC33-NO2 DATA4
PRT_ACK/U2RX DATAS
TP116 IC33-NO1 DATAG6
DATA7
- Ladeanschluss @ -Pol
@ Masse
@ +Pol

8111252 Rev. 6 58 28/08/2019



% MAICO Benutzerhandbuch easyTymp

6.3 Referenzwerte fir die Stimuluskalibrierung
Tabelle 8

KUPPLERARTEN FUR DIE KALIBRIERUNG

IOW-Sonde Kalibriert mit einem akustischen Kuppler nach IEC 60380-5
(Sondensystem): (2cc), hergestellt geméal der MAICO-Standardwerte
CIR55: Kalibriert mit einem akustischen Kuppler nach IEC 60380-5

(2cc), hergestellt geman ISO 389-2:1994

Kalibriert mit einem akustischen Kuppler nach IEC 60318-3

DD45C: (6cc), hergestellt gemald der MAICO-Standardwerte

Tabelle 9 Referenzwerte flr die Stimuluskalibrierung

REFERENZWERTE FUR DIE STIMULUSKALIBRIERUNG

Aquivalenter Bezugs-Schwellenschalldruckpegel [RETSPL, dB re. 20 uPa]

E:i?“enz CIR55 DD45 C IOW-Sonde
ISO 389-2 MAICO Standardwerte MAICO Standardwerte
125 26,0 47,5* 41,0*
250 14,0 27,0* 24,5*
500 5,5 13,0* 9,5*
750 2,0 6,5* 9,0*
1000 0,0 6,0* 6,5*%
1500 2,0 8,0* 5,0*
2000 3,0 8,0* 12,0*
3000 3,5 8,0* 11,0*
4000 5,5 9,0* 3,5%
6000 2,0 20,5* 3,0*
8000 0,0 12,0* -5,0*
WwB -5,0 -8,0* -5,0*

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

Tabelle 10 Frequenzen und Intensitatsbereiche fur die Impedanz

FREQUENZEN UND INTENSITATSBEREICHE FUR DIE IMPEDANZ

Mitte Intensitaten [dB HL]

Frequenz CIR55 DD45 C IOW-Sonde
[Hz] Ton Ton Ton
125 85 80 70
250 100 100 85
500 110 115 100
750 110 120 100
1000 115 120 105
1500 115 115 110
2000 115 115 105
3000 115 125 95
4000 110 115 100
6000 95 110 85
8000 80 105 80
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6.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit

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

VORSICHT unnotig elektromagnetischen Feldern aus, z. B. von Mobiltelefonen usw. Wird das
Gerét in der Nahe von anderen Geréatschaften verwendet, muss gepruft werden, ob
gegenseitige Storungen auftreten.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate kdnnen das easyTymp beeintrachtigen. Installieren und
betreiben Sie das Gerat gemafl den EMV-Informationen in diesem Abschnitt.

Das Gerat wurde auf EMV-Emissionen und Storfestigkeit als eigensténdiges Gerét getestet. Nutzen Sie das Geréat
nicht in direkter N&dhe zu anderen elektronischen Geratschaften. Sollte ein Betrieb in der Néhe anderer Geréate
unumganglich sein, sollte der Anwender den normalen Betrieb in der Konfiguration prifen.

Die Nutzung von anderem Zubehor sowie anderen Wandlern und Kabeln als den von MAICO gelieferten kann zu
erhéhten Emissionen oder verringerter Storfestigkeit des Gerats fihren; ausgenommen sind Teile, die direkt von
MAICO als Ersatzteile fur interne Komponenten bezogen werden.

Jede Person, die zusatzliche Geratschaften anschliefdt, tragt die Verantwortung dafiir, dass das System dem
IEC 60601-1-2-Standard entspricht.

Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Das easyTymp wurde fur den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde
oder Benutzer des Geréts muss sicherstellen, dass es sich um ein solches Umfeld handelt.

Emissionstest Konformitét Elektromagnetisches Umfeld — Orientierung
Hochfrequenz-Emissionen | Gruppe 1 Das Gerat nutzt Hochfrequenz-Energie nur fiir seine
CISPR 11 interne Funktion.

Deshalb sind die Hochfrequenz-Emissionen sehr gering
und Interferenzen mit elektronischen Geraten in der Nahe
unwahrscheinlich.

Hochfrequenz-Emissionen | Klasse B Das Gerat eignet sich fuir den Einsatz in allen Handels-,
CISPR 11 Industrie-, Geschafts- und Haushaltsumgebungen.
Oberwellenemissionen Entsprechung

IEC 61000-3-2 Kategorie Klasse A

Spannungsschwankungen | Entsprechung
/ Flackeremissionen

IEC 61000-3-3

Empfohlene Abstéande zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten und dem
easyTymp.

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

Maximale Abstand nach Frequenz des Transmitters

Nennausgangsleistung [m]

des Transmitters ) - .

W] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=117VP d=1,17VP 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

Bei Transmittern, deren maximale Nennausgangsleistung nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Mindestabstand d in Metern (m) anhand der Frequenz des Transmitters geschatzt werden, wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Transmitters in Watt (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, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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Orientierung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das easyTymp wurde fiir den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde
oder Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass es sich um eine solche Umgebung handelt.

Storfestigkeitstest

IEC-60601-Test-
stufe

Konformitat

Elektromagnetisches
Umfeld — Orientierung

Elektrostatische
Entladung
(electrostatic

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die Bdden sollten aus Holz,
Zement oder Keramikfliesen sein.
Bei Bdden mit synthetischem Belag

Transiente/Burst

Stromversorgungsleitun
gen

Stromversorgungsleitu
ngen

+8 kV Luft +8 kV Luft
discharge — ESD) ! u sollte die relative Luftfeuchtigkeit
Uber 30 % liegen.
IEC 61000-4-2
Schnelle elektrische +2 kV fur +2 kV fur Die Netzstromqualitat sollte der im

Ublichen Geschéfts- oder
Haushaltsumfeld entsprechen.

IEC 61000-4-4
+1 kV fur Eingangs- +1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen
Uberspannung +1 kV Gegentakt +1 kV Gegentakt Die Netzstromqualitat sollte der im
Ublichen Geschéfts- oder
+2 KV Gleichtakt +2 kV Gleichtakt Haushaltsumfeld entsprechen.
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriche,
kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwanku
ngen von
Stromleitungen

IEC 61000-4-11

<5%UT

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

40 % UT

(> 60 % Abfall in UT) fur
5 Zyklen

70 % UT
(> 30 % Abfall in UT) fir

<5 % UT (>95 % Abfall
im UT)
fur 0,5 Zyklen

40 % UT (60 % Abfall
im UT) fur
5 Zyklen

70 % UT (30 % Abfall
im UT) fur

Die Netzstromqualitat sollte der im
Ublichen Geschéfts- oder
Haushaltsumfeld entsprechen. Bei
einem Stromausfall schaltet sich
das Gerét innerhalb von 10 s
automatisch ab. Ist der Benutzer
des Gerétes auf durchgehenden
Betrieb bei
Netzstromunterbrechungen
angewiesen, sollte das Gerat mit
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder seinem

25 Zyklen 25 Zyklen X
Akku betrieben werden.
<5%UT <5%UT
(> 95 % Abfall in UT) fur
5 Sekunden
Netzfrequenz 3 Alm 3 Alm Die Netzfrequenz-Magnetfelder
(50/60 Hz) sollten denen Ublicher Geschéfts-
oder Haushaltsumfelder
IEC 61000-4-8 entsprechen.

Hinweis: UT ist die AC-Netzspannung vor der Anwendung der Teststufe.
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Anleitung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das easyTymp wurde fiir den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde
oder Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass es sich um ein solches Umfeld handelt.

Storfestigkeitstes | IEC 60601 | Ubereinstimm | Elektromagnetisches Umfeld — Orientierung
t Teststufe ungspegel

Bei tragbaren und mobilen Hochfrequenz-
Kommunikationsgeréten sollte der empfohlene
Mindestabstand zum Geréat und allen Teilen, einschlie3lich
Kabel, eingehalten werden, der mit der Gleichung fur die
Frequenz des Transmitters errechnet werden kann.

Empfohlener Mindestabstand:

HF geleitet 3 Vrms 3 Vrms _
IEC 61000-4-6 150 kHz d= 1’2\/5
bis 80 MHz
HF abgestrahlt 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis d= 1’2\/5 80 MHz bis 800 MHz
2,5 GHz
d=23VJP

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 gemaf einer
elektromagnetischen Standortbegutachtung @ sollte unter dem
Ubereinstimmungspegel des jeweiligen Frequenzbereichs ®)
liegen.

Interferenzen kdnnten in der N&dhe von Geraten mit folgender
Kennzeichnung auftreten:

@)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fur alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung
wird durch die Absorption umliegender Strukturen, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

@ Feldstarke fester Transmitter, z. B. Basisstationen fiir mobile und schnurlose Telefone, mobilen Landfunk,
Amateurfunk, UKW- und MW-Radiolibertragungen und Fernsehsignale kénnen theoretisch nicht genau
vorhergesagt werden. Um das elektromagnetische Umfeld durch feste HF-Transmitter genau einzuschétzen, sollte
eine elektromagnetische Standortbegutachtung in Betracht gezogen werden. Ubersteigt die gemessene Feldstarke
am Einsatzort des Gerétes die oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel, sollte der normale Betrieb des
Geréates Uberpruft werden. Wird eine Beeintréchtigung des Betriebs festgestellt, sind zuséatzliche MaRnahmen
erforderlich, wie die Neuausrichtung oder ein neuer Standort des Gerates.

®) Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.
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6.5 Elektrische Sicherheit, EMV und zugehotrige Standards

1.

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

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

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

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

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

ISO 14971:2012 - Application of risk management to medical devices

Grundlegende Anforderungen der aktuellen Medizinprodukterichtlinie der
Europaischen Union 93/42/EWG

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

Richtlinie 2002/96/EG Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE-Richtlinie)
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6.6 Messprotokolle
HINWEIS: Messprotokolle sind konfigurationsabhangig.

01 226 Hz Tympanometrie, Frequenz: 226 Hz
Ohrseite: Ipsilateral

02 1 kHz Tympanometrie, Frequenz: 1 kHz
Ohrseite: Ipsilateral

03 226 Hz + Ipsi Reflex Auto Tympanometrie, Frequenz: 226 Hz

Anzahl getesteter Reflexe = 4, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4.0 kHz

Intensitatsreflex Min. (Intensitat in dB HL) = 70
Intensitatsreflex Max. (Intensitat in dB HL) = 100
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsilateral

04 226 Hz + Ipsi Reflex 90 dB Tympanometrie, Frequenz: 226 Hz

Anzahl getesteter Reflexe = 4, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4,0 kHz

Intensitatsreflex (Intensitat in dB HL) = 90
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsilateral

05 1 kHz + Ipsi Reflex Auto Tympanometrie, Frequenz: 1 kHz

Anzahl getesteter Reflexe = 4, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4.0 kHz

Intensitatsreflex Min. (Intensitat in dB HL) = 70
Intensitatsreflex Max. (Intensitat in dB HL) = 100
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsilateral

06 1 kHz + Ipsi Reflex 80 dB Tympanometrie, Frequenz: 1 kHz

BB Anzahl getesteter Reflexe = 1, Testsignal:
Breitbandrauschen

Intensitatsreflex (Intensitat in dB HL) = 80 dB
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsilateral

07 226 Hz + Ipsi-Kontra Auto  Tympanometrie, Frequenz: 226 Hz

Anzahl getesteter Reflexe = 8, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4,0 kHz

Intensitatsreflex Min. (Intensitat in dB HL) = 70
Intensitatsreflex Max. (Intensitat in dB HL) = 100
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsi- und Kontralateral
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08 226 Hz + Ipsi Kontra 90 dB  Tympanometrie, Frequenz: 226 Hz

Anzahl getesteter Reflexe = 8, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4,0 kHz

Intensitatsreflex (Intensitat in dB HL) = 90
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsi- und Kontralateral

09 1 kHz + Ipsi-Kontra Auto Tympanometrie, Frequenz: 1 kHz

Anzahl getesteter Reflexe = 8, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4,0 kHz

Intensitatsreflex Min. (Intensitat in dB HL) = 70
Intensitatsreflex Max. (Intensitat in dB HL) = 100
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsi- und Kontralateral

10 1 kHz + Ipsi-Kontra 80 dB ~ Tympanometrie, Frequenz: 1 kHz

BB Anzahl getesteter Reflexe = 2, Testsignal: 80
Breitbandrauschen

Intensitatsreflex (Intensitat in dB HL) = 80
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Ohrseite: Ipsi- und Kontralateral

11 Decay lpsi Anzahl getesteter Reflexe = 4, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4.0 kHz

Intensitatsreflex Min. (Intensitat in dB HL) = 70
Intensitatsreflex Max. (Intensitat in dB HL) = 110
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Signaldauer: 10 s

Ohrseite: Ipsilateral

12 Decay Kontra Anzahl getesteter Reflexe = 4, Frequenzen: 0,5, 1,0, 2,0 und
4,0 kHz

Intensitatsreflex Min. (Intensitat in dB HL) = 70
Intensitatsreflex Max. (Intensitat in dB HL) = 120
Sondenfrequenz wahrend der Reflexe: 226 Hz
Signaldauer: 10 s

Ohrseite: Kontralateral

13 ETF Intact (ETF intakt) Tympanometrie, Frequenz: 226 Hz
Anzahl der Messungen = 3
Ohrseite: Ipsilateral

14 ETF Perforated (ETF Frequenz wahrend der Messung: 226 Hz
perforiert) Signaldauer: 30 s
Ohrseite: Ipsilateral
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