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Jegliche Art von Vervielfaltigung oder Ubertragung dieses Dokuments und seiner
Bestandteile ohne vorherige schriftliche Genehmigung von MAICO ist untersagt. Die
in diesem Dokument enthaltenen Informationen sind Eigentum von MAICO.

Konformitat
MAICO Diagnostics ist ein nach 1SO 13485 zertifiziertes Unternehmen.

Hinweis fir USA: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur durch
oder im Namen von lizenzierten medizinischen Fachhandlern verkauft werden.

Markenhinweis

CE-Chirp® ist eine in den USA, der Europaischen Union, China und Norwegen
eingetragene Marke der MAICO Diagnostics GmbH.

NuPrep® ist eine in den USA eingetragene Marke von Weaver and Company.

HearSIM™ ist eine nicht eingetragene Marke von OtoAccess A/S zur Verwendung in
den USA.

OtoAccess® ist eine in den USA und Europa eingetragene Marke von OtoAccess A/S.

SnapPROBE™ ist eine nicht eingetragene Marke von RadioEar zur Verwendung in
den USA.

EARturtle™ ist eine nicht eingetragene Marke von Sanibel Supply Supply zur
Verwendung in den USA.

EarCup™ ist eine nicht eingetragene Marke von Sanibel Supply zur Verwendung in
den USA.

BERAphone® ist eine in der Européaischen Union und Japan eingetragene Marke von
MAICO Diagnostics.

Sanibel®ist eine in den USA, der Europaischen Union, Argentinien, Brasilien, Kanada,
dem Vereinigten Konigreich, Mexiko, Australien, China, Japan, Sudkorea und der
Russischen Foderation eingetragene Marke von Sanibel Supply.
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1 Einleitung

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

bestimmungsgema&le Verwendung einschliel3lich Hinweisen zur
Verwendung des Geréats

Kontraindikationen

Nutzen und Funktionen

Beschreibung des Gerats

1.1 Erklarung zur bestimmungsgemalien Verwendung

Hinweise zur Verwendung

Die TEOAE- und DPOAE-Module des Geréts sind fur die Anwendung in der
audiologischen Beurteilung von Ohrenerkrankungen unter Verwendung der
Technologie der transitorisch evozierten otoakustischen Emissionen oder der distorsiv
produzierten otoakustischen Emissionen vorgesehen.

Das ABR-Modul des Gerdts ist fur die Anwendung in der audiologischen Beurteilung von
Ohren- und Nervenerkrankungen unter Verwendung von akustisch evozierten
Potenzialen des Innenohrs, des Hornervs und des Hirnstamms vorgesehen. Es darf nur
von geschultem Personal wie Audiologen, HNO-Chirurgen, Arzten,
Horgerateakustikern oder Personal mit &hnlichem Ausbildungsstand verwendet
werden. Das Gerat darf nicht ohne das notwendige Wissen und die erforderliche
Schulung verwendet werden, durch welche gewahrleistet wird, dass der Nutzer seine
Verwendung und die Interpretation der Ergebnisse versteht. Horscreenings lassen sich
am zielfUhrendsten und effizientesten in einer akustisch stillen Umgebung durchfuhren.
Wenngleich dies in einer Krankenhausumgebung nicht immer zu bewerkstelligen ist,
sollte der Untersucher sich akustischer Gerausche bewusst sein und diese so weit
beherrschen, dass der vorgesehene Einsatz moglich ist.

Zielpopulation

Die Zielpopulation fur die TEOAE- und DPOAE-Module umfasst alle Altersgruppen.
Die Zielpopulation fur das ABR-Modul sind Neugeborene und Kleinkinder bis zu einem
Alter von 6 Monaten. Das Verfahren zur Anpassung der TEOAE-Sonde ist flr
Sauglingsohren optimiert. Bei Ohren mit groRerem Gehérgangsvolumen lasst sich
unter Umstanden kein guter Sondensitz erreichen.

Es wird empfohlen, ein Screening durchzufiihren, wenn das Neugeborene medizinisch
stabil ist und, im Falle von Frithgeburten, ein postmenstruelles Alter von mindestens
32 Wochen hat.

Der BERAphone® ABR-Wandler wurde im Hinblick auf GroRe und Form flr
Neugeborene bis etwa zum 3. Lebensmonat optimiert. Bei alteren Sauglingen mit
groReren Ohren kann sich ein Test mit dem BERAphone® schwierig gestalten.
Wesentliche Voraussetzung fur die Anwendung ist, dass das gesamte Ohrpolster
aufliegt, ohne dass eine Liicke zwischen Haut und Ohrpolster entsteht. Eine Liicke
kann zu einer geringeren Stimulus-Intensitét fihren und gegeben Falls die Messdauer
verlangern und erhoht die Wahrscheinlichkeit fur ein Ergebnis ,Auffallig*.
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Klinischer Einsatz des Tests

Das easyScreen ist ein Screening-Gerét fur die audiologische Beurteilung von
Storungen des Ohres und des Hornervs. Im Falle eines positiven Ergebnisses wird der
Patient zur diagnostischen Folgeuntersuchung tUberwiesen. Kleinkinder, bei denen
Risikofaktoren fur einen Hérverlust vorliegen, sollten zur Folgeuntersuchung und zu
regelméiigen erneuten Horscreenings uberwiesen werden, selbst wenn das Ergebnis
des Horscreenings ,Unauffallig” lautet.

1.2 Kontraindikationen

Kontraindikationen fir Tests sind unter anderem eine kirzlich vorgenommene
Stapedektomie oder Operation am Mittelohr, Ausfluss aus dem Ohr, ein akutes externes
Gehorgangtrauma, Schmerzen (z. B. schwere Otitis externa) oder ein verschlossener
Gehorgang. Tests durfen bei Patienten mit solchen Symptomen nur mit arztlicher
Genehmigung durchgefihrt werden. Das BERAphone® ist fur den Einsatz auf der
intakten auf3eren Haut um die Ohren herum sowie fur den Einsatz auf der Kopfhaut
gedacht. Das Gerét sollte nicht verwendet werden, wenn die Haut nicht intakt ist oder
wenn der Saugling unter einer ansteckenden Hautkrankheit leidet.

1.3 Nutzen und Funktionen
1.3.1 Allgemeine Informationen zum easyScreen
Das easyScreen umfasst folgende Features:

e Touchscreen-Bedienung

e Lange Akkulebensdauer

e Kabelloses Aufladen in der Basisstation

e Screening-ABR mit patentiertem CE-Chirp®-Stimulus?

e Auswahl unterschiedlicher Wandleroptionen, einschlief3lich des einzigartigen und
patentierten BERAphone® ohne den Einsatz von Einwegelektroden und EarCup™

e DPOAE- und/oder TEOAE-Option

e Leistungsfahige Antworterkennungsalgorithmen

e Einfaches ,Unauffallig” / ,Auffallig“-Ergebnis

Das easyScreen ist mit oder ohne drahtlosem Etikettendrucker erhaltlich.
1.3.2 Lizenzen
Es sind folgende Funktionen verfugbar:

e ABR
e TEOAE
DPOAE

HINWEIS: Jeder Lizenzschlussel gilt nur fur die Seriennummer lhres Gerats.

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

1 Das ABR-Screening ist auch mit einem Standard-Klick-Stimulus méglich. Siehe Abschnitt 6.6 fiir
weitergehende Informationen.
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1.3.3 easyScreen-Basisstation
Mit der easyScreen-Basisstation kbnnen Sie:
e den Akku des easyScreen aufladen
1.3.4 easyScreen HearSIM™ PC-Anwendung (Konfigurationsabhé&ngig)

Die HearSIM™-PC-Anwendung in Kombination mit der OtoAccess® Database
ermdglicht Ihnen Folgendes:

e Patientendaten speichern, anzeigen und verwalten
e Vom easyScreen Ubertragene Testdaten speichern, anzeigen und verwalten

e Namen von zu untersuchenden Patienten zum easyScreen ubertragen
e Testergebnisse auf einem PC-kompatiblen Standarddrucker ausdrucken

e Patienten- und Messdaten exportieren (HiTrack, OZ Systems, CSV und XML-Formate
werden unterstitzt)

e Gerateeinstellungen des easyScreen konfigurieren, einschlie3lich Screening-
Protokollen

e easyScreen-Benutzer verwalten

e Benutzerdefinierte Listen des easyScreen verwalten (z. B. Namen von
Screening-Einrichtungen, Risikofaktoren)

e HearSIM™ (OtoAccess®) Benutzerkonten verwalten
1.3.5 Druckeinstellungen
Testergebnisse konnen vom easyScreen auf verschiedene Arten ausgedruckt werden:
e Direktes Drucken Uber easyScreen mit dem optionalen drahtlosen
Etikettendrucker, der von MAICO erhaltlich ist.
e Ubertragen Sie easyScreen-Testdaten in die optionale HearSIM™-PC-

Anwendung mit der OtoAccess® Database und drucken Sie die Ergebnisse mit
Ihrem an den PC angeschlossenen Standarddrucker aus.

1.4 Beschreibung
1.4.1 Allgemeines

Das easyScreen verfiigt Gber ein Touchscreen-Display und eine benutzerfreundliche
Benutzerschnittstelle in  einem kompakten Hardware-Design. Es kann mit
verschiedenen Lizenzen erworben werden, die es lhnen erlauben, verschiedene
Hoérscreening-Tests durchzufihren.
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1.4.2 ABR

Das easyScreen verwendet die automatische Auditory Brainstem Response (ABR)-
Technologie, um Patienten auf Horverlust zu untersuchen. Mithilfe des Standardprotokolls
wird ein modifizierter Klick-Stimulus, der CE-Chirp® mit 35 dB nHL, an das Ohr des
Patienten abgegeben, wahrend am Kopf des Patienten angebrachte Elektroden die EEG-
Aktivitdt aufnehmen. Es sind alternative Protokolle mit verschiedenen Stimuluspegeln
sowie ein Klick-Stimulus verfugbar. Siehe Abschnitt 6.7.

Die EEG wird mittels des leistungsfahigen Nachweis-Algorithmus des easyScreen
verarbeitet und automatisch analysiert. Wird eine Antwort nachgewiesen, wird das
Screening automatisch beendet und dem getesteten Ohr ein ,UNAUFFALLIG“-Ergebnis
zugewiesen. Wenn 3 Minuten EEG-Aktivitat verarbeitet wurden und noch keine Antwort
nachgewiesen wurde, ist das Ergebnis ,Auffallig”.

1.4.3 BERAphone®

Das BERAphone® enthalt sowohl einen Einkanal-Vorverstarker zur Aufzeichnung des
EEGs uber wiederverwendbare Elektroden auf der Haut des Patienten als auch einen
Wandler zur Wiedergabe des akustischen Stimulus. Es macht herkdmmliche
Einwegelektroden und EarCup tberflissig.

Das BERAphone® ist ein unkritisches Medizinprodukt zur Behandlung von Patienten,
da es mit intakter Haut, aber nicht mit Schleimh&uten in Bertihrung kommt. Fir solche
Gerate empfehlen die Richtlinien des US Center for Disease Control12 (CDC) und des
Robert-Koch-Instituts Bundesinstitut fiir Infektionskrankheiten und nicht Ubertragbare
Krankheiten (Berlin) die Reinigung und Desinfektion mit einem fir Krankenhauser
geeigneten Oberflachendesinfektionsmittel.

1.4.4 TEOAE

Die TEOAE-Technologie (Transient Evoked Otoacoustic Emissions) verwendet einen
Klickstimulus, um Patienten auf cochlearen Horverlust zu untersuchen. Die
Emissionen stehen in einem eindeutigen Zusammenhang zum Stimulus und kénnen
daher mit einem empfindlichen Mikrofon, welches in den Gehdrgang des Patienten
eingesetzt wird, gemessen werden. Die Antworten werden zur Auswertung in
Frequenzbander unterteilt.

1.4.5 DPOAE

Die auf Distorsionsprodukten basierte Messung von otoakustischen Emissionen
(DPOAE) verwendet Paare von Reintdnen, welche nacheinander abgespielt werden.
Sie dient dazu, Patienten auf einen cochlear bedingten Horverlust zu screenen. Die
Emissionen stehen in einem eindeutigen Zusammenhang zum Stimulus und kénnen
daher mit einem empfindlichen Mikrofon, welches in den Gehoérgang des Patienten
eingesetzt wird, gemessen werden.

2 Rutala WA, Weber DJ, Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. Guideline for
Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. CDC, Department of Health and Human
Services, USA
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2 Warnhinweise und Vorsichtsmalfihahmen

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

Lesen des Benutzerhandbuchs

Worauf Sie besonders achten sollten

Verantwortung des Kunden

Erlauterung aller verwendeten regulatorischen Symbole

Wichtige Warn- und Sicherheitshinweise, die wahrend der gesamten
Handhabung und Benutzung dieses Gerats beachtet werden missen

2.1 Lesen dieses Benutzerhandbuchs

Dieses Benutzerhandbuch enthalt wichtige Informationen zur Nutzung des
easyScreen-Systems, einschliel3lich Sicherheitshinweise sowie Wartungs- und
Reinigungsempfehlungen.

Es wird dringend empfohlen, das gesamte Benutzerhandbuch zu lesen, bevor das
easyScreen an einem Patienten verwendet wird.

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 potenziell gefahrliche oder schadliche
Situationen und Vorgange wie folgt gekennzeichnet:

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

\VVORSICHT Die Kennzeichnung VORSICHT weist auf Situationen oder
Vorgéange hin, die zu Schaden am Gerat fihren kénnen.

>

HINWEIS: Hinweise dienen der Vermeidung von Unklarheiten und zur Verhinderung
moglicher Probleme beim Betrieb des Systems.

8509534 Rev. 7 10 18/07/2024
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2.2 Verantwortung des Kunden

Alle in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Vorsichtsmaflinahmen missen jederzeit
eingehalten werden. Wenn diese Vorsichtsmalinahmen nicht eingehalten werden, kann
dies zu Schaden am Gerat und Verletzungen beim Benutzer oder Patienten fiihren.

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

&VARNUNG 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, fehlen oder sichtbar
verschlissen, verformt oder kontaminiert sind, miissen sofort
durch saubere Originalersatzteile ersetzt werden, die von
MAICO hergestellt oder geliefert werden.

HINWEIS: Der Kunde tragt die Verantwortung fur die sachgeméfRe Wartung und
Reinigung des Gerats (siehe Abschnitt 3.2 und 3.3). Falls der Kunde diese
Verpflichtung nicht einhalt, kann dies zur Einschrankung der Haftung und Garantie
des Herstellers fuhren (siehe Abschnitt 2.3 und 3.1).

HINWEIS: Im unwahrscheinlichen Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses,
informieren Sie MAICO sowie die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

2.3 Haftung des Herstellers

Die von der bestimmungsgeméfien Verwendung abweichende Verwendung des
Gerats fuhrt zur Einschrankung oder Aufhebung der Haftung des Herstellers bei
Schaden. Zu unsachgemé&fler Verwendung gehodren die Nichtbeachtung des
Benutzerhandbuchs, die Bedienung durch nicht qualifiziertes Personal und unerlaubte
Anderungen am Geraét.
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2.4 Regulatorische Symbole

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

Tabelle 1 Regulatorische Symbole
REGULATORISCHE SYMBOLE

SYMBOL

HiS>RLe

| REF
MD

[O1]04260176127444
= (11201020
[21)MAG 123956

R
©
*
A
&
@D
g

@), &

‘e
Wy

0123

=

((A-)))

@ [ R] xxx - ABCDEF
e

Interrek

BESCHREIBUNG

Seriennummer
Herstellungsdatum

Hersteller
Vorsicht, siehe Begleitdokumente

Warnung, siehe Begleitdokumente

An autorisierten Vertreter zuriickgeben, besondere Entsorgung
erforderlich

Referenznummer

Medizinprodukt

UDI-Informationen: (01) GTIN (Global Trade Item Number), (11)
Datum, (21) Seriennummer

Anwendungsteil Typ BF gemaf IEC 60601-1
Siehe Benutzerhandbuch (obligatorisch)

Vor Regen schitzen

Transport- und Lagertemperaturbereich
Grenzwerte der Transport- und Lagerfeuchtigkeit

Grenzwerte des Umgebungsdrucks fur Transport und Lagerung
Spannungswandler

Nur einmal verwenden

CE-Kennzeichnung mit ID der benannten Stelle

Ein- und Ausschalten des Gerétes. Zum Ausschalten lange driicken. Kurzes
Driicken holt das Geréat aus dem Standby-Modus (Display aus).

Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung
Gleichstrom (DC)

Kennzeichnung von Funkgeraten auf Grundlage des zertifizierten Typs

ETL-Listed-Zeichen

B MAICO Logo
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2.5 Allgemeine SicherheitsmalRnahmen
Versichern Sie sich vor Beginn einer Messung, dass das

WARNUNG  Gerat richtig funktioniert.
Nutzen und lagern Sie das Gerat nur in Innenrdumen. Fur

Hinweise zu Bedienung, Aufbewahrung und Transport siehe
die Tabelle in Abschnitt 6.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und beeintrachtigen Sie
WARNUNG es nicht in anderer unzuléassiger 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.

Der Benutzer kann das Gerat und dessen Komponenten nicht
WARNUNG selbst reparieren. Reparaturen durfen nur von einem
qualifizierten Kundendienstmitarbeiter vorgenommen werden.
Anderungen am Gerat und dessen Komponenten diirfen nur
von qualifizierten MAICO-Mitarbeitern vorgenommen werden.
Anderungen am Gerat konnen Gefahren mit sich bringen.

Keine Teile des Geréates dirfen wahrend des Einsatzes am
Patienten gewartet werden.

Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht mit Flissigkeiten in
AVARNUNG Beriihrung kommt. Wenn Sie den Verdacht haben, dass
Flissigkeiten mit Systemkomponenten oder Zubehorteilen
in Beruihrung gekommen sind, sollte das Geréat nicht mehr

verwendet werden, bis es von einem MAICO-zertifizierten
Servicetechniker fiir sicher befunden wurde.

2.6 Elektrische und elektrostatische Sicherheit

- Dieses Symbol zeigt an, dass die Anwendungsteile des
R Gerats den Anforderungen gemafRl IEC 60601-1 Typ BF
entsprechen.

Das System verfugt Gber eine interne Stromversorgung.

Trennen Sie das Gerat im Notfall vom Computer.
ili WARNUNG

Im Notfall

WARNUNG Trennen Sie das Gerat im Notfall von der Stromversorgung.
A Stellen Sie das Gerat so auf, dass es jederzeit leicht von der

Stromversorgung getrennt werden kann.
Im Notfall Nutzen Sie das Gerat nicht, wenn Netzkabel oder Stecker
beschadigt sind.
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WARNUNG

WARNUNG

A
AN

ARNUNG

Um Daten auf einen PC zu Ubertragen, muss eine PC-
Verbindung tber USB hergestellt werden. Siehe Abschnitt O zur
sicheren Herstellung einer Verbindung mit einem PC oder Laptop
iIm Netzbetrieb (medizinisches Gerat/nicht-medizinisches Gerat)
oder mit einem akkubetriebenen Laptop.

Dieses Gerat und seine Komponenten wurden konzipiert, um mit
anderen Geraten verbunden zu werden und mit diesen
zusammen ein medizinisches elektrisches System darzustellen.
Externe Gerate fiur den Anschluss an den Signaleingang,
Signalausgang und andere Anschlisse missen die
Anforderungen der relevanten Produktnormen wie IEC 62368-1
fr IT-Ausstattung und der IEC 60601-Reihe fur medizinische
elektrische Geréate erfillen. Dartiber hinaus missen alle derartigen
Geratekombinationen — medizinische elektrische Systeme — die
Sicherheitsanforderungen der allgemeinen Norm IEC 60601-1,
Ausgabe 3, Klausel 16 erflllen. Alle Gerate, die die
Anforderungen gemalf3 IEC 60601-1 fur Ableitstrom nicht erfullen,
mussen aul3erhalb 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 Gerdte an den
Signaleingang, Signalausgang oder andere Anschlisse
anschlie3en, schaffen dadurch ein medizinisches elektrisches
System und tragen die Verantwortung dafiir, dass dieses System
alle Anforderungen erfiillt. Im Zweifelsfall muss ein qualifizierter
Medizintechniker oder Ihr lokaler Vertreter hinzugezogen werden.

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

Beriihren Sie die Kontakte am Boden des Gerats und den
Patienten nicht gleichzeitig.

Wenn das Gerat mit einem PC (IT-Geréat, bildet ein System)
verbunden ist, bertihren Sie nicht gleichzeitig den Patienten
und das IT-Gerat.

Eine Missachtung dieser Warnung koénnte dazu fihren, dass
der Patient einem zu hohen Ableitstrom ausgesetzt wird.
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:"EWARNUNG

il": WARNUNG

&VARNUNG
AVARNUNG

Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten
Bereichen vorgesehen. Verwenden Sie das Gerat NICHT in
einer stark sauerstoffangereicherten Umgebung, wie z.B. in
einer Uberdruckkammer, einem Sauerstoffzelt, etc. Wenn
das Gerat nicht benutzt wird, schalten Sie es aus und trennen
Sie es von der Stromversorgung.

SchlieRen Sie die Anschliisse niemals kurz.

Um die Gefahr von Stromschlagen zu vermeiden, darf das
Gerat nur an das von MAICO ursprunglich mitgelieferte
Netzteil angeschlossen werden. Andere Netzteile konnen zu
elektrischen Schaden am Gerat fihren.

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

Bevor Sie WartungsmalBnahmen an Einsteckhdrern
vornehmen, wie z. B. das Trennen der Wandlergehduse vom
Kabel, missen Sie die easyScreen-Wandler und -Elektroden
vom Patienten trennen.

Offnen Sie nicht das Geh&use des easyScreen. Uberlassen
Sie die Wartung qualifizierten Mitarbeitern.
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2.7 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

AVARNUNG
CWARNUNG

il"j WARNUNG
:"."j WARNUNG

&VARNUNG

Dieses Gerat ist in Krankenhausumgebungen geeignet, aul3er
in der Nahe aktiver HF-Chirurgiegeréate und in HF-geschirmten
Raumen von Systemen fir die Magnetresonanztomographie,
wo die Intensitat der elektromagnetischen Storungen hoch ist.

Das Gerét erfillt die relevanten EMV-Anforderungen.

Vermeiden Sie eine unnodtige Exposition gegenuber
elektromagnetischen Feldern wie z.B. von Mobiltelefonen.

Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf anderen Geraten
sollte vermieden werden, da dies zu einem unsachgemalen
Betrieb fihren kdnnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig
ist, sollte dieses Gerat und die anderen Gerdte beobachtet
werden, um zu bestatigen, dass sie normal funktionieren.

Bei Patienten mit ventrikuloperitonealen Shunts muss ein
Sicherheitsabstand von 5 cm zwischen dem Shunt und dem aktiven
Teil des Schallkopfes eingehalten werden. Siehe Abschnitt 6.5.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
vom Hersteller dieses Gerdts angegeben oder bereitgestellt
wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder
einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses
Gerats und damit zu einem unsachgemalf3en Betrieb fuhren.

Die Liste der Zubehorteile, Wandler und Kabel finden Sie in
Abschnitt 6.5 dieses Benutzerhandbuchs.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und Aufl3enantennen)
sollten sich nicht naher als 30cm an den Teilen des
easyScreen befinden, einschlieBlich den vom Hersteller
spezifizierten Kabeln. Andernfalls konnte die
Leistungsverminderung dieses Gerats zZu einem
unsachgemalien Betrieb fuhren.

2.8 Verwendung in der Hauslichen Gesundheitspflege

AN

ARNUNG

Dieses Gerat ist zur Verwendung in der Hauslichen
Gesundheitspflege (auRerhalb professioneller
Gesundheitseinrichtungen) vorgesehen. Das Gerét darf nur in
professionellen Gesundheitseinrichtungen aufgeladen werden.
Das bedeutet, dass nur das handgehaltene Gerat zur
Verwendung in der Hauslichen Gesundheitspflege vorgesehen
ist. Ladegerat, Netzteil und Basisstation sind nicht in der
Hauslichen Gesundheitspflege zu verwenden.
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2.9 Akkusicherheit und -kapazitat

2.9.1 Sicherheitsinformationen

Explosionsgefahr

i n EVORSICHT Der Akku darf nur von einem autorisierten Servicemitarbeiter

ausgetauscht werden. Wenn die Elektronik bei dem Versuch,
den Akku von einer anderen Person als einem autorisierten
Servicemitarbeiter austauschen zu lassen, beschadigt wird,
sind derartige Reparaturen nicht im Rahmen der
Produktgarantie abgedeckt.

fVORSICHT Gerateschaden aufgrund von Uberhitzung

Fremdkdrper (z. B. Metallgegenstande, Magnete und
Magnetstreifenkarten) zwischen dem Gerat und dem
drahtlosen Ladegerat sowie Etiketten oder Aufkleber auf der
Ruckseite des Geréts kbnnen den Ladevorgang stéren und
Schaden durch Uberhitzung verursachen.

e Legen Sie keine Fremdkorper zwischen das Gerat und
das Ladegerét.

e Bringen Sie keine Aufkleber auf der Rickseite des
Gerats an.

2.9.2 Akkukapazitat

Die Kapazitat des Akkus nimmt im Laufe der Zeit mit wiederholten Lade-/Entladezyklen
ab. Wie haufig der Akku aufgrund abnehmender Kapazitat gewechselt werden muss,
hangt vom Nutzungsverhalten ab.

Um die Lebensdauer des Akkus zu verlangern, vermeiden Sie ein vollstandiges Entladen
des Akkus. Setzen Sie das easyScreen stattdessen nach jeder Verwendung wieder in
die Basisstation ein, selbst wenn der Akku nicht vollstandig entladen ist.

2.9.3 Akkulaufzeit pro Ladung

e Geschatzte Akkulaufzeit pro Ladung fir ABR-Screenings - > 50 ABR-Screenings
e Geschatzte Akkulaufzeit pro Ladung fir OAE-Screenings - > 150 OAE-Screenings

Die Messdauer beeintrachtigt die Akkulaufzeit pro Ladung. Die Messdauer hangt vom
Zustand des Sauglings und den Problemen der Messtechnik ab, die stark variieren
konnen. Deshalb kann die Anzahl der Screenings pro Akkuladung in Ihrer Einrichtung
deutlich schwanken.

8509534 Rev. 7 17 18/07/2024



2 MAICO Benutzerhandbuch easyScreen

3 Garantie, Wartung und Kundenservice

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

Garantiebedingungen

Wartung

Reinigungs- und Desinfektionshinweise
Handhabung von Einwegzubehor
Fehlerbehebung

Recycling und Entsorgung des Gerats

3.1 Garantie

Das MAICO-Gerét hat eine Garantie von mindestens 1 Jahr. Weitere Informationen
erhalten Sie von lhrem autorisierten lokalen Vertriebshandler.

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

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

Wir raten dringend davon ab, Méngel selbst zu beheben oder Nicht-Fachleute damit
zu beauftragen.

Dieses Gerat darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verandert werden. Bei
Modifizierung des Gerats muissen die entsprechenden Inspektionen und Tests
durchgeftihrt werden, um die sichere Nutzung zu gewabhrleisten.

Legen Sie bei Reparaturen wahrend des Garantiezeitraums einen Kaufnachweis bei.
Die erwartete Nutzungsdauer des Geréats betragt 7 Jahre.
Zubehor wie Ohrstdpsel und Elektroden haben keine garantierte Nutzungsdauer.

3.2 Wartung

Um einen ordnungsgemafen Betrieb des easyScreen zu gewahrleisten, sollte das
Gerat mindestens alle 12 Monate geprift und kalibriert werden. Werden diese
Prifungen nicht durchgefiihrt, kann dies einen Verstol3 gegen gesetzliche Vorschriften
darstellen und zum Erléschen der Garantie fihren. Die Verwendung nicht-kalibrierter
Gerate kann zu falschen Testergebnissen fihren und muss daher vermieden werden.
Die Wartung und Kalibrierung darf nur von einem von MAICO autorisierten
Vertriebshandler oder Servicezentrum durchgefihrt werden.

Beim Einschicken des Geréts zur Reparatur oder Kalibrierung missen die akustischen
Wandler mitgeschickt werden. Bitte legen Sie eine detaillierte Beschreibung der Fehler
bei. Verwenden Sie dabei, wenn mdglich, die Originalverpackung, um
Transportschaden vorzubeugen.
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3.3 Reinigungs- und Desinfektionshinweise
3.3.1 Allgemeines

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
easyScreen EarCup™ | ABR | MAICO-Training | Hortest-Screening-

Diagnosetests - Wie desinfiziert man die Ausristung?
https:/lyoutu.be/lh7kT-JhcLU?si=Hi0YnINI8JqgAgxN&t=365

@L;.;éﬁ" j@ easyScreen | OAE | MAICO Training | Horscreening-Diagnosetests
FEAEZb @ Desinfektion der Gerate
) v - https:/lyoutu.be/MIswOwWMM3I1Q?si=JL3sTbVCE-QRWZYL&t=162

Es wird empfohlen, zwischen der Untersuchung zweier Patienten Teile (Gerat und
Zubehor wie Einsteckhorer, Sondenspitzen, Ohrpolster und Mehrwegelektroden), die
in direkten Kontakt mit den Patienten kommen, den Ublichen Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren zu unterziehen.

Die hier enthaltenen Hinweise zu Reinigung und Desinfektion von MAICO-Geraten
sollen nicht die in lThrer 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 Gerat
von der Stromversorgung.
e Entfernen Sie die zum Einmalgebrauch konzipierten EarCup™, EARturtle™,
Ohrstdpsel oder Elektroden vor der Desinfektion.
e Nutzen Sie fur die Reinigung ein mit Seifenwasserltsung leicht angefeuchtetes Tuch.
e Desinfizieren Sie das Kunststoffgehdause des easyScreen und sein Zubehor,
indem Sie die Oberflichen mit feuchten Desinfektionstichern abwischen.
Befolgen Sie die Anweisungen des jeweiligen Desinfektionsprodukts.
e Vor und nach jedem Patienten abwischen
¢ Nach Kontamination
¢ Nach ansteckenden Patienten

Beachten Sie Folgendes, um Schaden an Gerat und Zubehor
ﬁORSICHT Zu vermeiden:
e Das Gerat oder die Sonden dirfen nicht autoklaviert oder
sterilisiert werden.

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

Wenn Sie den Verdacht haben, dass Flissigkeiten mit
Systemkomponenten oder Zubehdrteilen 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 Gerét
oder seinem Zubehor.

Detailliertere Reinigungstipps finden Sie in den Abschnitten 3.3.2 bis 3.3.8 . Befolgen

Sie zudem die Hinweise zu den Komponenten, die fur Ihr System relevant sind.
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3.3.2 Reinigung und Desinfektion des Touchscreens

Verwenden Sie zur Reinigung des easyScreen-Touchscreens ein Brillenputztuch oder
ein Mikrofasertuch.

Desinfizieren Sie den Touchscreen des Gerats, indem Sie die Oberflachen mit
feuchten Desinfektionstiichern abwischen.

3.3.3 Reinigung von Gehause und Kabeln

VORSICHT Gehen Sie bei der Reinigung vorsichtig vor.
Entfernen Sie das easyScreen vor der Reinigung aus der

Basisstation und trennen Sie die Basisstation vom Netzstrom.

Reinigen Sie die Kunststoffteile des easyScreen und die
Basisstation mit einem feuchten Tuch.

Verwenden Sie fur die Desinfektion ein Desinfektionstuch und kein
Spruhprodukt. Achten Sie darauf, dass Uberschissige Flissigkeit
aus dem Wischtuch nicht in empfindliche Bereiche wie
Anschliisse, BERAphone®-Lautsprecher und Nahte, an denen
sich Kunststoffteile verbinden, wie z.B. die Rander um den
Touchscreen, eindringt.

Befolgen Sie die Hinweise zur Verwendung des
Desinfektionsprodukts.

3.34 Reinigung und Desinfektion des BERAphone®

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | H6r-Screening-
Diagnosetests - Desinfektion der Ausristung
https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=IxjiPAWs1IH3_oCv&t=287

Das BERAphone® verfligt tber Edelstahl-Elektroden und ein Ohrpolster aus Silikon,
das so konzipiert ist, dass es direkten Kontakt mit der Haut des Sauglings hat. Bei
Anwendung auf intakter Haut wird das Geréat von den Leitlinien der CDC als nicht
kritisch eingestuft; d. h. das Gerat kommt nur auf3erlich tber intakte Haut mit dem
Patienten in Beriihrung. Daher ist eine Sterilisierung nicht erforderlich. Das Gerat muss
jedoch vor dem erneuten Gebrauch mit einem medizinischen oder fur den Einsatz in
Krankenh&usern geeigneten Desinfektionsmittel gereinigt und desinfiziert werden.

Es wird empfohlen, Desinfektionsmittel ohne Alkohol zu verwenden. Produkte ohne
Alkohol enthalten sogenannte quaternare Ammoniakverbindungen als Wirkstoff. Die
quaterndren Ammoniumverbindungen wurden speziell fiur die Desinfektion von
Gummi-, Kunststoff-, Silikon- und Acrylprodukten entwickelt, welche bei Geréten zur
Beurteilung des Horvermogens haufig Einsatz finden.
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Befolgen Sie dieses Reinigungs- und Desinfektionsprozedere fiir das BERAphone®
nach dem Gebrauch:

1.

2.

Entfernen Sie zur Reinigung der Elektroden und des Ohrpolsters alle
Gelrtickstande mithilfe eines Papier- oder Desinfektionstuchs.

Desinfizieren Sie die Elektroden, die Ohrpolster und alle sonstigen
Komponenten, die Kontakt mit dem Saugling selbst oder mit der Bettwasche
des Sauglings hatten, indem Sie diese mit einem unbenutzten, flir den Einsatz
im Krankenhaus geeigneten Desinfektionstuchs abwischen.

a. Befolgen Sie die  Anweisungen zur Anwendung und die
VorsichtsmalRnahmen, die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels
angegeben sind.

b. Ist das Desinfektionstuch sehr feucht, achten Sie darauf, dass keine
Flissigkeit in den schwarzen, perforierten Lautsprecher im Inneren des
BERAphone®-Ohrpolsterbereichs tropft.

Desinfizieren Sie alle anderen Komponenten, die Kontakt mit dem S&ugling

selbst oder mit der Bettwasche des Sauglings hatten, wie etwa das Kabel, den
Griff des BERAphone® usw.

. Lassen Sie das Desinfektionsmittel gemafd den Anweisungen des Herstellers

zur Erzielung einer maximalen Wirkung trocknen, bevor Sie diese
Komponenten beim n&chsten Patienten verwenden.

Es wird empfohlen, eine tagliche Routinekontrolle im Inneren der Elektrodengel-
Schutzvorrichtungen und des Bereichs unterhalb des Ohrpolsters durchzufihren:

1.

Trennen Sie die Elektroden von den festen Elektrodenhaltern, indem Sie diese
gerade abziehen.

Inspizieren Sie die Innenseite der Gelschutzhiilsen und achten Sie dabei
insbesondere auf eventuelle Elektrodengelriickstande.

a. Die Anwesenheit von Gel im Inneren der Gelschutzhtilse ist im Allgemeinen ein
Hinweis darauf, dass die Untersucher zu viel Gel auf die Elektrode und/oder auf
den Saugling auftragen.

b. Weisen Sie die Untersucher erneut an, nur eine geringe Menge des Gels auf
die Elektrode zu geben und bei der Vorbereitung der Haut des Sauglings
weniger Gel zu verwenden.

Wird Gel im Inneren der Gelschutzhilse beobachtet, entfernen Sie die
Gelrickstande von der Edelstahlkomponente der Elektrode, indem Sie die
Gelruckstande abstreifen (Abbildung 1).

Abbildung 1
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4. Reinigen Sie die Edelstahlkomponente der Elektrode mit einem Desinfektionstuch. Die
Edelstahlkomponente der abgeldsten Elektrode kann auf Wunsch autoklaviert werden.

5. Reinigen Sie die Gelschutzhiilse mit einem Desinfektionsmittel und verwenden
Sie dazu ein Wattestabchen, um etwaige Gelriickstdnde aus dem Inneren des
Hohlraums zu entfernen.

6. Lassen Sie die Gelschutzhilse und die Edelstahlelektrode griindlich trocknen
und setzen Sie die beiden Komponenten anschlie3end wieder zusammen.

7. Inspizieren Sie das Innere des integrierten Elektrodenhalters auf jedwede
Anzeichen von Elektrodengel.

8. Ist es nicht moglich, die Edelstahlelektroden oder die Gelschutzhilsen ordentlich zu
reinigen, tauschen Sie diese gegen einen neuen Satz Elektroden aus.

9. Entfernen Sie das Ohrpolster vom BERAphone® und inspizieren Sie den Kunststoff
unter dem Polster auf etwaige Gelriickstande. Reinigen Sie diesen Bereich mit
einem Papier- und einem Desinfektionstuch. Achten Sie dabei darauf, dass der
Lautsprecher nicht von tGberschissiger Flissigkeit benetzt wird.

10.Untersuchen Sie das Ohrpolster auf Risse oder Veradnderungen in der
Beschaffenheit oder Farbe des Materials.

11.Tauschen Sie das Ohrpolster bei Bedarf durch ein neues Ohrpolster aus.
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3.3.5 Reinigung der OAE-Sondenspitze — Standard-OAE-Sonde

Um genaue Messungen zu erzielen, muss die Sondenspitze jederzeit frei von
Verschmutzung sein. Untersuchen Sie die Sonde deshalb nach jeder Verwendung auf
Verschmutzungen in den Kandalen und reinigen Sie sie nach Bedarf. Es ist unerlasslich,
Ohrenschmalz (Cerumen) aus den kleinen Schallkandlen der Sondenspitze zu
entfernen. Folgen Sie daher bitte der folgenden bebilderten Beschreibung.

Reinigen Sie die Sondenspitze niemals, solange diese
noch an der Sonde befestigt ist!

VORSICHT

Verwenden Sie zur Reinigung die Bridge & Implant-
Reinigungsseide oder die ProxySoft 3 in 1-Reinigungsseide
(Abbildung 2).

Entsorgen Sie die Zahnseide nach der Verwendung.

Abbildung 2

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

Abbildung 3

Nehmen Sie die Kunststoff-Sondenspitze von der Sonde

r r: ab (Abbildung 4).

Abbildung 4
Schieben Sie das blaue Ende der Reinigungsseide von
'\\ hinten in eine der Sondeno6ffnungen (Abbildung 5).
> .Y
Abbildung

, Ziehen Sie nun die Reinigungsseide ihrer gesamten Lange
g nach durch die Offnung (Abbildung 6).

Verfahren Sie auf die gleiche Weise mit allen 4
Sondenéffnungen. Verwenden Sie die Zahnseide nur

W

Abbildung 6 einmal.
- Verwenden Sie entsprechend der GroRe der Offnung dicke
. 9 oder dunne Reinigungsseide (Abbildung 7).
N\

Abbildung 7
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Um Zugang zur groReren Offnung zu erhalten und diese zu
reinigen, muss die Dichtung im Inneren der Sondenspitze
entfernt werden. Sie konnen hierzu eine dinne Nadel
verwenden. Drucken Sie die Dichtung nach der Reinigung
wieder an die dafir vorgesehene Position (Abbildung 8).

Abbildung 8

'

Abbildung 9

: Vergewissern Sie sich, dass die Kunststoffzapfen in die
: entsprechenden Hohlraume eingesetzt werden (Abbildung 9).

- Stecken Sie die Sondenspitze wieder in die Sonde.
I

il

: Schrauben Sie die Sondenmutter wieder auf die Sonde. Es
reicht der normale Druck mit den Fingern, um die Mutter
zu befestigen. Benutzen Sie kein Werkzeug, um die
Sondenmutter zu befestigen! Benutzen Sie ausschlief3lich

Ihre Finger, um sie festzuschrauben (Abbildung 10).

Abbildung 10

Fuhren Sie die Zahnseide nur an der Basis der Sonde ein,
- um sicherzustellen, dass Ohrenschmalz (Cerumen) oder
Schmutz aus der Sondenspitze heraus- und nicht in sie
hineingedriickt werden. Dadurch wird aufl3erdem die
Dichtung vor Beschéadigung geschutzt (Abbildung 11).

Abbildung 11

Wenn das Sondeninnere hinter der abnehmbaren Sondenspitze verstopft oder
beschadigt ist, kann nur ein von MAICO autorisierter Vertriebshandler die Teile
reparieren. Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem autorisierten
Vertriebshandler vor Ort oder von MAICO.

3.3.6 Ersetzen des Cerumenschutzes — SnapPROBE™

g Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

easyScreen SnapPROBE™ Wax Guard Replacement (Englisch)

https://lwww.youtube.com/watch?v=h2m3EuT386w

Um genaue Messungen zu erzielen, muss die Sondensystem jederzeit frei von
Verschmutzung sein. Deshalb wird die SnapPROBE™ fiir Kleinkinder mit Einweg-
Ohrstopseln benutzt.

Die Sonde verwendet einen austauschbaren Cerumenschutz, um ein Verstopfen der
Sonde selbst zu verhindern. Es ist entscheidend, den Cerumenschutz zu ersetzen,
wenn sie Anzeichen von Ablagerungen im Innerenaufweisen. Folgen Sie daher bitte
der folgenden bebilderten Beschreibung.
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der Sonde eindringt, um Schaden an den empfindlichen
Komponenten zu vermeiden.

Die SnapPROBE™ verwendet einen speziellen Sanibel™-

AA (o] Ohrstopsel, die die Sonde mit dem Ohr verbindet und 3
00 separate akustische Kanale hat.

) Um die Infektionskontrolle zu verbessern, wird jeder

akustische Kanal mit einem Cerumenschutz geschitzt. Es

Abbildung 12 verhindert das Eindringen von Ohrenschmalz in den
Sondenkdrper (Abbildung 12).

Der Cerumenschutz muss regelmafig auf Ohrenschmalz in
den Offnungen Uberpriift werden. Wenn Sie Ohrenschmalz
im Cerumenschutz sehen, ersetzen Sie diesen.

f VORSICHT Stellen Sie sicher, dass keine Fliissigkeit in die Offnungen

Wenn sich nach der Prifung des ersten Ohres Cerumen oder Debris in einem der 3
akustischen Kanale befinden, muss fir die Prifung des anderen Ohres eine neue
Ohrspitze verwendet werden.

Entfernen Sie den Ohrstdpsel von der Sonde, indem Sie ihn
einfach von der Sonde abziehen (Abbildung 13).

Werfen Sie den Einweg-Ohrstopsel weg. Er ist nur fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Abbildung 13

Ziehen Sie ein Cerumenschutz-Ersatzwerkzeug aus dem
€ Spender heraus (Abbildung 14).

Abbildung 14

¥ -5 Das Werkzeug hat 2 Stifte (Abbildung 15):
1’ e Leerer Stift (1): Dricken Sie diesen Stift in den

Cerumenschutz und ziehen Sie den Cerumenschutz

N@ gerade aus dem Sondenkdrper heraus. Werfen Sie

' den Cerumenschutz weg, da er nicht gereinigt oder
wiederverwendet werden kann.

e Stift mit neuem Cerumenschutz (2): Driicken Sie den
neuen Cerumenschutz in dieses Loch und ziehen Sie
das Werkzeug wieder heraus, wobei Sie den neuen
Cerumenschutz im Sondenkdrper lassen. Entsorgen
Sie das Werkzeug.

Abbildung 15

HINWEIS: Wenn das Innere der Sonde hinter den austauschbaren Filtern verstopft
oder beschadigt ist, kann nur ein autorisierter MAICO-H&andler die Komponenten
reparieren. Weitere Informationen erhalten Sie von Ilhrem autorisierten
Vertriebshandler vor Ort oder von MAICO.
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3.3.7 Einwegzubehor

Verwenden Sie ausschlie3lich das Einwegwegzubehdr von Sanibel Supply, welches
auch im Lieferumfang lhres easyScreen-Systems enthalten ist.

WARNUNG

> @

VORSICHT

>

WARNUNG

>

Ohrstopsel, EarCup™, EARturtle™ und selbstklebende
Elektroden sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie sind
nach Gebrauch zu entsorgen. Sie kdnnen nicht gereinigt werden.

Die Wiederverwendung von Einwegzubehdr erhdht das Risiko
einer Kreuzkontamination!

Verwenden Sie flr jeden Patienten immer neue Ohrstopsel,
EarCup™, EARturtle™ und Klebeelektroden.

Wenn Sie stark verstopfte oder gereinigte
Wachsschutzvorrichtungen verwenden, kann die Sonde
beschadigt werden.

Die Verwendung von verstopften oder gereinigten
Wachsschutzvorrichtungen kann Zu falschen
Messergebnissen fuhren.

Kontrollieren Sie regelmanig, ob die

Wachsschutzvorrichtungen verstopft sind und ersetzen Sie sie
gegebenenfalls durch neue und entsorgen Sie die verstopften.
Verwenden Sie immer einen neuen Wachsschutz.

3.3.8 Zubehor/Ersatzteile

Einige wiederverwendbare Komponenten kénnen sich mit der Zeit abnutzen. Wir
empfehlen, stets Ersatzteile vorréatig zu haben (passend flr Ihre easyScreen-

Geratekonfiguration).

3.4 Fehlerbehebung — Bereich ABR

Im Fall von Problemen siehe die folgenden Inhalte zu Symptomen, méglichen Ursachen und
empfohlener Fehlerbehebung.

Tabelle 2 Fehlerbehebung
SYMPTOM

Impedanztest wird bei

einer oder mehreren
Elektroden nicht
bestanden.

MOGLICHE URSACHE = EMPFOHLENE FEHLERBEHEBUNG

Entfernen Sie die Elektroden, und
verwenden Sie NuPrep® oder ein
anderes Hautvorbereitungsprodukt, um
die Haut vorzubereiten.

Uberpriifen  Sie den
Elektroden mit der
vorbereiteten Stellen.

Uberpriifen Sie die Verbindungen an

Unwirksame
Hautvorbereitung

Kontakt der
Haut an den

Kontakt zwischen
Elektrode und Haut ist
verloren gegangen.

Elektrodenkabel ist nicht

vollsténdig am
Vorverstarker
angeschlossen.

Im Elektrodenkabel
liegt ein Kurzschluss
vor.

der Buchse des Vorverstarkerkabels
und versuchen Sie es erneut.

Tauschen Sie das Elektrodenkabel
durch ein neues aus (mdoglicherweise
muss mehr als ein Elektrodenkabel
ausgetauscht werden).
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SYMPTOM

Wahrend der Messung
sind Ubermanig viele
Artefakte zu
beobachten.

MOGLICHE URSACHE

Verbindung zwischen
dem Vorverstarker oder

dem BERAphone®-

Kabel und dem

ABR/OAE-Anschluss

des easyScreen ist

nicht stabil.

Saugling ist zu aktiv,

bewegt sich, saugt,

weint, ist verkrampft,

etc.

Kontakt zwischen

Elektrode und Haut

geht verloren.

Elektrodenkabel ist

beschadigt oder

BERAphone® Elektrode
hat schlechten internen

Kontakt , was zu
intermittierendem

Kontakt mit der Haut

fihren kann

Storung durch
elektrische

Interferenzen aufgrund
von Netzstromspeisung

Andere elektronische

Geréate in der
Umgebung
verursachen

elektromagnetische

Interferenzen

EMPFOHLENE FEHLERBEHEBUNG

Uberprufen Sie die Verbindung zwischen
dem  Vorverstarker oder dem
BERAphone®-Kabel und dem
easyScreen; entfernen Sie das Kabel,
und stecken Sie es wieder ein. Achten Sie
dabei darauf, dass es fest sitzt.

Halten Sie die Aufzeichnung an, und
beruhigen Sie den Saugling. Wickeln Sie
den Séugling in eine Decke. Setzen Sie
die Aufzeichnung erst fort, wenn der
Saugling ruhig ist.

Uberprifen Sie den Kontakt der Elektrode
mit der Haut, und achten Sie darauf, dass die
Elektrode die vorbereitete Hautstelle bertihrt.

Tauschen Sie das Elektrodenkabel durch
ein neues aus (moglicherweise muss
mehr als eine Elektrode ausgetauscht
werden).

Wenn das easyScreen bei der
Verwendung in die Basisstation eingesetzt
und diese am Netzstrom angeschlossen
ist, trennen Sie das Netzteill der
Basisstation von der Steckdose, um auf
Akkubetrieb umzuschalten.

Schalten Sie alle in der Nahe des

Testbereichs befindlichen, nicht
bendtigten Gerate aus, wie z.B.
Mobiltelefone, Tablets, Leuchten,

Fernsehgerate etc. Entfernen Sie sich so
weit wie moglich von Geréten, die nicht
ausgeschaltet werden kdnnen.

Bitten Sie den Arzt des Sauglings oder
das medizinische Fachpersonal um Hilfe
bei der Fehlerbehebung, wenn der
Saugling an Uberwachungsgerate
angeschlossen ist, um herauszufinden,
ob diese Gerate zur Fehlerbehebung
voriibergehend ausgeschaltet werden
kdnnen.

RFID-Gerate, die zu Sicherheitszwecken
verwendet werden und mit dem S&ugling
verbunden oder in dessen Né&he
aufgestellt sind, konnen Interferenzen
verursachen. Fragen Sie den Arzt oder
das medizinische Fachpersonal, ob
derartige Gerate vortibergehend entfernt
werden kdnnen.
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SYMPTOM

Hohe ,Auffallig“-Rate

MOGLICHE URSACHE

Screening von
Sauglings, wenn sie
zu aktiv sind

Screening von
Sauglings innerhalb

einiger Stunden nach
der Geburt, wenn die

Gehdrgénge noch
nass und
moglicherweise mit
Fruchtschmiere
verstopft sind

Umgebung ist zu
gerauschintensiv

EarCup™,
EARturtle™,
BERAphone® oder
Ohrstopsel sitzen
nicht richtig im/auf
dem Ohr.

Stimulus wird nicht
Uber den Wandler
Ubertragen

EMPFOHLENE FEHLERBEHEBUNG

Versuchen Sie, an einem anderen Ort zu
testen.

Fuhren Sie nur Screenings durch, wenn
der Saugling still ist - vorzugsweise dann,
wenn es schlaft, sich wohl fuhit und vor
Kurzem gestillt bzw. gefuttert wurde.
Fuhren Sie das Screening direkt nach
dem Stillen bzw. der Fitterung durch,
solange die Mutter den Séaugling noch
halt.

Warten Sie mit dem Screening
mindestens 12 Stunden nach der
Geburt; dann besteht eine gréRere
Wahrscheinlichkeit, dass die
Gehorgange frei sind.

Schalten Sie alle Quellen fir akustische
Gerdusche ab, wie z. B. Fernsehgerate
oder Radios.

Bitten Sie Personen in der Umgebung,
nicht zu sprechen. Bitten Sie Eltern,
larmende Geschwister aus dem Testraum
zu bringen.

Schlieen Sie die Tiur, um akustische
Gerdusche aus dem Gang oder nahe
gelegenen Raumen zu reduzieren.
Entfernen Sie sich von Gerauschquellen,
wie z.B. Luftungsschachten von
Klimaanlagen und Geraten, deren Motor
sich ein- und ausschaltet.

Achten Sie darauf, dass die EarCup™,
EARturtle™ oder das BERAphone®-
Ohrpolster das Ohr umschliel3en und
dass zwischen dem Kuppler und der
Haut des Sauglings keine groR3en
Licken entstehen.

Achten Sie bei der Verwendung von
Ohrstopseln darauf, dass der
Ohrstopsel fest in den Gehodrgang des
Sauglings eingesetzt ist.

Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen
dem Kabel des Wandlers und dem
Vorverstarker; entfernen Sie das Kabel,
und stecken Sie es wieder ein. Achten
Sie dabei darauf, dass es fest
angeschlossen ist.
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SYMPTOM

Datenuibertragung wird
bei Meldung ,Elektrode
neu verbinden®
unterbrochen

Meldung ,Elektrode
verbinden“ wahrend
der Messung

Meldung ,Kabel
Uberpriifen* wahrend
des Screenings

Touchscreen reagiert
nicht auf Bertihrungen

easyScreen-Akku ladt
nicht, wenn das Geréat
in die Basisstation
eingesetzt ist

.Netzbrummen
erkannt® in
Statusbereich des
Hauptmessbildschirms;
Artefakte treten auf

MOGLICHE URSACHE

Elektrostatische
Entladung

Elektrode hat keinen
Kontakt mit der Haut.

Elektrodenkontakt ist
moglicherweise
schlecht.

Software ist bei einem
Vorgang eingefroren.

Schlechte Verbindung
mit dem Netzteil;
falsches Netzteill

Das easyScreen hat
einen hohen
elektrischen
Rauschpegel bei
Frequenzen
festgestellt, die ein
ungenaues
Messergebnis
verursachen kénnten

EMPFOHLENE FEHLERBEHEBUNG

Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen
dem Vorverstarker- bzw. dem
BERAphone®-Kabel und dem ABR/OAE-
Anschluss des easyScreen.

Uberprifen Sie die Verbindung zwischen
dem Kabel des Einsteckhorers und den
roten und blauen Wandlern.

Uberprifen Sie den Adapter des
Einsteckhdrers  auf  Briche  oder
Verstopfungen. Der durchsichtige Adapter
des Einsteckhérers muss moglicherweise
gereinigt werden. Beachten Sie die
Reinigungsanweisungen, die den
Einsteckhdrern beiliegen.

Achten Sie darauf, dass die Schlduche des
Einsteckhdrers nicht gequetscht oder
zusammengedriickt sind; tauschen Sie
den Schlauch anderenfalls durch einen
neuen aus.

Tauschen Sie das Kabel
Einsteckhdrers durch ein neues aus.
Stoppen Sie die Messung, und starten
Sie sie erneut.

des

Bringen Sie die Elektrode erneut an der
vorbereiteten Hautstelle an.

Uberpriifen Sie den Kontakt der

Elektrode mit der Haut.

Halten Sie die Power-Taste des
easyScreen 10 Sekunden lang
gedrickt, um das Ausschalten zu
erzwingen. Starten Sie anschlieRend
das System erneut.

Uberpriifen Sie, ob Sie das richtige
Netzteil fur das easyScreen verwenden
und ob dieses vollstandig
angeschlossen ist.

Prifen Sie die Elektroden auf einen
guten Kontakt und die Umgebung auf
elektrische Storquellen und versuchen
Sie, diese zu regeln; gehen Sie an
einen anderen Ort.
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3.5 Recycling und Entsorgung

Lander aulRerhalb der
Européaischen Union

WARNUNG

A/ORSICHT

Innerhalb der Europaischen Union ist es untersagt, Elektro- und
Elektronikmtll im unsortierten Haushaltsmull zu entsorgen.
Deshalb sind alle nach dem 13. August 2005 verkauften MAICO-
Produkte mit einer durchgestrichenen Mulitonne gekennzeichnet.
Die Vertriebsregeln von MAICO wurden im Rahmen von Artikel
(13) der Richtlinie 2012/19/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 uber Elektro-
und Elektronik-Altgerate (WEEE-Richtlinie) geéndert. Um
zusatzliche Vertriebskosten zu vermeiden, wird die Verantwortung
fir die ordentliche Sammlung und Behandlung gemafR den
gesetzlichen Vorschriften auf den Kunden tbertragen.

AulRerhalb der Europaischen Union sind die im Land
geltenden Gesetze fur die Entsorgung des Produkts nach
seiner Lebensdauer zu befolgen.

Akkus  konnen explodieren oder Verbrennungen
verursachen, wenn sie auseinandergebaut, aufgebrochen
oder Feuer oder hohen Temperaturen ausgesetzt werden.

Der Akku sollte von einem autorisierten Servicemitarbeiter
ausgetauscht werden. Wenn die Elektronik bei dem
Versuch, den Akku von einer anderen Person als einem
autorisierten Servicemitarbeiter austauschen zu lassen,
beschadigt wird, sind derartige Reparaturen nicht im
Rahmen der Produktgarantie abgedeckt.
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4 Auspacken und Priufen der Hardware
Dieser Abschnitt enthélt Informationen zu folgenden Bereichen:

Auspacken des Systems

Beschreibung von Hardware und Anschlussen
Zusammensetzen des Systems

Verwenden des Etikettendruckers
Stromversorgung des Gerats

Lagerung des Gerats

4.1 Auspacken des Systems

Karton und Inhalt auf Schaden prufen

e Es wird empfohlen, das easyScreen 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 Ihrem Vertriebshandler.

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

Melden von Mangeln

Informieren Sie umgehend das Versandunternehmen, wenn Sie mechanische
Schaden bemerken. Dadurch wird sichergestellt, dass ein ordnungsgemaler
Anspruch geltend gemacht wird. Bewahren Sie alle Versandbehalter auf, damit sie
vom Schadensregulierer inspiziert werden kénnen.

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 Riicksendungen aufbewahren

Bewahren Sie das gesamte Originalverpackungsmaterial und den Versandbehélter
auf, damit das Gerat ordnungsgemal’ verpackt werden kann, falls es zur Wartung oder
Kalibrierung zurtickgeschickt werden muss (siehe Abschnitt 3.2).

Im Lieferumfang des easyScreen sind verschiedene Komponenten enthalten (siehe Tabelle 3).

Die Verfligbarkeit von Konfigurationen mit den folgenden Komponenten ist vom jeweiligen
Land abhéangig. Fur weitere Informationen kontaktieren Sie lhren lokalen Vertriebshandler.

Tabelle 3 Komponentenliste
Komponentenliste

Komponenten — easyScreen-Basisstation
Allgemein Netzteil der Basisstation —
Modell UES12LCP-050160SPA
Eingabestift
Halsriemen
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Komponentenliste

ABR-spezifische
Komponenten

Wandler (je nach
Auswahl zum
Zeitpunkt des Erwerbs
einer oder mehrere
enthalten)

Im Lieferumfang
enthaltenes Einweg-
zubehor — mit Einsteck-
hérern und EarCup™
Im Lieferumfang
enthaltenes Einweg-
zubehor — mit Einsteck-
horern und EARturtle™
Im Lieferumfang
enthaltenes Einweg-
zubehor — mit Einsteck-
horern und Ohrstdpseln
Im Lieferumfang
enthaltenes
Einwegzubehtr — mit
OAE-Sonde

Enthalten im Liefer-
umfang des BERAphone®

Software /
elektronische Dateien

*Anwendungsteil gemaf IEC 60601-1

Pass-Checker (Hardware)

Infant Ear Simulator (Ohrsimulator fur Kleinkinder)
Etikettendrucker-Paket HM-E200 (enthalt 2 Rollen von
Thermoetikettenpapier)

USB-Kabel

EARturtle™ Adapter-Paket

Tragetasche

Benutzerhandbuch

Kurzanleitungen

Vorverstarker*

Elektrodenkabel*

NuPrep®-Gel fiir Hautvorbereitung
IP30-Einsteckhdrer (50 Q) mit Ohrstopsel-Adapterpaket*
IP30-Einsteckhorer (50 Q) mit EarCup™-Adapterpaket*
Standard-OAE-Sonde

SnapPROBE™ (OAE)

BERAphone® (Wandler & Vorverstarker)*
ABR-EarCup™-Zubehdrpaket*

ABR-EARturtle™-Zubehorpaket*

IP30/Sonden-Zubehbérpaket
Sanibel-Ohrstopsel-Startpaket*

Sondenspitzen-Paket”

Sanibel-Ohrstopsel-Startpaket”
SnapPROBE™-Zubehdrpaket
Sondenreinigungspaket

IP30/Sonde-Zubehdrpaket (nur ABR)
BERAphone®-Zubehorpaket*

BERAphone® Hardware-Tester

HearSIM™ mit OtoAccess® Database PC-Anwendung
(separater optionaler Kauf)
HearSIM™-|nstallationsanweisungen

USB-Stick mit Benutzerhandblchern und Kurzanleitungen.
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4.2 Verwendung des Gerats nach Transport und Aufbewahrung

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Gerat ordnungsgemaf funktioniert.
Wenn das Geréat in einer kihleren Umgebung aufbewahrt wurde (auch bei kirzerer
Aufbewahrungszeit), lassen Sie das Gerat die Umgebungstemperatur annehmen. Je nach
den Bedingungen (z. B. Umgebungsfeuchtigkeit) kann dies einige Zeit in Anspruch
nehmen. Sie konnen Kondensation verringern, indem Sie das Gerat in seiner
Originalverpackung aufbewahren. Wenn das Gerat unter Bedingungen gelagert wird, die
warmer sind als die Verwendungsbedingungen, sind vor der Verwendung keine
besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich. Halten Sie stets die routinemafigen
Prifverfahren fur audiometrische Geratschaften ein, um die ordnungsgemalf3e Funktion des
Gerats zu gewabhrleisten.

4.3 Kennenlernen der Hardware

4.3.1 Display, Ein/Aus-Schalter und Ladeanzeige des easyScreen

Wenn Sie |hr easyScreen von vorne betrachten, sehen Sie das Touchscreen-Display, den
Ein/Aus/Start-Schalter und eine Ladeanzeige (Abbildung 16). Ausfihrliche Informationen
Uber die Lichtmodi in verschiedenen Zustanden siehe Abschnitt 4.4.12.4.

easyScreen
14:10 =

&mmuml
e Touchscreen-Display

iy, | Quick Tost

Ein/Aus/Home-
Schalter

~~

Abbildung 16

Ladeanzeige

4.3.2 Anschliisse am easyScreen

Die Ansicht von oben zeigt den Anschluss, Die Ansicht von unten zeigt den Mikro-USB-
Uber den der ABR-Vorverstarker, das Anschluss (1) und den eingebauten Schlitz
BERAphone® oder das OAE-Sondenkabel zum Anbringen eines Halsriemens (2) zum
angeschlossen wird (Abbildung 17). Transportieren des Geréts (Abbildung 18).

</' s e

=2

Abbildung 17 Abbildung 18
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4.3.3 Anschlisse und Leuchtanzeige an der Basisstation
Nachstehend sind die Merkmale der Basisstation gezeigt.

Die LED (1) zeigt den Stromversorgungs- Abbildung 20 zeigt den
Status der Basisstation an (ein = an das Stromversorgungsanschluss.

Netzteil angeschlossen,

aus = nicht

angeschlossen) (Abbildung 19).

Abbildung 19

Abbildung 20

4.3.4 Anzeige und weitere Komponenten

Abbildung 21

Abbildung 23

Display

Das Display am easyScreen ist ein resistiver Touchscreen,
der mit Handschuhen bedient werden kann (Abbildung 21).
Er reagiert auf den Druck beim Berthren der Symbole. Die
Bedienung kann mit einem Finger oder einem Zeigegerat
erfolgen. Achten Sie darauf, die Oberflache des
Touchscreens nicht zu zerkratzen.

easyScreen BERAphone® (nur fir ABR)

Das BERAphone® hat wiederverwendbare
Edelstahlelektroden, Wandler und Vorverstarker in einem
Gerat integriert, sodass keine Einwegartikel benétigt
werden. Mit einer Taste kdnnen Sie den Test starten. LEDs
geben RulUckmeldung Uber das ausgewaéhlte Ohr, die
Impedanz und den Teststatus. Die federbelasteten
Elektroden passen sich der Kopfform an und die
Stirnelektrode kann gedreht oder durch eine langere
Elektrode fir kleinere Sauglingkdpfe ersetzt werden.
Vorverstarkerkabel (nur fir ABR)

Das Vorverstarkerkabel wird oben am easyScreen
angeschlossen, wenn verfigbare Wandler verwendet werden.
Es wird nicht mit dem BERAphone® verwendet. Zur
Durchfihrung  von  ABR-Screenings  werden  die
Elektrodenkabel und der akustische Wandler an den Buchsen
oben am Vorverstarkerkabel angeschlossen (Abbildung 23).
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Abbildung 24

Abbildung 25

Abbildung 26

Abbildung 27

—

Abbildung 28

Abbildung 29

Kabel des Einsteckhdrers (nur fir ABR)

Das Kabel des Einsteckhorers wird an die Buchse oben
am Vorverstarkerkabel angeschlossen. Fir Tests setzen
Sie die EarCup™-Adapter des Einsteckhorers am Ende
des roten und blauen Schlauchs in den Schaumstoffrand
der EarCup™ bzw. die EARturtle™ Adapter in die
Offnung der Offnung der Silikonohrstiicke bei
Verwendung von EARturtle™.

Wenn Ohrstopsel verwendet werden, werden Einweg-
Ohrstopsel an den durchsichtigen Ohrstopsel-Adaptern
an den Enden der Schlauche angebracht (Abbildung 24).
Standard OAE-Sonde (fir ABR und OAE)

Die OAE-Ohrsonde muss fur OAE-Screenings verwendet
werden. Sie kann jedoch auch als Wandler zur
Ubertragung des akustischen Stimulus fir ABR-
Screenings eingesetzt werden. In diesem Fall wird die
OAE-Sonde an das Vorverstarkerkabel angeschlossen.
Bringen Sie zum Testen einen Einweg-Ohrstopsel mit der
fur das Ohr des Patienten richtigen GroRe an der
Sondenspitze an (Abbildung 25).

OAE SnapPROBE™ (fiir ABR und OAE)

Die SnapPROBE st eine spezielle OAE-Sonde fir das
Horscreening von Neugeborenen. Bringen Sie zum Testen
einen Einweg-Ohrstopsel mit der fir das Ohr des Patienten
richtigen Grof3e an der Sondenspitze an (Abbildung 26).

Elektrodenkabel (fir ABR)

Wenn ABR im Lieferumfang enthalten ist und der
Vorverstarker bendtigt wird, werden Elektrodenkabel mit
dem System mitgeliefert. Die farblich gekennzeichneten
Stecker werden an die Buchsen oben am
Vorverstarkerkabel angeschlossen (Abbildung 27).
Transport im Rahmen der Hauslichen
Gesundheitsversorgung

Verwenden Sie die Tragetasche, die der Lieferung lhres
easyScreen beiliegt (Abbildung 28).

Etikettendrucker

Mit dem drahtlosen Thermodrucker (Abbildung 29) kénnen
Etiketten direkt Uber das easyScreen ausgedruckt werden.
Vor dem drahtlosen Drucken muss der Drucker mit dem
easyScreen verbunden werden (siehe Abschnitt 5.14).
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4.4 Zusammensetzen des Systems

4.4.1 Allgemeines

MAICO easyScreen - Components and Setup (Englisch)

https://lwww.youtube.com/watch?v=E-NJ8wIIP3E

Bevor das easyScreen verwendet werden kann, mussen einige Komponenten
angeschlossen werden; dies umfasst je nach Ihrem erworbenen System und der
Messmethode unter anderem folgende Schritte:
e Anschluss des BERAphone® fiir ABR ODER
¢ Verbindung des ABR-Vorverstarkerkabels, des ABR-Wandlers und der
Elektrodenkabel ODER
e Verbindung der OAE-Sonde mit dem easyScreen zur OAE-Messung

4.4.2 Verbindung des BERAphone®, des Vorverstarkerkabels oder der OAE-Sonde
mit dem easyScreen

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

easyScreen | OAE | MAICO Training | Horscreening-Diagnosetests
- Einrichten des easyScreens mit der OAE-Sonde

https:/lyoutu.be/MIswOwMM31Q?si=_8HqvNMHGop40gKQ&t=1

' ; Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
ke easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | HOr-Screening-

Abbildung 30

&ORSICHT

Diagnosetests - Einrichten des easyScreen BERAphone®

https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=0-ctQq28_JFcYVS0

Richten Sie den Punkt auf dem Stecker am Ende des
BERAphone®-Kabels, des Vorverstarkerkabels oder der
OAE-Sonde an der Buchse oben auf dem easyScreen aus,
der ebenfalls Gber einen kleinen Punkt verfligt, der bei der
Ausrichtung hilft. Fiihren Sie den Stecker so ein, dass er fest
sitzt (Abbildung 30).

Der Stecker enthalt eine Reihe von kleinen Metallstiften, die
in entsprechende Offnungen in der Buchse eingefiihrt
werden. Achten Sie darauf, dass der Stecker und die
Buchse korrekt aufeinander ausgerichtet sind, sodass die
Stifte beim Einfuhren nicht verbogen werden oder
abbrechen. Drehen Sie den Stecker nicht in der Buchse.

Richten Sie den Stecker am Ende des Vorverstarkerkabels
so an der oben am easyScreen befindlichen Buchse aus,
dass der Punkt auf dem Vorverstarkerkabel-Stecker nach
oben weist. Filhren Sie den Stecker so ein, dass er fest sitzt.

8509534 Rev. 7

36 18/07/2024


https://www.youtube.com/watch?v=E-NJ8wIlP3E
https://www.youtube.com/watch?v=E-NJ8wIlP3E
https://www.youtube.com/watch?v=E-NJ8wIlP3E
https://youtu.be/MJsw0wMM3IQ?si=_8HqvNMHGop40gKQ&t=1
https://youtu.be/MJsw0wMM3IQ?si=_8HqvNMHGop40gKQ&t=1
https://youtu.be/MJsw0wMM3IQ?si=_8HqvNMHGop40gKQ&t=1
https://youtu.be/TwHeYKfh2BA?si=0-ctQq28_JFcYVS0
https://youtu.be/TwHeYKfh2BA?si=0-ctQq28_JFcYVS0
https://youtu.be/TwHeYKfh2BA?si=0-ctQq28_JFcYVS0

2 MAICO Benutzerhandbuch easyScreen

4.4.3 AnschlieRen des Kabels des Einsteckhorers oder der OAE-Sonde an den

Vorverstarker
g | Richten Sie den Stecker am Ende des Kabels des
~ Einsteckhodrers oder der OAE-Sonde mit der Buchse
oy \ oben am Vorverstarkerkabel aus, die mit dem Symbol
MR gekennzeichnet ist. Fihren Sie den Stecker so ein,
\ dass er fest sitzt (Abbildung 31).
Abbildung 31
Der Stecker enthalt eine Reihe von kleinen Metallstiften, die
&ORS@HT in entsprechende Offnungen in der Buchse eingefiinhrt
werden. Achten Sie darauf, dass der Stecker und die

Buchse korrekt aufeinander ausgerichtet sind, sodass die
Stifte beim Einfihren nicht verbogen werden oder
abbrechen. Drehen Sie den Stecker nicht in der Buchse.

.= Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

“+l  easyScreen EarCup™ | ABR | MAICO-Training | HOrtest-Screening-
= Diagnosetests - Wie richtet man den easyScreen mit Vorverstarker
und Elektroden ein?

https:/lyoutu.be/lh7kT-JhcLU?si=nhCMS_A9gt1cJd5I

SchlieBen Sie die drei Elektrodenkabel fest an den
Elektrodenbuchsen oben am Vorverstarkerkabel an, wobei
die Farben der Elektrodenkabel zu den Farben der
Buchsen passen mussen. Achten Sie darauf, die Kabel bis
zum Anschlag in die Buchsen einzufihren (Abbildung 32).

Abbildung 32
Vollstéandig montierte Kabel fur eine ABR-Prifung mit eingesetzten Ohrhérern sind in Abbildung
33 (Ohrstopsel), Abbildung 34 (EarCup™) und Abbildung 35 (EARturtle™) dargestellt.

Abbildung 33 Abbildung 34 Abbildung 35

4.4.5 AnschlieBen des BERAphone®an den Hardware-Tester (optionaler Gebrauch)
SchlieBen Sie zur Durchfihrung eines Hardware-
Integritatstests das BERAphone® an den Hardware-
Tester an (Abbildung 36). Fixieren Sie es, wéhrend Sie
eine Messung vornehmen. Die Impedanz-Werte sollten
an allen Elektroden akzeptabel und das Endergebnis des
Tests sollte ,Auffallig“ sein.

2 Maico

Abbildung 36
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4.4.6 AnschlieRen des EARturtle™-Adapters

Entfernen Sie die EarCup™-Adapter vom roten und
blauen Schlauch des IP30, indem Sie sie abziehen
(Abbildung 37).

Abbildung 37
D Stecken Sie den Metallteil des EARturtle™ -Adapters in
P—— : : den roten und blauen Schlauch des IP30-Wandlers, bis
er vollstandig bedeckt ist. (Abbildung 38).
HINWEIS: Um korrekte Stimuluspegel zZu
Abbildung 38 gewabhrleisten, durfen Sie den transparenten

Ohrstopsel-Adapter nicht durch den schwarzen
EarCup™- oder EARturtle™ -Adapter ersetzen.

4.4.7 Verbindung mit dem Pass-Checker fir ABR mithilfe des Vorverstarkers
(optionaler Gebrauch)

-, Um die Hardware-Integritéat zu testen, fihren Sie die
o -' l Einsteckhdrer-Adapter in die Offnungen seitlich am Pass-
Checker ein. Die schwarzen EarCup™-Adapter passen
direkt in die Offnungen (Abbildung 39).
Abbildung 39

' Wenn |hr System Uber die durchsichtigen Ohrstépsel-
1@.”!4-—"’ ~ Adapter verfligt, missen Sie einen Ohrstdpsel an den
— Adaptern anbringen, damit ein guter Sitz in den

Offnungen gewahrleistet ist. Achten Sie darauf, dass die
Adapter vollstandig in die Offnungen des Pass-Checkers
eingefuhrt sind (Abbildung 40).

HINWEIS: Der Pass-Checker ist flr Tests am Patienten nic

Abbildung 40 )
erforderlich.

Fuhren Sie mit eingeschaltetem Pass-Checker einen Standard-ABR-Test durch. Die
Impedanz-Werte sollten niedrig genug sein, um mit der Messung zu beginnen, und die
Messung sollte innerhalb von 30 Sekunden ,unauffallig“ anzeigen.
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4.4.8 Handhabung des easyScreen und der Basisstation

Abbildung 41

Abbildung 42

Setzen Sie das easyScreen so in die Basisstation, dass es
fest in der U-formigen Halterung sitzt (Abbildung 41). Damit
der Akku geladen wird, muss das easyScreen richtig in die
Basisstation gesetzt werden.

Wenn der Akku geladen wird und das Display
ausgeschaltet ist, leuchtet die LED vorne am
easyScreen. Wenn die LED nicht leuchtet, prifen Sie, ob
das Gerat richtig in der Basisstation sitzt.

Fassen Sie das easyScreen Uber der Halterung der
Basisstation, und heben Sie es aus der Basisstation heraus,
um es zu entfernen (Abbildung 42).

4.4.9 Handhabung von BERAphone® und der Basisstation

Abbildung 43

)

e

o

Abbildung 44

~  Legen Sie das BERAphone® so in die Basisstation, dass

der obere Teil zuerst zwischen die Einschubhilfen
geschoben wird. Senken Sie den Teil mit dem Ohrpolster
dann in die Basisstation (Abbildung 43).

Die linken und rechten Einschubhilfen halten das
BERAphone® in der Mitte der Basisstation (Abbildung 44).
Um es zu entfernen, missen Sie den unteren Teil des
BERAphone® zuerst anheben.

Die Basisstation kann mit zwei Schrauben an einem
Tisch oder einer anderen flachen Oberflache befestigt
werden.
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4.4.10 Komponenten des BERAphone®

Das BERAphone® setzt sich aus folgenden Komponenten zusammen (Abbildung 45
und Abbildung 46):

Gelschutzhilse auf Edelstahlelektrode

\l«Vertex-Elektrode — um 180° drehbar

LED fur das aktive Testohr (rechts) (blaue LED auf der
gegenuberliegenden Seite fur das linke Ohr

1 ) = \asse-Elektrode

G AKustischer Lautsprecher

"\*_ Mastoid-Elektrode

Semitransparentes Silikon-Ohrpolster

Abbildung 45
/ % MAICS
LEDs — Testfeedback wahrend der Impedanz- und ABR-Messung
Schaltflache — Startet, unterbricht oder stoppt die Messung
Abbildung 46

Tabelle 4 BERAphone® LED-Anzeige
Phase Status LED-Anzeige

Impedanztest Gute Impedanz
Schlechte Impedanz — Vertex
Schlechte Impedanz — alle Elektroden
Testen Test lauft — Qualitat OK
Artefakte treten auf
Pausiert
Elektrode nicht verbunden

Test abgeschlossen
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4.4.11 Herstellen einer PC-Verbindung tber USB

Um Daten an einen PC zu ubertragen, muss eine PC-Verbindung tiber USB hergestellt
werden. Wenn das easyScreen mit nicht-medizinisch elektrischer Bulroausrustung
verwendet wird (siehe Tabelle 5, PC-Verbindung 1), stellen Sie sicher, dass Sie die
PC-Verbindung auf eine der folgenden Arten herstellen (siehe Tabelle 5, PC-
Verbindung 2, 3 oder 4).

Stellen Sie sicher, dass Sie nur Bilrogerate mit dem Geréat
AWARNUNG verwenden, die selbst medizinische elektrische Gerate (ME-
Gerate) sind oder die Anforderungen gemalR IEC 62368-1
erfullen. Wenn ein nicht-medizinisches elektrisches Gerat im
Patientenbereich (gemaf3 IEC 60601-1 als 1,5 m Abstand zum

Patienten definiert) verwendet wird, muss ein Trenntransformator
benutzt werden (Ausnahme: wenn ein akkubetriebener Laptop

benutzt wird).
Tabelle 5 PC-Verbindungen
PC-VERBINDUNGEN -
PC-Verbindung 1: PC-Verbindung 2:
ME-Gerat — ME-Gerét ME-Gerét — Nicht-ME-Geréat

T e - ————————

; Y ~ 7 N
© \ ! \
[} ) Trenntransformator ® ‘\.(9((\

1 [
I 1
! (8 'ﬂ|
I 1
I |
= ]
«> B MAICO '
1
1
1

1

1

I

I

1

I

I

B MAICO |

Netzwerk <«—» «r 1
el and | '
Y 1

I

=Z]

1
Netzwerk % D«

1 MAICO | = MAICO .
\ ME-Gerat ME-Gerat ; \\ Gerat IEC 62368-1 ME-Gerat 2
A b o) 7 O e 1 . e Bt - B | P s
PC-Verbindung 3: PC-Verbindung 4:
ME-Gerat — Nicht-ME-Geréat ME-Gerat — Laptop (Akkubetrieb)
ST ——— . T S e
\
Y Q@ \ 2
| ® / 1 ! o * :
1 | 1
Netzwerk | : : |
P . | '
I I I |
~ - —
| | ! ~m
B MAICO I |:, B MAICO
«——>
I:I e o : Netzwerk = 1
_ 1 MAICO | 1 ) MAICO |
Gorat \ ME-Gerat I} \ Gerat IEC 62368-1 ME-Gerat /l
\
IEC 62368-1 ‘S« it U #

o
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4.4.12 Stromversorgung des easyScreen
4.4.12.1 Allgemeines

Das Gerat wird von einem wieder aufladbaren Lithium-lonen (Li-lon)-Akku gespeist.
Der Akku wird geladen, indem das Gerét in eine mit Netzstrom gespeiste Basisstation
eingesetzt wird.

Der Akku kann auf3erdem folgendermal3en geladen werden:
e AnschlieRen des Gerats an einen PC mithilfe des mitgelieferten USB-Kabels.

Auf diese Weise dauert der Ladevorgang langer als beim Laden in der
Basisstation.

e AnschlieBen des Gerdats an den Netzstrom mithilfe des Netzteils der
Basisstation, das direkt an den Mikro-USB-Anschluss des easyScreen
angeschlossen ist.

WARNUNG  vERWENDEN SIE NUR DAS NETZTEIL UES12LCP-
050160SPA.

HINWEIS: Der USB-Anschluss am Gerét verfugt tber Isolierschutzvorrichtungen fur
die Patientenanschlisse.

4.4.12.2 Akkuladestand

R R ‘ Der Akkuladestand wird in der Statusanzeige oben auf
dem easyScreen-Touchscreen grafisch dargestellt, wenn

Sl = dieser eingeschaltet ist.
7340961 D
Genrge. Thouzs Eine Erlauterung der Symbole fiir den Ladestand kénnen
:,ffcf,,m O Sie Tabelle 6 entnehmen.
Abbildung 47
Tabelle 6 Akkustatus
SYMBOL LADESTAND
E 3 Wird aufgeladen

@ {™{®{ 8 100%bis1l%

(D) 10 % (ca. 30 Minuten aktive Testzeit verbleibend)

" 5% (Test kann nicht durchgefuhrt werden;
schnellstmdglich aufladen)

(| 3 % (automatisches Ausschalten)

HINWEIS: Um einen Datenverlust zu vermeiden, schaltet sich das easyScreen
automatisch aus, wenn der Akku zu schwach wird.
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4.4.12.3 Stromversorgung der Basisstation

Die Basisstation wird mit Strom versorgt, indem das Netzkabel in den Mikro-USB-
Anschluss hinten an der Basisstation eingesteckt und das andere Ende mit dem fur
die entsprechende Region passenden Adapter in eine Netzsteckdose eingesteckt wird.
Die LED der Basisstation leuchtet, wenn diese mit Strom versorgt wird.

Verwenden Sie fur die Versorgung der Basisstation mit Strom ausschlief3lich das von
MAICO bereitgestellte Netzteil.

4.4.12.4 Laden des Akkus

Um eine mdglichst lange Akkulebensdauer zu erzielen, halten Sie den Akku vollstandig
aufgeladen.

Schliel3en Sie die Basisstation an den Netzstrom an und setzen Sie das easyScreen
in die Basisstation ein. Damit beginnt der Ladevorgang der Batterie. Es dauert ca. 6
Stunden, bis der Akku von unter 10 % auf tber 90 % aufgeladen ist.

Das alleinige Aufladen tber ein an einem eingeschalteten PC angeschlossenes USB-
Kabel (ohne Basisstation) oder Uber das direkt in das easyScreen eingesteckte
Netzteil der Basisstation dauert ca. 9 Stunden.

Die Ladeanzeige vorne am easyScreen leuchtet je nach den Bedingungen auf
unterschiedliche Weise auf (siehe Tabelle 7).
Tabelle 7 Geréatestatus

Gerate- AUS AN Energiesparmodus
status (Standby)
Akkulade- Akku Akku wird nicht  Akku Akku Akku wird nicht
stand Wird auf-  geladen /voll nicht wird geladen /voll
geladen aufgeladen el aufgeladen aufgeladen
Aufladen Durch- Durchgehend  Aus Aus Blau Grin blinkend
Uber USB gehend grin blinkend
blau
Aufladen Durch- Durchgehend  Aus Aus Blau Grin blinkend
Uber gehend grin blinkend
Basisstation blau
Wird nicht Aus Aus Aus Aus n.a. Grin blinkend
aufgeladen
Akkufehler  Durch- Durchgehend  Aus Aus Durch- Durchgehend
gehend grin + blau gehend grin + blau
grin + griin + blau
blau
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4.4.12.5 Screening wahrend des Aufladens

Das Testen wahrend des Aufladens kann zu einer
ili VORSICHT  Uberhitzung des Gerats und damit zu Schaden fihren.

Laden Sie das Gerat wahrend des Testens nicht auf.

Wenn das easyScreen Uber ein USB-Kabel mit einem eingeschalteten PC oder direkt
mit dem Netzteil verbunden ist, kann ein Screening durchgefiihrt werden. Die
elektrischen Interferenzen konnen jedoch zu Rauschen in der Aufzeichnung fihren
und somit die Dauer des Screenings verlangern und die Wahrscheinlichkeit daftr
erhdhen, dass das Ergebnis ,Auffallig® lautet. Daher wird nicht empfohlen, ein
Screening durchzufuhren, wahrend das Gerat tber USB mit einem eingeschalteten
PC verbunden oder an den Netzstrom angeschlossen ist.

4.5 Verwendung des Etikettendruckers
4.5.1 Verbinden des Etikettendruckers mit dem easyScreen

Die Verbindung zwischen dem easyScreen und dem Etikettendrucker erfolgt tber
drahtlose Koppelung. Siehe Abschnitt 5.13.3.

4.5.2 Stromversorgung des Etikettendruckers

Der Etikettendrucker wird tber einen Lithium-lonen-Akku
gespeist. Verwenden Sie das von MAICO gelieferte
Mikro-USB-Netzteil zur Stromversorgung des
Etikettendruckers (Abbildung 48).

Abbildung 48
4.5.3 Einsetzen von Etikettenrollen in den Etikettendrucker

Der Drucker zeigt an, dass er kein Papier mehr hat, indem er die Meldung "Kein Papier
mehr" auf dem Bildschirm anzeigt und die blaue LED (ERROR) blinkt (Abbildung 49).

Offnen Sie den Drucker durch Driicken der kleinen Verriegelungstaste (Abbildung 50).
Setzen Sie die Etikettenrolle so in den Drucker, dass das Papierende zur offenen
Abdeckung weist. Halten Sie das Papierende fest und schlieRen Sie die Abdeckung.

Schalten Sie den Drucker ein und driicken Sie die FEED-Taste auf der linken Seite, damit
der Drucker die Etiketten richtig auf den Druckkopf ausrichten kann (Abbildung 51).

Abbildung 49 Abbildung 50 Abbildung 51

4.6 Speicherplatz

Wenn das easyScreen nicht benutzt wird, sollte es in der Tragetasche oder an einem sicheren
Ort so aufbewahrt werden, dass der Touchscreen und andere empfindliche Komponenten wie
die akustischen Wandler und Kabel vor Beschadigungen geschiitzt sind. Lagern Sie unter den
empfohlenen Temperaturbedingungen, die in Abschnitt 6 beschrieben sind.
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5 Bedienung des Gerats

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zu folgenden Bereichen:
erste Schritte mit dem easyScreen
Bildschirmformat des easyScreen
Vorbereiten eines Tests
Durchfihren von Screenings
Verwaltung der Messergebnisse
Einstellungen im Setup-Meni vornehmen
Verwenden des Pass-Checkers (optionaler Gebrauch)
Verwenden des Infant Ear Simulator (optionaler Gebrauch)

5.1 Erste Schritte mit dem easyScreen
5.1.1 General
®iv§‘£§ @ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
SE MAICO easyScreen - how to operate the device (Englisch)

https://lwww.youtube.com/watch?v=-9HYLn1Eq3I

5.1.2 Einschalten des easyScreen

Das easyScreen kann verwendet werden, wahrend es in die Basisstation eingesetzt oder
aus ihr herausgenommen ist. Driicken Sie kurz die Home-Taste an der Vorderseite des
easyScreen, um das Gerat einzuschalten. Das Hochfahren des Gerats dauert einige
Sekunden. Wahrenddessen sehen Sie den Begru3ungsbildschirm.

Aulerdem konnen in dieser Zeit wichtige Informationen oder Erinnerungen angezeigt
werden. Beispiele:

e Erinnerung an eine bald ablaufende Kalibrierung
e Warnung wegen geringer Akkuladung

5.1.3 Energiesparmodus und Ausschalten

Wenn das easyScreen eine gewisse Zeit lang inaktiv ist, schaltet das Gerat in den
Energiesparmodus (Standby), und das Display schaltet sich aus. Durch kurzes Driicken
der Home-Taste wird das aus dem Standby wieder aktiviert. Nach der Wiederaktivierung
aus dem Standby-Modus wird der Bildschirm so angezeigt, wie er war, als er in den
Standby-Modus ging. (Wenn die Benutzeranmeldung aktiviert ist, mussen Sie lhr
Passwort erneut eingeben, wenn das Gerat aus dem Standby-Modus aktiviert wird.)

Nach einer weiteren Inaktivitdtsphase schaltet sich das Gerat schlie3lich automatisch aus.

Die Zeitraume bis zum Wechseln in den Energiesparmodus und bis zum Ausschalten kénnen
auf dem easyScreen in den Energieeinstellungen des easyScreen festgelegt werden.

HINWEIS: Um das easyScreen manuell auszuschalten, driicken und halten Sie die
Home-Taste fur mehr als 10 Sekunden. Oder dricken Sie wahrend des
Startbildschirms die Home-Taste, und es wird eine Meldung angezeigt, mit der Sie
das Gerat ausschalten oder abbrechen kénnen.
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5.2 Bildschirmformat des easyScreen

Das allgemeine easyScreen-Bildschirmformat (Abbildung 52) umfasst:

; Patient auswahien G 4 1 — Name des Bildschirms

Schneltest ® 2 — Status/Zwischeniiberschrift

7340961 D . .

R 3 — Hauptbildschirm
3 :’zrzfnndre D

selzi - 4 — Akkuladestand und Funktionsschaltflachen

Davidson, Anna

. 0O 5 — Untere Steuerleiste mit allgemeinen

64337896 Funktionsschaltflachen

Young, Boy D

::fj::,d:edrn D

z:::;fﬁank D
5

Abbildung 52

5.3 Allgemeine Funktionsschaltflachen

Die allgemeinen Funktionstasten werden in Tabelle 8 erlautert.

Tabelle 8 Allgemeine Funktionsschaltflachen

OK Kommentar
(akzeptieren/ @ Abbrechen o) I hinzufiioen
speichern) g
Angemeldeten — In Men
(3 I Benutzer Suchen X Einstellungen
wechseln wechseln
, Zuriick
f I Seite nach oben Seite nach (vorheriger
unten Bildschirm)
Testliste 'I;enszt;?gllc;ir Drucken
m Testen ] Unt(?_rrbersetc):hen [E Anhalten (Test)
Fortfahren : )
[E (Test) H Speichern -
il Sortierreinenfolge A Sortierreihenfolge @ ' Details
(chronologisch) z (alphabetisch) anzeigen
Q | Rechtes Ohr 9 Linkes Ohr (2,9' Belt(j_?e(s)tr)]ren
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5.4 Eingabe von Sonderzeichen

Fuhren Sie die folgenden Schritte durch, um auf Sonderzeichen zuzugreifen:

e Bertuhren und halten Sie kurz die Taste gedriickt, die die Alternative enthalt,
auf die Sie zugreifen mochten.

e Warten Sie,

bis die Sonderzeichen erscheinen.

e Beruhren Sie das Sonderzeichen, das Sie einfligen mdchten.

e Sonderzeichen sind als Grof3- und Kleinbuchstaben verfugbar. Die Tabelle
zeigt nur die Kleinbuchstaben an.

Tabelle 9 Eingabe von Sonderzeichen

e

Standardzeichen Sonderzeichen Standardzeichen Sonderzeichen
oo ] : g
: a

e = - ==
=

S

l'==H - l[ = |~

l

=
=

|
]

o]
aagal

N

(@]

>

= - B~ - e e ]

==~
=

e

5.5 Auswahlen des Benutzers (optional)

Untersucher auswshlen (=]
Saperstein, Amelia
Johnson, Pauline
Kildare, Jenny
Martin, Brenda
Preston, Robert
Larkin, Patricia
Simms, Holly
Turner, Ted
Abbildung 53

Das easyScreen kann so konfiguriert werden, dass der
Untersucher sich Uber die optionale PC-Anwendung HearSIM™
anmelden muss. Diese Funktion ist standardmanRig deaktiviert.

Wenn die Anmeldefunktion aktiviert ist, wird nach dem
Hochfahren des Gerats eine Liste von Untersuchern
angezeigt, die Sie in HearSIM™-PC-Anwendung erstellt und
anschlieend auf das easyScreen Ubertragen haben.

Wahlen Sie lhren Namen aus der Liste aus, um zum Bildschirm
fur die Passworteingabe zu gelangen. Mit den
Pfeilschaltflichen Auf L#J und Ab [&. in der unteren
Steuerleiste kdnnen Sie durch die Seiten mit Namen blattern,
wenn die Liste mehr als 8 Benutzer enthalt.

Wahlen Sie die Schaltfiiche Suchen [2] in der unteren
Steuerleiste, um die Anfangsbuchstaben Ihres Untersucher-
Namens Uber die Bildschirmtastatur einzugeben. Wahlen Sie
anschlie3end das Hakchen in der unteren Steuerleiste aus, um
eine gekirzte Liste von Untersuchernamen anzuzeigen.
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Eingeben des Passworts

Passwort eingeben =
Kathy Murphy

gaapananan
deaEnnlnan
e f e ]

e[| fo ][]

S]] ]al
EL I 14

Abbildung 54

Falsches Passwort

Passwort eingeben
Kathy Hurphy

e
|-LLELTEL |
NBARDAANAR
LT EELEL
[ [ oo
ST L=
EL I I

Abbildung 55

Geben Sie I|hr Passwort auf dem Bildschirm Passwort
eingeben mithilfe der Bildschirmtastatur ein, und wahlen Sie
die Schaltflache Prifen [E] in der unteren Steuerleiste aus
(Abbildung 54).

Wenn das Passwort korrekt ist, wird der Home-Bildschirm
angezeigt.

Wenn ein falsches Passwort eingegeben wird, erscheint eine
Meldung, dass das eingegebene Passwort falsch ist.

Die Meldung wird einige Sekunden lang angezeigt und dann
ausgeblendet; dabei wird das Eingabefeld geléscht, sodass
Sie das Passwort erneut eingeben kdnnen (Abbildung 55).
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5.6 Home-Bildschirm

5.6.1 AIIgemeines

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

easyScreen EarCup™ | ABR | MAICO-Training | HOrtest-Screening-
Diagnosetests - Wie startet man den easyScreen?

https:/lyoutu.be/lh7kT-JhcLU?si=W_zY1JajONvwIxUu&t=247

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | Hor-Screening-
Diagnosetests - Starten des easyScreen BERAphone®

https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=IHsbyqlc2UuFuD5C&t=48

_— ™ Der Home-Bildschirm zeigt die Schaltflachen an, die die

Eingabe in die Hauptfunktionen des easyScreen steuern:

£ Jer e Neuer Patient &/, Patient auswahlen £3) und Schnelltest

&Jpam reuanlen “»| (Abbildung 56). Es ist auch moglich, die Einstellungen

und die Benutzerauswahl aufzurufen, wenn diese Uber

| emates die optionale PC-Anwendung HearSIM™ aktiviert ist.
) %

Abbildung 56

5.6.2 Neuer Patient

Wahlen Sie Neuer Patient aus, um demografische Daten fir einen Patienten
einzugeben. Nach Eingabe der Patienteninformationen kdnnen Sie den Namen fir ein
spateres Screening in der Datenbank speichern oder direkt zum Screening Ubergehen.

5.6.3 Patient auswahlen

Patient auswéhlen ﬁJ_J erlaubt es lhnen, die Liste der auf dem Gerat gespeicherten
Patienten aufzurufen. Wahlen Sie einen Patienten aus, um detaillierte demografische
Daten und Testinformationen fir den jeweiligen Patienten aufzurufen oder ein
Screening zu starten.

5.6.4 Schnelltest

Wahlen Sie QuickTest **#| aus, um ohne Eingabe von Patientendaten direkt zum Test
Uberzugehen. Wahrend einer Sitzung durchgefihrte Schnelltests werden
vorubergehend unter dem Patientennamen ,Schnelltest” gespeichert. Wenn Sie
spater eine Schnelltest-Sitzung speichern mochten, kbnnen Sie dies tun, indem Sie
die Patientendaten bearbeiten.
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5.6.5 Wechseln des Untersuchers

Das Steuerelement Untersucher wechseln @ kann nicht ausgewahlt werden,

wenn der Untersucher Login deaktiviert ist. Wahlen Sie Untersucher wechseln@
aus, um den aktuellen Untersucher abzumelden und die Liste zur Auswahl eines
neuen Untersuchers anzuzeigen.

5.6.6 Einstellungen

Wahlen Sie Einstellungen, um auf eine Liste der Gerateeinstellungen
zuzugreifen, die direkt auf dem easyScreen vorgenommen werden kdnnen. Einige
Einstellungen konnen nur dber die optionale PC-Anwendung HearSIM™
vorgenommen werden.

5.7 Eingeben oder Auswahlen eines Patienten zum Testen

5.7.1 Hinzufuigen eines neuen Patienten

Uber den Bildschirm Patientendaten eingeben kénnen Patientendaten manuell in das

easyScreen eingegeben werden. Wahlen Sie die Schaltflache Neuer Patient &/ auf
dem Home-Bildschirm aus.

Wahlen Sie auf dem Bildschirm Patientendaten eingeben ein Feld fir die
Dateneingabe aus, indem Sie das gewilnschte Feld berihren. Es 6ffnen sich die
entsprechenden Eingabeelemente flir die Dateneingabe, wie z. B. die Tastatur, der
Kalender oder eine Dropdown-Liste. Geben Sie die Patientendaten fur das Feld ein.
Wabhlen Sie ein anderes Feld aus und geben Sie die Daten ein, bis alle gewiinschten
Felder ausgeflillt sind. Das Feld Patienten-ID muss ausgeftllt werden, um die Daten
zu speichern oder mit einem Screening fortzufahren.
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Das Gerat kann so konfiguriert werden, dass eine automatische ID-Nummer in dieses
Feld eingefligt wird, sodass keine manuelle Eingabe der ID erforderlich ist. Diese ID
kann bei der Eingabe der Patientendaten Uberschrieben werden. Die Konfiguration
des easyScreen zur Verwendung einer automatisch eingegebenen ID-Nummer erfolgt
Uber die optionale PC-Anwendung HearSIM™ (Abbildung 57).

Verwenden Sie die Schaltflaichen Seite auf [¥J/Seite ab ZJ, um auf alle Felder
zuzugreifen.

Die orange umrahmten Felder missen ausgefillt werden, bevor ein Test gestartet wird
(Abbildung 58). Wenn Sie die optionale PC-Anwendung HearSIM™ verwenden,
konnen Sie damit festlegen, welche Felder auf dem Patientendaten eingeben-
Bildschirm angezeigt werden und welche der Felder obligatorisch sein sollen. Einige
Felder kdnnen nicht als obligatorisch festgelegt werden.

Patientendaten eingeben (&) Patientendaten eingeben &)
Patienten ID M Patienten ID
| 00792176-2009-00026 ) | 00792176-2009-00026 )
Nachname Hachname
[ Franz ] [ Franz ]
Vornane Vornane
( Kl ) - oo
Geburtszeit und —datum Gebu Bitte fiillen Sie

HHMNM - 15-09-2020 alle Pflichtfelder
Geschlecht Gescl aus.
{ Hannlich -] { | v )
Risikofaktoren Risikc

fuswihlen zum Bearbeiten Auswahlen zum Bearbeiten

Anderer Risikofaktor U finderer Risikofaktor

fuswihlen zum Bearbeiten Auswdhlen zum Bearbeiten

Zustimmung Screening Zustimmung Screening
Unbekannt hd Unbekannt -

Gl LI I~
Abbildung 57 Abbildung 58
HINWEIS: Die Felder fur Risikofaktoren und Ethnizitat konnen mit Hilfe der
optionalen PC-Anwendung HearSIM ™ angepasst werden. Das Ethnizitat-Feld
kann, falls nicht bendtigt, deaktiviert werden. Siehe HearSIM™
Gebrauchsanweisung fiir weitere Informationen.

Wenn Sie mit der Dateneingabe fertig sind, kdnnen Sie direkt zum Screening des Patienten
Ubergehen. ID-Konflikt

Patientendaten eingeben (=0 Die Patienten-ID darf nur einmal existieren. Wenn Sie versuchen,
S eine doppelte Patienten-ID in die Datenbank einzugeben, wird
! 633068555, ’ eine Meldung Uber einen ID-Konflikt angezeigt (Abbildung 59).

Nachdem Sie die Meldung durch Auswahlen des Hékchens
o | ST in der unteren Steuerleiste verworfen haben, bearbeiten Sie

1D existiert

El[ bereits. Doppette ]B die ID auf eine andere Nummer.

ID nicht moglich.

L 1L ] Wenn die ID-Nummer korrekt ist, liegen die Informationen ftr
BBBBB den jeweiligen Patienten madglicherweise bereits im Gerat

vor. Wechseln Sie wieder zum Home-Bildschirm, und wéhlen
o] 1] _|l]= Sie die Schaltflache Patient auswéhlen €4 aus, um das
[ I ) . 2 Gerat nach diesem Patientennamen bzw. dieser Patienten-
Abbildung 59 ID zu durchsuchen.
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5.7.2 Auswaéhlen aus der Patientenliste
Ein Patient kann aus der Patientenliste ausgewahlt werden. Wahlen Sie die

Schaltflache Patient auswahlen &/ auf dem Home-Bildschirm aus.

Petientatsuaiien 5 & Es gibt verschiedene Moglichkeiten, um den gewiinschten
Patienten in der Patientenliste zu finden (Abbildung 60):

¢ Verwenden Sie die Schaltflache Suchen , um einen
Bildschirm zu 6ffnen, auf dem Sie die ID oder den Nach-
oder Vornamen des Patienten vollstandig oder teilweise
eingeben kdnnen, um nach passenden Patienten zu suchen.
Die Patientenliste wird so gekirzt, dass sie nur passende
Eintrage enthalt.

e Fihren Sie einen Bildlauf auf der Seite durch, indem Sie
die Pfeilschaltflachen Auf L#J und Ab [ ¥ verwenden,
um den gewiunschten Patientennamen zu suchen.

Wahlen Sie den gewtlnschten Patienten aus, um den Bildschirm
Patientendaten aufzurufen.

Nachdem Sie den Patienten ausgewahlt haben, kénnen Sie:

e die Testgeschichte des Patienten prifen
e beim Patienten einen Test durchfihren.

In der Liste Patient auswéahlen rechts neben der Zeile mit dem Patientennamen
befindet sich ein Kastchen; der Zustand des Kastchens gibt den Teststatus wie
nachstehend beschrieben wieder.

864214

Do A O | Fur diesen Patienten sind im Gerat keine Tests gespeichert
Abbildung 61 (Abb”dung 61)-

513860548
Anderson, Laila E

Abbildung 62

54436428
Lee, Hannah g

Abbildung 63

=

Schnelltest
7340961
George, Thomas
12345

Price, Andre
864214
Davidson, Anna
376

Uteyuiiy
64337896
Young, Boy
64288346
Morales, Pedro
9431753
Conuell, Frank

= B 84
Abbildung 60

|0 |0|(0|0|0(0|0O

Im Gerat sind Tests gespeichert (zwischen 1 und 49)
(Abbildung 62).

Die Hochstanzahl an Tests (50) ist gespeichert. Fur diesen
Patienten kdonnen keine weiteren Tests durchgefuhrt werden
(Abbildung 63).

Verwenden Sie HearSIM™ mit der OtoAccess® Database zum
Ubertragen der Tests in lhre PC-Datenbank. Dadurch werden
alle Patienten und Tests, die auf easyScreen gespeichert sind,
automatisch geléscht.

Um alle Patienten und Tests manuell vom easyScreen zu
|6schen, navigieren Sie zu Setup/Gerat und wahlen Sie
Loschen Sie alle Patienten und Testdaten, um die interne
Geratedatenbank zu bereinigen.

Erst dann kdnnen Sie die ID dieses Patienten wieder an das
Gerat Ubertragen oder die Patienten-ID wieder aufrufen und
weitere Tests durchfuhren.

HINWEIS: Manuell geléschte Patienten- und Testdaten werden unwiderruflich aus
dem Gerat entfernt und kdnnen danach nicht mehr wiederhergestellt werden.
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5.8 Vorbereiten einer Messung
5.8.1 Testumgebung
5.8.1.1 Allgemeines

WLT R
o

& Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

# easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | HOr-Screening-
Diagnosetests - Einrichten der Testumgebung fur das Hor-Screening

@.'g_;h‘ ﬁ‘; : LiInar  hitps://youtu.be/TwHeYKfh2BA?si=2UdKs42Z60TVmmI&t=78

Die ideale Umgebung fur ein Horscreening ist akustisch leise und bietet minimales
Potenzial fur elektrische Interferenzen (bei ABR). Dies lasst sich in Krankenh&usern,
in denen die meisten Neugeborenen gescreent werden, nicht leicht bewerkstelligen.

Trotzdem sollte sich der Untersucher bewusst sein, dass die Umgebung das
Testverfahren und die Ergebnisse beeinflussen kann, und sollte versuchen, die
Umgebung so weit zu kontrollieren, dass ein Test moglich ist.

5.8.1.2 Akustische Gerausche

Akustische Gerausche in der Screening-Umgebung kdnnen so laut sein, dass der Stimulus,
der einen geringen Pegel aufweist und vom Hoérscreening-System Ubertragen wird, durch
Hintergrundgerausche tberdeckt wird. Durch akustische Gerausche kann auf3erdem der
Saugling geweckt werden, was zu suboptimalen Aufzeichnungsbedingungen und
Artefakten fuhrt, die die Testdauer verlangern. Akustische Gerdusche kdnnen selbst bei
Sauglingen mit normalem Horvermogen zu einem ,Auffallig“-Ergebnis fuhren.

e Suchen Sie fir das Screening einen Ort, der so leise wie moglich ist, wie
z. B. ein nicht besetzter Patienten- oder Behandlungsraum.

e SchlieRen Sie die Tur zum Testraum, um die akustischen Gerausche von im
Gang laufenden Personen, die unter Umstadnden sprechen oder
larmintensive Geratschaften schieben, zu reduzieren.

e Achten Sie auf ,versteckte” Gerauschquellen, wie z. B. Luftungsschachte
von Klimaanlagen oder Motoren von Geraten. Versuchen Sie, diese zu
meiden, indem Sie sich so weit wie mdglich davon entfernen.

e Bitten Sie andere Leute im Testraum, wahrend des Tests nicht zu sprechen
und Radios oder Fernsehgerate stumm- oder auszuschalten.

e Bitten Sie Eltern, andere Kinder wahrend des Tests aus dem Raum der
Mutter zu bringen.
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5.8.1.3 Elektrisches Rauschen und ABR

Elektrisches Rauschen in der Screening-Umgebung kann zu hoher Artefaktanfalligkeit
und einer allgemein stark von Rauschen beeinflussten EEG flihren, wodurch die Dauer
des ABR-Tests verlangert und die Wahrscheinlichkeit eines ,Auffallig“-Ergebnisses
erhoht wird. Probleme mit elektrischem Rauschen kdnnen in einer
Krankenhausumgebung sehr schwer zu beheben und zu vermeiden sein.

Folgende Quellen konnen elektrisches Rauschen verursachen:

e andere elektrische Gerate im Testraum, insbesondere mit dem Saugling
verbundene Gerate, wie z. B. andere Uberwachungseinrichtungen.

e in der Nahe befindliche Mobiltelefone, Tablets, Computer und Walkie-
Talkies.
e MRT- oder andere Rontgengerate in der Nahe der Kinderstation, selbst im
Stockwerk dariiber oder darunter.
e RFID-Tracking-Gerate, insbesondere wenn diese am Saugling oder an der
Mutter, die den Saugling halt, angebracht sind.
Wenn der Untersucher wahrend des Tests eine hohe Anzahl an Artefakten oder
vermehrt ,Auffallig“-Ergebnisse feststellt, sollten diese Quellen von elektrischer
Interferenz gepruft und, wenn mdoglich, beseitigt werden. Der Untersucher bendtigt
maoglicherweise Hilfe von der Krankenschwester oder dem Arzt des Sauglings, um
Probleme mit elektrischen Interferenzen zu beheben, wenn daran andere Arten von
mit dem Sé&ugling verbundenen Uberwachungsgeraten beteiligt sind, die fur die
Versorgung des Kindes essenziell sind.
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5.8.2 Vorbereiten des Patienten

WARNUNG Beachten Sie die Hinweise zu Indikationen und
Kontraindikationen in den Abschnitten 1.1 und 1.2.

Horscreenings lassen sich am zielfUhrendsten und effizientesten an einem stillen,
schlafenden Saugling durchfihren. Wenn der Saugling wach, aber still ist oder
zeitweilig saugt, ist zwar ein Test mdglich, aber die Dauer des Tests kann beeinflusst
werden. Wenn der Saugling weint, sich bewegt oder heftig und kontinuierlich saugt,
verlangert dies die Dauer des Tests und erhéht die Wahrscheinlichkeit, dass ein
L2Auffallig“-Ergebnis erhalten wird. In diesem Fall ist es am besten, das Screening
abzubrechen und dann fortzusetzen, sobald der Séugling schlaft.

Das Screening kann durchgefiihrt werden, wahrend der Saugling in einer Wiege oder
in einem Kindersitz liegt oder vom Untersucher oder Elternteil gehalten wird.
Entscheidend ist es, dafur zu sorgen, dass sich der Saugling beim Screening wohl fuhlt
und still ist. Es wird empfohlen, den Saugling so in eine Decke zu wickeln, dass die
Arme ebenfalls umwickelt sind. Dies beruhigt den Saugling und halt es davon ab, mit
den Screening-Geratekomponenten zu spielen.

Erstickungsgefahr.
&VARNUNG Bewahren Sie Ohrstopsel und &hnliche Kleinteile stets aul3er
Reichweite des Sauglings auf.

WICHTIGER HINWEIS: Samtliches im Lieferumfang des easyScreen enthaltenes
Einwegzubehor wird von Sanibel Supply hergestellt. Das System wurde nur mit
Einwegzubehor von Sanibel Supply geprift. Die Verwendung anderen Zubehdrs kann
dazu fihren, dass das Verhalten des Gerats und die mit ihm erhaltenen Ergebnisse
verandert werden, und wird daher nicht empfohlen. Einwegzubehdr von Sanibel enthalt
kein Latex, DEHP und BPA und wurde hinsichtlich der biologischen Vertraglichkeit
gepruft. Datenblatter sind auf Anfrage erhaltlich.
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5.8.3 Vorbereiten des Patienten auf ABR-Tests mit dem BERAphone®

g;g%ﬁf@ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

: '“'* #  easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | Hor-Screening-
5 3 .j

] Diagnosetests - Vorbereitung des Babys
1%3%% https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=UP72BdEKVaqOuXXY&t=105

Fir eine optimale ABR-Aufzeichnung ist ein geringer Hautwiderstand Voraussetzung
(Elektrodenimpedanz).

Um eine geringe Elektrodenimpedanz zu erreichen, muss an den Stellen, an denen die
Elektrode Kontakt mit der Haut hat, Elektrodengel wie in Abbildung 64 abgebildet
einmassiert werden. Sie kdnnen die Haut auch mit einem Alkoholtupfer oder mit einem
Hautvorbereitungsprodukt wie z. B. NuPrep® vorbereiten.

F i

g4
' v
~
B 4
A - ‘/

Abbildung 64

WICHTIGER HINWEIS: Sollten die Stellen, an denen die Elektroden Kontakt mit der Haut des
Sauglings haben, zuvor mit Lotion behandelt worden sein, waschen Sie die Lotion mit Seife
und Wasser oder mit einem anderen Elektroden-Hautvorbereitungsprodukt wie z. B. NuPrep®
ab. Die ,Masse-Elektrode“ wird Uber dem Ohr angebracht. Die Vertex-Elektrode wird
an der Stirn des Sauglings am Haaransatz angebracht, wobei der Abstand zur Masse-
Elektrode mindestens drei Fingerbreit betragen sollte. Die Mastoid-Elektrode wird
unterhalb des Ohrlappchens angebracht. Die Position der BERAphone®-Vertex-
Elektrode kann je nach GrolRe des Kopfchens angepasst werden, indem Sie die
Scheibe, auf der die Elektrode aufliegt, drehen. Geben Sie eine kleine Menge (ca. 0,1
bis 0,2 ml) Elektrodengel auf die Spitze eines Fingers oder eine Mullbinde und reiben an
jeder der oben beschriebenen Stellen etwa 10- bis 15-mal hin und her reiben (das Gel in
der in Abbildung 69 angegebenen Richtung verreiben).

Der Saugling sollte entspannt und bequem liegen, um eventuelle Muskelartefakte zu
minimieren und ein optimales Testergebnis in der kirzestmoglichen Zeit sicherzustellen.

Stellen Sie sicher, dass das Gesicht, der Hals und die Schulter entspannt sind und
durch nichts behindert werden.

WICHTIGER HINWEIS: Versichern Sie sich vor der Messung, dass das Gerét richtig
funktioniert. Dies lasst sich erreichen, indem das Gel immer in Richtung des Gesichts
zum Hinterkopf hin gestrichen wird (siehe Abbildung 69), um sicherzustellen, dass die
drei mit Gel vorbereiteten Hautstellen einander nicht berthren. Besonders wichtig ist
hierbei der Abstand zwischen der Elektrode Gber dem Ohr (Masse-Elektrode) und der
Vertex-Elektrode. Stellen Sie sicher, dass mindestens ein fingerbreiter Spalt zwischen
den Elektroden frei von Elektrodengel bleibt. Lauft das Gel auf der einen Hautstelle in
das auf der anderen Hautstelle, flhrt dies zu qualitativ minderwertigen Aufzeichnungen
und einer hoheren Wahrscheinlichkeit von ,Auffallig“-Ergebnissen.
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Reiben Sie schlieRlich die Spitze einer jeden Elektrode des BERAphone® mit einem
kleinen Tropfen Elektrodengel mit dem Finger ein, um nicht zu viel Gel aufzutragen.

Legen Sie das BERAphone® auf den Kopf des Sauglings (Abbildung 65). Legen Sie
dazu als Erstes die Mastoid-Elektrode unterhalb des Ohres an. Sollte sich der Saugling
bewegen, folgen Sie mit dem BERAphone® den Bewegungen des Kdpfchens. Wenn
sich der Saugling nicht mehr bewegt, senken Sie die beiden Elektroden an der
entsprechenden Stelle ab und achten Sie dabei darauf, dass dieser gute Kontakt mit
den vorbereiteten Hautstellen haben.

A

Abbildung 65
WICHTIG

e Das easyScreen BERAphone® bendtigt keinen Druck, um es an Ort und
Stelle zu halten. Sie halten das BERAphone® lediglich in der Hand, um die
Lage der Elektroden und des Ohrpolsters auf dem Képfchen des Sauglings
beizubehalten. Das Ohrpolster muss so platziert werden, dass es das
gesamte Ohr umschlief3t. Stellen Sie sicher, dass keine Licken zwischen
dem Ohrpolster und der Haut des Sauglings zu sehen sind, da dies die
Intensitat des akustischen Stimulus, der an das Ohr des Sauglings
abgegeben wird, erhéht und somit auch die Wahrscheinlichkeit fir ein
JAuffallig“-Ergebnis. Falls notwendig, positionieren Sie das BERAphone®
neu oder andern Sie die Position der Vertex-Elektrode in ihrem rotierenden
Gehause, um eine bessere Anpassung zu erreichen.

e Platzieren Sie die Elektroden niemals im Gehdrgang.

e Alle Elektroden missen guten Hautkontakt haben.
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5.8.4 Vorbereitung auf klassische ABR-Tests

ST; £_' Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

% easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | Hor-Screening-
j Diagnosetests - Vorbereitung des Babys

o 1:,_;5 https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=Ym_780k90YAJ6U1Z&t=104

Fur die ABR-Aufzeichnung missen 3 Elektroden angebracht werden. Die idealen
Positionen flr die Elektroden sind folgende:

e Mitte der Stirn am Haaransatz

e Wange (beliebige Seite) oder Schulter

e Nacken
Die Elektroden kdénnen auch wie nachstehend beschrieben angebracht werden. Die

Dauer des Screenings fur das rechte Ohr kann sich mit dieser Anbringungsmethode
jedoch verlangern.

e Mitte der Stirn am Haaransatz
e Rechtes Mastoid
e Linkes Mastoid

Unabhangig davon, fur welche Elektrodenpositionen Sie sich entscheiden: Die
Hautstellen, an denen die Elektroden angebracht werden, missen mit einem
Hautvorbereitungsprodukt fur Elektroden gereinigt werden. Reiben Sie das Produkt
sanft, aber schnell an den jeweiligen Positionen in die Haut ein.

HINWEIS: Hautvorbereitungsprodukte kdnnen sich hinsichtlich der Abrasivitat
unterscheiden. Befolgen Sie unbedingt die Anweisungen auf dem Produkt, um eine
Verletzung der Haut zu vermeiden.

Durch die Vorbereitung der Haut wird ein guter Kontakt (also eine geringe Impedanz)
zwischen der Haut und der Elektrode sichergestellt. Entfernen Sie nach der Reinigung
etwaige Rickstande des Hautvorbereitungsprodukts, sodass die Haut trocken ist. Dadurch
wird eine gute Haftung der Einwegelektrode an der Haut gewahrleistet.

Strangulierungsgefahr.
WARNUNG , o
Halten Sie Kabel vom Hals des Sauglings fern.
Vermeiden Sie Kontakt der nicht verwendeten
A/ORSK:HT Elektroden mit anderen leitenden Teilen.
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. Verbinden Sie die weil3en, schwarzen und gelben mit
s..:‘ Befestigungsclip ausgestatteten Elektrodenkabel mit
S ciner Schnappelektrode (Abbildung 66).

—

&
h‘h

Abbildung 66

Ziehen Sie die Elektroden von der Schutzfolie ab, und
bringen Sie sie gemal diesem Farbschema an den
Elektrodenpositonen an. Eine Grafik bei den
Elektrodenbuchsen am Vorverstarker veranschaulicht zur
Erinnerung die korrekte Positionierung fur die Anbringung
am Nacken (Abbildung 67, siehe auch Tabelle 10 fir
Anbringung am Nacken und am Mastoid).

Tabelle 10 Anbringung am Nacken und am Mastoid

Anbringung am Anbringung am

Nacken Mastoid

(empfohlen) (Alternative)
Weil3 Stirn Stirn

Schwarz Wange (beliebige Rechtes Mastoid
Seite) oder Schulter

Gelb Nacken Linkes Mastoid

Abbildung 68

Dricken Sie behutsam auf die gesamte Flache jeder
Elektrode, um eine gute Haftung an der Haut zu
gewabhrleisten (Abbildung 68).

5.8.4.1 Vorbereitung auf klassische ABR-Tests mit EarCup™ oder EARturtle™

Fi'@ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

X3 i -' easyScreen EarCup™ | ABR | MAICO-Training | HOrtest-Screening-
%@% Diagnosetests - Wie bereitet man das Baby vor?

..
ke

‘Eﬁ https://youtu.be/lh7KT-JhcLU?si=ZhYM_irejOJTWK5Y&t=90
e

Beim Kauf haben Sie die von Ihnen bevorzugten akustischen Wandler gewahlt. Wenn
Sie sich fur Einsteckhorer entschieden haben, haben Sie aul3erdem lhre bevorzugte
Methode zur Platzierung im/am Ohr gewahlt: EarCup™ oder Ohrstopsel. Beide werden
als Einwegzubehor verwendet.

WARNUNG D!e_WleQerverwendung von E_mwegzubehor erhoht das
Risiko einer Kreuzkontamination!
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EarCup™ und EARturtle™ sind ohrumschliel3ende Kuppler, die mithilfe der Adapter mit

den Schlauchen des

IP30-Einsteckhorers verbunden ist. Der EarCup™ bzw.

EARturtle™ haftet an der Haut um das Ohr des Sauglings.

-
-

Abbildung 69

Abbildung 72

N\
M

Fuhren Sie den EarCup™-Adapter am Ende der jeweiligen
Schlauche der Einsteckhorer vollstandig in das Loch im
Schaumstoff oben am EarCup™ ein (Abbildung 69).

Stecken Sie den EARturtle™-Adapter am Ende der beiden
Horerschlauche in die Offnung der EARturtle® aus Silikon und
befestigen Sie den unteren Teil des EARturtle™-Adapters am
EARturtle™ (Abbildung 70).

Ziehen Sie den am roten Schlauch angebrachten EarCup™ oder
EARturtle™ von der Tragerkarte ab. Setzen Sie ihn so auf das
rechte Ohr des Sauglings, dass der Adapter und der Schlauch
nach oben weisen (Abbildung 71 und Abbildung 72). Driicken Sie
den EarCup™ oder EARturte™ rundherum an, um zu
gewahrleisten, dass er an der Haut des Sauglings haftet.

Sie konnen den EarCup™ oder EARturtle™ auch am Kopf
befestigen, wobei der Einsteckhérerschlauch unter das Ohr zeigt.
Stellen Sie auf jeden Fall sicher, dass der Schlauch nicht
gequetscht wird und dass die schwarze Adaptertffnung im
EarCup™-Hohlraum nicht durch die Bertihrung mit dem Ohr
verdeckt wird.

Ziehen Sie den am roten Schlauch angebrachten EarCup™
oder EARturtle™ von der Tragerkarte ab. Legen Sie ihn um
das linke Ohr des Sauglings herum. Dricken Sie den
EarCup™ oder EARturtle™ rundherum an, um zu
gewahrleisten, dass er an der Haut des Sauglings haftet.

Positionieren Sie die Wandlergehduse des Einsteckhorers
Uber oder seitlich des Kopfes des Séauglings.
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5.8.4.2 Vorbereitung auf klassische ABR-Tests mit Ohrstopseln

Ohrstopsel sind kleine Stopsel, der am Ohrstopsel-Adapter fur Kleinkinder befestigt
wird, der wiederum am Schlauch der Einsteckhérer angebracht ist. Der Ohrstépsel
wird in den Gehdrgang des Sauglings eingesetzt.

Der Ohrstopsel ist eine kleine Spitze, die auf den Adapter fur den Ohrstopsel fir
Sauglinge aufgesteckt wird, der am Schlauch des Ohrhorers befestigt ist. Das
Ohrstiick wird in den Gehdrgang des Babys eingefihrt.

Untersuchen Sie die Grof3e des Gehodrgangs des Babys und wahlen Sie einen
entsprechenden Ohrstopsel aus. Der rote geflanschte Ohrstopsel von Sanibel ist
passend fur die meisten Ohren von Neugeborenen. Der griine Ohrstopsel fir
Frihgeburten von Sanibel ist eine weitere gute Option fur kleinere Gehorgange. Fur
grolRere Gehdrgange sind andere Grol3en erhéltlich.

Ohrstopsel mit Einsteckhoérern
Fuhren Sie den Ohrstdpsel-Adapter nicht in das Ohr des Babys

WARNUNG ein, ohne dass Sie zuvor einen Ohrstépsel aufgebracht haben.
Der Adapter konnte das Ohr des Babys verkratzen.

/ Bringen Sie die Ohrstdpsel an den Ohrstopsel-Adaptern am
Ende des Schlauchs des Einsteckhorers an (Abbildung 73).

2

Abbildung 73

Setzen Sie den am roten Schlauch angebrachten Ohrstépsel in
das rechte Ohr des Babys ein. Ziehen Sie dazu das
Ohrlappchen des Babys sanft nach unten und auf3en, um den
Gehorgang zu 6ffnen. Halten Sie den Adapter und fuhren Sie
den Ohrstopsel mit einer sanften Drehbewegung in den
Gehorgang ein (Abbildung 74). Der Ohrstopsel sollte sicher
sitzen und darf nicht nur oberflachlich anliegen. Lassen Sie das
Ohrlappchen los. Wiederholen Sie diese Vorgehensweise, und
setzen Sie den am blauen Schlauch angebrachten Ohrstopsel
in das linke Ohr des Babys ein.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, einen sicheren Sitz beider
Ohrstopsel gleichzeitig in den Gehdrgangen zu gewahrleisten,
konnen Sie wahlweise auch nur ein Ohr auf einmal testen.
Positionieren Sie die Wandlergehause des Einsteckhorers tber
oder seitlich des Kopfes des Babys.

Abbildung 74

WICHTIGER HINWEIS: Der Kalibrierwert fur den Einsteckhérer ist im Stecker am
Ende des Kabels des Einsteckhorers gespeichert. Die Kalibrierwerte fur
Einsteckhorer mit Ohrstopseln unterscheiden sich von den Kalibrierwerten fur mit
EarCup™ und EARturtle™ verwendete Einsteckhorer.
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Modifizieren Sie unter keinen Umstanden Einsteckhérer, indem Sie die
Originalschlauche und -adapter durch den anderen Adaptertyp ersetzen, da
dies zu falschen Stimulus-Pegeln und somit zu ungenauen Ergebnissen beim

Horscreening fluhrt.

HINWEIS: Wenn Einsteckhodrer verwendet werden, konnen Sie nicht denselben
Wandler zum Testen beider Ohren verwenden. Verwenden Sie stets den roten
Wandler fur das rechte Ohr und den blauen Wandler fur das linke Ohr.

PR il
o > e

EL%E' sz_ét 3

STl

= %‘g‘m%ﬁ https://youtu.be/MIswOwMM3IQ?si=Y FVFBFbh8LbDW59WD&t=87

N s
R R R ] e

inj WARNUNG

Abbildung 75

Abbildung 76

) Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

= easyScreen | OAE | MAICO Training | Horscreening-Diagnosetests
- Vorbereitung der Sonde fur OAE-Tests

Fihren Sie den Ohrstdpsel-Adapter nicht in das Ohr des
Babys ein, ohne dass Sie zuvor einen Ohrstopsel aufgebracht
haben. Der Adapter kdnnte das Ohr des Babys verkratzen.

Setzen Sie die Ohrstopsel auf die OAE-Sondenspitze
(Abbildung 75) oder die SnapPROBE™ (Abbildung 76).

Setzen Sie den Ohrstopsel in dasjenige Ohr des Babys
ein, das zuerst getestet werden soll. Ziehen Sie dazu das
Ohrlappchen des Babys sanft nach unten und auf3en, um
den Gehorgang zu 6ffnen. Halten Sie den Adapter und
fuhren Sie den Ohrstopsel mit einer sanften
Drehbewegung in den Gehodrgang ein. Der Ohrstopsel
sollte sicher sitzen und darf nicht nur oberflachlich
anliegen. Lassen Sie das Ohrlappchen los. Sie sollten die
OAE-Sonde wahrend der Messung nicht festhalten, da
dies akustische Storgerdusche verursachen kann.
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5.9 Testen

5.9.1 AIIgemelne Informationen
‘@ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
i easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | HOr-Screening-
Diagnosetests - Starten des easyScreen BERAphone®
https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=iZBUgxLMroJrvJUu&t=47

Ein Screening kann auf verschiedene Arten gestartet werden:
e Schnelltest ¥ (auf dem Home-Bildschirm)
¢ Nach Eingabe der Informationen fir Neuer Patient ,&_’J
e Uber den Bildschirm mit den Patientendaten, nachdem Sie aus der Liste
Patient auswahlen & |einen Patienten ausgewéhlt haben.
Die folgenden Verfahren sind dieselben unabhangig von der Art des Screenings.
5.9.2 Schnelltest-Taste

Die Schnelltest-Funktion kann von einem Administrator mithilfe der PC-Anwendung
HearSIM™ aktiviert/deaktiviert werden. Wenn Schnelltest auf lhrem Geréat deaktiviert

ist, erscheint die Schaltflache Schnelltest ¥ nicht auf dem Home-Bildschirm.
5.9.3 Auswahlen der Schaltflache ,,Testen“
Driicken Sie die Schaltflache Testen E] um den Untersuchungsprozess zu starten.

Abhangig von der Konfiguration lhres Geréts kénnen einige Bildschirme erscheinen,
bevor der eigentliche Messbildschirm angezeigt wird.

— & Wenn Ihr Gerét Uiber eine ABR- und eine OAE -Funktion verfligt
TEOAE oder Sie mehrere Protokolle eines Testtyps auf ein Gerat
15— ke Ubertragen haben, dann erscheint eventuell ein Test auswahlen-

Bildschirm, auf dem Sie auswahlen kdnnen, welches Screening-
Protokoll Sie verwenden méchten (Abbildung 77).

Dieser Bildschirm wird nur angezeigt, wenn die an lhr easyScreen
ABR angeschlossene Hardware mehr als ein auf Ihnrem Gerét vorhandenes
(e L) Protokoll unterstiitzt.

DPOAE

(2-5kHz)

HINWEIS: Es sind verschiedene Testprotokolle verflugbar.
Siehe Abschnitt 6.7 fir weitere Informationen.

(2 I I I ] Es ist nur moglich, bis zu 4 Protokolle gleichzeitig anzuzeigen.
Abbildung 77
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5.9.4 Testfelder bearbeiten
Testfelder bearbeiten @& Mit Hilfe der optionalen PC-Anwendung HearSIM™ kann Ihr
Gl sty easyScreen so konfiguriert werden, dass bei jedem Test
S Informationen gespeichert werden (Abbildung 78) betreffend:

Ort des Screenings

Krankenhausstatus

Untersucher

Screening-Stufe

Grund kein Screening: Wenn Sie einen Grund fir ein

nicht durchgefiihrtes Screening auswahlen, werden Sie

nicht zur Messung weitergeleitet, da durch eine Auswahl
in dem Feld angezeigt, dass die Messung nicht

[2 l ] l k) durchgefuhrt werden konnte.

Abbildung 78 Wenn diese Funktion aktiviert ist, wird ein Bildschirm mit der
Bezeichnung Testfelder bearbeiten angezeigt, auf dem Sie
diese Felder fur den aktuellen Patienten ausfiillen kénnen. Diese
Felder unterscheiden sich oft von Patient zu Patient nicht. Daher
wird lhre Auswahl erneut aufgerufen, sodass Sie lediglich den
Eintrag bestatigen missen. Sie tun dies, indem Sie die
Schaltflache Testen E drtcken, wenn die aktuell in den Feldern
angezeigten Elemente korrekt sind.

Wenn Sie sich beim Einschalten des Geréts eingeloggt haben, wird auch Ihr

Untersucher-Name mit dem Test gespeichert. Die Auswahl ist dann auf dem

Bildschirm Testfelder bearbeiten deaktiviert.

5.9.5 Symbole fur das Horscreening-Ergebnis

Eine Erlauterung der Symbole fir das Horscreening-Ergebnis kbnnen Sie Tabelle 11 entnehmen.
Tabelle 11 Symbole fiir Horscreening-Ergebnisse

Krankenhausstatus
Hausbesuch -
Untersucher
Johnson, Pauline
Screening-Stufe
1 -
Grund kein Screening
anderes Krankenhaus -

Symbol ?
Screening-Ergebnis Unauffallig Auffallig Unvollstandig
5.9.6 Grund fur unvollstandigen Test
T . Mit der optionalen PC-Anwendung HearSIM™  kann der
Test it wigich Administrator im easyScreen eine Funktion aktivieren, mit der
Ungit automatisch ein Bildschirm mit der Bezeichnung Abbruchgrund

wéhlen (Abbildung 79) angezeigt wird, wenn ein Test manuell
gestoppt wird. Diese Informationen werden mit dem Test
gespeichert.

- - - -

Abbildung 79
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5.10 ABR-Messbildschirm
5.10.1 Allgemeines

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | Hor-Screening-
Diagnosetests - Durchfiihrung eines ABR-Screenings

https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=0dswLSIt-cj60A9&t=207

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

easyScreen EarCup™ | ABR | MAICO-Training | Hortest-Screening-
= Diagnosetests - Wie fiihrt man ein ABR-Screening mit dem easyScreen durch?

https:/lyoutu.be/lh7kT-JhcLU?si=t2rjkjcOHTrgloa-&t=304

Wahrend des ABR-Tests andert sich die Darstellung, um die laufenden Prozesse und
die zur Verfugung stehenden Optionen anzuzeigen.

5.10.2 Initialer ABR-Messbildschirm

Auf dem ABR-Start-Bildschirm werden einige Anweisungen bezuglich der
Vorbereitung angezeigt (Tabelle 12).

Tabelle 12 Start-Messbildschirm<

Bildschirm Bildschirmbereich/  Funktionsname  Beschreibung
Grafik

Abbildung 80 ,Testen- Fortfahren mit der

Schaltflache nachsten Phase des Tests

™ = Patientendaten Zeigt den aktuellen
Szeuczyk, Karl Szeuczyk, Karl <
Patient vorbereiten i Patlen'[ennamen an
WA WS Anweisung Beschreibt, wie der
‘\ ¢ D /i v G@D v Patient vorzubereiten ist
Pﬂg:':l ;;,i;:sinlen "i’.":-'f:ﬂ
Uand!er:)lalz"ﬂi:;en
LA = Schaltflache zur Wahlen Sie hier das
G ) 9 Auswahl des Ohrs  gewiinschte Ohr aus
[___] LZuruck"- Zurtick zum vorherigen
> I I» < Schaltflache Bildschirm
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5.10.3 Bildschirm fur Impedanztest

Wahrend des Impedanztests werden die Elektrodenpositionen in der Grafik des
Kopfes des Babys in grin oder gelb dargestellt, und der Impedanz-Wert in kQ wird
unten auf dem Bildschirm angezeigt (Tabelle 13). Sobald die Impedanz-Werte an allen
Stellen fur einige aufeinanderfolgende Sekunden "grin" (50 kQ) bleiben, ist der
Impedanz-Test beendet und die Phase der Antworterkennungsphase beginnt
automatisch (Tabelle 14).

Tabelle 13 Impedanz-Test

Bildschirm Bildschirmbereich/  Funktionsname Beschreibung
Grafik

Impedanztest pJAE R — @ Name des Bildschirms Zeigt den aktuellen
kel (=% ¢ und Patientendaten Patientennamen und
den stattfindenden
“ e @ 9 ; Prozess an
=] Riickmeldung des Rickmeldung zu den
- Impedanztests Impedanz-Werten:
‘ ¢ 9 . Grin = gute
- Impedanz
Gelb = schlechte
N @ 0k 7 Impedanz
LAnhalten“- Halt den Test an
T | B Schaltflache (Test)
nmim ..
Abbildung 81 n 13 I ?gzz:g:;%?ggrtzsuerpzen Pausiert die Messung

, oder setzt diese fort
des Screenings

Wenn eine oder mehrere der Impedanz-Anzeigen gelb bleiben, muss der Untersucher
die Impedanz an der jeweiligen Elektrodenposition verbessern, indem er:

e sicherstellt, dass die Elektrode korrekt an der vorbereiteten Hautstelle
angebracht ist.

e Wenn die Impedanz weiterhin schlecht ist, muss die Elektrode
maoglicherweise entfernt und das Hautvorbereitungsprodukt angewendet
werden, um die Haut erneut zu reinigen. Unter Umstanden ist es mdglich,
dieselbe Elektrode erneut anzubringen; haftet sie jedoch weiterhin schlecht,
wird jedoch mdglicherweise eine neue Elektrode bendtigt.

Eine Meldung bezuglich einer Zeittiberschreitung des Impedanz-Tests erscheint:
e ca. 180 s nach dem Impedanztest, wenn das BERAphone® angeschlossen ist.

e ca. 60 Sekunden nach dem Impedanztest, wenn der Vorverstarker
verwendet wird.

Nach SchlieRen der Meldung wird der anfangliche Testhildschirm wieder angezeigt. Es
werden keine Tests gespeichert, solange der Impedanz-Test nicht abgeschlossen wurde.
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5.10.4 ABR-Messbildschirm

Wahrend des ABR-Tests zeigt ein Balkendiagramm den Fortschritt hin zu einem ,Unauffallig*-
Ergebnis an. Ein roter Balken zeigt den Testfortschritt fir das rechte Ohr an. Ein blauer Balken
zeigt den Testfortschritt fr das linke Ohr an (siehe Tabelle 14). Am Ende des Tests erscheint
das Symbol fur das Screening-Ergebnis Uber dem Balkendiagramm (siehe Tabelle 11).
Tabelle 14 ABR-Testbildschirm

Funktionsname Beschreibung

Bildschirm Bildschirmbereich/

Test lauft... = Testing
Luana QQ Lisana

Uberschrift und
Patientendaten

Ruckmeldung
zum

Zeigt den aktuellen
Patientennamen und den
aktuellen Messstatus

EEG: Hakchen = erfasst
akzeptable Daten

Zeit: Dauer des Tests; endet
bei 180 Sek.
Balkendiagramm: Fortschritt

e m— Testfortschritt hin zum ,Unauffallig“-
e | v -y Ergebnis (rot = rechtes Ohr,
£ 10 W blau = linkes Ohr)
Zeit |
LAnhalten®- N
I I Tulm] [ B ] Schaltfiache (Test) Halt den Test an
Abbildung 82 > Schaltﬂéchen . .
1l zum Pausieren/ Pausiert die Messung oder
Fortsetzen des setzt diese fort
Screenings

Statusleiste
Wahrend der Messung zeigt der Statusbereich oben auf dem Bildschirm hilfreiche
Informationen zum Messstatus an.

e Test lauft...: Messung lauft.
e Fertig!: Test ist abgeschlossen.
e Elektrode neu verbinden: Elektrodeist abgefallen; schlieRen Sie siewieder an.

e Zu laut: Es treten Artefakte auf, erwagen Sie, den Test zuunterbrechen, um die
Situation zu verbessern. Zu viel elektrisches Rauschen kann bedeuten, dass eine
Elektrode lose ist oder der Saugling sich zu viel bewegt.

e Pausiert: Zeigt an, wenn Sie die Aufnahme manuell angehalten haben.

e Netzbrummen erkannt: Das System hat elektrische Stérungen bei Frequenzen
entdeckt, die zu ungenauen Testergebnissen fuhren kdonnten. Prifen Sie die
Elektroden auf guten Kontakt, greifen Sie auf den Bereich fur elektrische
Stérungen zu und kontrollieren Sie diese. Wenn mdglich, stellen Sie das System
an einem anderen Ort auf.

EEG-Balken

Wahrend der Messung zeigt ein Balken flr das EEG die Amplitude der eingehenden EEG-
Signale an. Hinter dem Balken erscheint ein Hakchen, wenn die eingehenden Signale
gering genug sind, um akzeptiert und im Nachweis-Algorithmus verarbeitet zu werden.
Wenn das eingehende akustische Stérgerausch zu hoch, wird das Hakchen ausgeblendet,
und der Storgerausch-Balken zeigt an, dass der Schwellenwert fir die Ablehnung dieser
Signale Uberschritten wird.
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Zeitbalken

Wahrend der Messung wird ein Balken fir die verstrichene Zeit ausgefullt, wahrend
gute Daten verarbeitet werden. Wenn 180 Sekunden akzeptabler EEG-Proben erfasst
wurden, ist der Balken komplett ausgefullt, und der Test wird automatisch beendet.

Fehlerbehebung
Fir Vorschlage zur Fehlerbehebung siehe Abschnitt 3.4.

5. 10 5 BI|dSChII’m fur abgeschlossenen Test
' #Eit@  Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
% ﬁ% easyScreen BERAphone® | ABR | MAICO Training | Hor-Screening-
'i & ::L"'k..

" Diagnosetests - So sieht das Screening-Ergebnis aus
gﬁi It .'" https:/lyoutu.be/TwHeYKfh2BA?si=mMNSoNwu240ZZ2FH&t=263
g _

Am Ende des Horscreenings wird das Ergebnis der zuletzt abgeschlossenen Messung
weiterhin angezeigt (Tabelle 15). Das Steuerelement zum Auswahlen des Ohrs ist nun
wieder aktiv, sodass der Benutzer das andere Ohr zum Testen auswéahlen oder eine
Screening-Messung am selben Ohr wiederholen kann.

Das Steuerelement zur Auswahl des Ohrs kann auch verwendet werden, um zwischen
den letzten ABR-Tests umzuschalten, die wahrend der Sitzung fir das rechte und linke
Ohr durchgefuihrt wurden.

Tabelle 15 Bildschirm fir abgeschlossenen Test

Bildschirm Bildschirm- Funktions-
bereich/Grafik name
ertig! ertig? . i
Fertig? Fertig ®™  patientendaten 2819t den aktuellen
Patientennamen an

Beschreibung

‘\ o @ ri — Schaltflache
A zur Auswah_l Auswahl des zu testenden Ohrs
des Ohrs wird
v wieder aktiv
= Testergebnis-  Griines Hakchen und gruner
E— Balken, Balken = Unauffallig
_— Ergebnis- Schwarzes? = Unvollstandig
= Symbol und Gelbes X = Auffallig
andere Artefakt = % ,schlechte” Signale
= I g I =) I - ] Messinfor- Zeit = Dauer des Tests, wahrend
. mationen der ,gute” Signale erfasst wurden
Abbildung 83 . Zeigt die Liste der Tests aus dieser
Schaltflache . .
@ . . Sitzung an, um diese zum Drucken
fUr Testliste .~
auszuwahlen
> Start- Startet den nachsten Screening-
(—— Schaltflache Test bei diesem Patienten
Auswahlen, um eine Anmerkung
Q Anmerkung einzugeben, die zusammen mit
diesem Test gespeichert wird.
o LZuruck"- Zurtck zum vorherigen
Schaltflache Bildschirm
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5.11 OAE-Messbildschirm
5.11.1 Allgemeines

o @ L : _
1&% Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

cr, easyScreen | OAE | MAICO Training | Horscreening-Diagnosetests
"’:@g’ - Wie wird ein OAE-Screening durchgefuhrt

5f“ i
%ﬁ https://youtu.be/MIswOwMM3IQ?si=NoQNDQMrtdPZaZzZ&t=114
1P}

Wahrend des OAE-Verfahrens andert sich der Bildschirm, um die stattfindenden
Prozesse und die dem Untersucher zur Verfliigung stehenden Optionen anzuzeigen.

5.11.2 Intialer OAE-Messbildschirm

Der OAE-Start-Bildschirm zeigt Anweisungen flir das Vorbereiten des Patienten an

(Tabelle 16).
Tabelle 16 OAE-Start-Messbildschirm<

Bildschirm Bildschirmbereich Funktionsname  Beschreibung
IGrafik

= - . i
ST o Pt by ¢ Patientendaten Zeigt den aktuellen
Patientennamen an
g Schaltflache zur
f Auswahl des zu
& 40
e P {:' Auswahl des testenden Ohrs
Ohrs
) o) . o
Ohr ausudhion 75 ; . Siehe Hinweise zum
T g\nwelsung fur Vorbereiten des
Tot staron = en Benutzer Patienten fir den Test
E Startet das Verfahren
Start-Schaltflache  zur Prufung des
(2L 1 I»] Sondensitzes
Abbild 84 . . .
raung & »Zurdck®- Zurtick zum vorherigen
Schaltflache Bildschirm

8509534 Rev. 7 69 18/07/2024


https://youtu.be/MJsw0wMM3IQ?si=NoQNDQMrtdPZaZzZ&t=114
https://youtu.be/MJsw0wMM3IQ?si=NoQNDQMrtdPZaZzZ&t=114

2 MAICO Benutzerhandbuch easyScreen

5.11.3 Bildschirm zur Sondenprifung

Wahrend der Sondenprufung werden Informationen tber die Qualitat des Sitzes der
Sonde im Gehorgang und den Hintergrundgerauschen angezeigt (Tabelle 17). Sobald
der Sondensitz gut ist und das Storgerausch unter dem Schwellenwert liegt, wird die
Sondenpriufung beendet und die OAE-Messphase beginnt automatisch.

HINWEIS: Die angezeigten Informationen Uber den Sondensitz hangen von der
Messart (DPOAE und TEOAE) ab.

Tabelle 17 Sondentest-Bildschirm

Bildschirm Bildschirmbereich Funktionsname  Beschreibung
IGrafik

Status: I Ohr )  Status: inOhr & Patientendaten Zeigt den aktuellen
Harlin, Abby Hartin, Abby Patientennamen an
@ son —E— RUckmeIdung_ In_1 Ohr = gut
F"Q l{\:;: f Stinulus | E— v zum SondenSItZ: NICht im Ohr =

— Stirg. W | v schlechter Sitz

Zu laut = schlechte(r)
Sitz oder Bedingungen
Abweichende Pegel =
schlechte Stimulus-

- . Qualitat
Stimulus I v ,,Anhalten“- Halt den TeSt an
stirg. W | v Schaltflache
] Schaltflachen
Abbildung 85 u zum Pausieren/  Pausiert die Messung
Fortsetzen des oder setzt diese fort
Screenings

Wenn Sitz oder Gerduschpegel nicht akzeptabel sind, missen Sie die Bedingungen
verbessern, bevor das Screening beginnt:

e Stellen Sie sicher, dass die Sondenspitze fest im Gehdrgang sitzt.

e Beruhigen Sie den Saugling oder kimmern Sie sich um die Reduzierung
akustischer Gerausche in der Testumgebung.

Nach ca. 20 Sekunden Sondenprifung erscheint eine Meldung bezlglich einer
Zeitlberschreitung. Nach Quittieren der Meldung wird der anfangliche Testbildschirm
wieder angezeigt. In diesem Fall wird kein Test gespeichert.

Die TEOAE-Messung beinhaltet eine ,Pegelanpassungsphase®, unmittelbar nach der
Sondensitzprufung.

HINWEIS: Die Verfahren fir den TEOAE-Sondensitz und die ,Pegelanpassung” sind
fur Ohren von Kleinkindern optimiert. Manche Ohren mit gréRerem Kanalvolumen
erfullen nicht die Vorrausetzungen fur die TEOAE-Messung. Diese Ohren kdnnen
nicht untersucht werden.
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5.11.4 OAE-Testbildschirm

Wahrend der OAE-Messung zeigt ein Balkendiagramm fir jede Frequenz im
Testprotokoll den Fortschritt hin zu einem ,Unauffallig“-Ergebnis an (Tabelle 18). Wenn
die Kriterien fur ein ,Unauffallig“-Ergebnis fur die jeweilige Frequenz erfillt sind, wird
der Balken vollstandig mit Farbe ausgefillt und dariber ein Hakchen angezeigt.
AulRerdem erscheinen horizontale Balken fur  Sondenstabilitit  (Sonde),
Storgerauschpegel und Testfortschritt. Wenn Geréauschpegel und Sondenstabilitat
akzeptabel sind, erscheint neben dem horizontalen Balken ein Hakchen.

HINWEIS: Die Sondenstabilitdit wahrend der Messung wird nur fur TEOAE
angezeigt. Fur DPOAE wird eine Sondenstabilititsmessung verwendet, welche die
Sondenstabilitét vor und nach der Messung vergleicht. Diese wird angezeigt, wenn
die Messung gespeichert wurde, aber nicht wahrend der Messung.

Tabelle 18 OAE-Testbildschirm

Bildschirm Bildschirmbereich Funktionsname  Beschreibung
/Grafik

Test I4UFt... = Test [auf.. . Zeigt den aktuellen
Abby, Martin Abby, Martin Patientendaten :
Patientennamen an
e Test . Informationen . .
) Abby, Martin Zeigt Informationen
P—G, \ - Zzum
~ zum Testablauf an.

— Testverfahren

Ruckmeldung zum
Fortschritt hin zu einem
,2Unauffallig‘-Ergebnis;

Izrn‘%rmatlonen Symbol fir Testergebnis;
. Anzeige fur verstrichene
Sonde E— Testfortschritt Zeit, Storgerauschpegel-
i e und Sondensitz-
it W s Ruckmeldung
L. I JTulm] - Anhalten®. Halt den Test an; fihrt
Abbildung 86 Schaltfliche zur Zuwe.!sur)q‘elnes
(Test) ,,Unvoll§tand|g -
Ergebnisses
P TS ] Schaltflachen
zum Pausieren/ Pausieren/ Fortsetzen
Fortsetzen des der Messung
Screenings

5.11.4.1 Sondenstabilitat

Wahrend der TEOAE-Messung zeigt ein Balken fur die Sondenstabilitat den Status der
Sonde im Gehorgang an. Hinter dem Balken erscheint ein Hakchen, wenn die
Sondenstabilitdt ausreichend ist. Wenn die Sondenstabilitdt unter einen akzeptablen Wert
fallt, der darauf hinweist, dass die Sonde aus dem Ohr fallt, wird das Hakchen
ausgeblendet. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie den Sitz der Sonde im Ohr Uberprifen.
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5.11.4.2 Statusleiste

Wahrend der Messung zeigt der Statusbereich oben auf dem Bildschirm hilfreiche
Informationen zum Messstatus an.

Test lauft.... Messung lauft.
e Fertig!: Test ist abgeschlossen.

e Zu laut: Es treten Artefakte auf; erwagen Sie, den Test zuunterbrechen, um die
Situation zu verbessern. Zu viel Rauschen kann bedeuten, dass der Saugling
sich zu viel bewegt oder dass die Messumgebung zu laut ist.

e Pausiert: Zeigt an, wenn Sie die Aufnahme manuell angehalten haben.
e Abweichende Pegel: Die Position derSonde im Gehérgang hat sich gedndert.

5.11.4.3 Stoérgerausch-Balken

Wahrend der Messung zeigt ein Storgerdusch-Balken die Amplitude des
eingehenden akustischen Stdrgerduschs an. Hinter dem Balken erscheint ein
Hakchen, wenn die eingehenden Signale leise genug sind, um akzeptiert und im
Nachweis-Algorithmus verarbeitet zu werden. Wenn das eingehende akustische
Storgerausch zu hoch ist, wird das Hakchen ausgeblendet, und der Stérgerausch-
Balken zeigt an, dass der Schwellenwert fur die Ablehnung dieser Signale
Uberschritten wird.

Wenn dies der Fall ist, sollten Sie den Test pausieren und die akustischen Gerausche
reduzieren, indem Sie den Saugling beruhigen oder andere Quellen von
Umgebungsgerauschen eindammen. Der Sitz der Sonde sollte ebenfalls Gberprift werden.

5.11.4.4 Zeitbalken

Wahrend der Messung wird ein Balken fir die verstrichene Zeit ausgefullt, wahrend
gute Daten verarbeitet werden. Wenn die maximale Testzeit erreicht ist, ist der Balken
komplett ausgefillt, und der Test wird automatisch beendet.

5.11.4.5 Zeitiberschreitung

Wenn die Testbedingungen aufgrund eines hohen Gerduschpegels oder einer
geringen Sondenstabilitéat Uber 60 Sekunden durchgehend schlecht sind und somit
keine guten Datensatze erfasst werden kdnnen, Uberschreitet der Test ein Zeitlimit,
und es wird ein ,Unvollstandig“-Ergebnis angezeigt.

5.11.4.6 Fehlerbehebung
Fir Vorschlage zur Fehlerbehebung siehe Abschnitt 3.4.
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5.11.5 Bildschirm fur abgeschlossenen Test

Am Ende des Hoérscreenings wird das Ergebnis der zuletzt abgeschlossenen Messung
angezeigt. Das Steuerelement zum Auswahlen des Ohrs ist nun wieder aktiv, sodass
der Benutzer das andere Ohr zum Testen auswahlen oder eine Screening-Messung
am selben Ohr wiederholen kann.

Das Steuerelement zur Auswahl des Ohrs kann auch verwendet werden, um zwischen
den letzten OAE-Tests umzuschalten, die wahrend der Sitzung fir das rechte und linke
Ohr durchgefiihrt wurden (Tabelle 19).

Tabelle 19 Bildschirm fiir abgeschlossenen Test

Bildschirm Bildschirmbereich/ Funktionsname Beschreibung
Grafik

Fertig! e - Q= : Zeigt den aktuellen
Ay, Nt Y o iy Patientendaten 5 - en an
Schaltflache zur
-G Q 9 Auswahl des Auswahl des zu
Onhrs testenden Ohrs
= v Testergebnis- Ruickmeldung zu dem/den
= Balken, Ergebnis(sen) je Ohr des
= Symbole und zuletzt durchgefuhrten
S Ruickmeldung Screenings in dieser

zum Test Testsitzung

Zeigt den in der Sitzung
Zait 2] &b durchgefiihrten Test zur
[2 I E] I ) 3 Druckauswahl an

Abbildung 87 : > l Start- Startet die Prufung des
Q
(2]

2
Stinulusstabilitat 98 %
fArtefakte 0 %

Schaltflache fur
Testliste

. Sondensitzes flr den
Schaltfiache nachsten Test

Auswahlen, um eine
Anmerkung einzugeben,
die zusammen mit diesem
Test gespeichert wird.

»Zuruck®- Zurlick zum vorherigen
Schaltflache Bildschirm

Anmerkung

5.12 Schnelltest

5.12.1 Allgemeines

Wenn auf dem Home-Bildschirm die Schaltflache Schnelltest ausgewahlt wird, wird die
Eingabe von Patientendaten oder die Auswahl eines Patienten aus der Datenbank umgangen.

Der Ablauf eines Schnelltests ist mit dem eines Standardtests identisch.

Schnelltests konnen direkt nach Abschluss des Tests gedruckt werden, allerdings
erscheinen auf dem Ausdruck keine identifizierenden Informationen.

Eine Schnelltest-Sitzung wird voribergehend in der Patientenliste des easyScreen
gespeichert, bis die Schaltflache Schnelltest zum nachsten Mal auf dem Home-
Bildschirm ausgewahlt wird. Wenn Schnelltest ausgewahlt wird, wird die vorherige
Schnelltest-Sitzung unmittelbar und unwiderruflich aus dem easyScreen geldscht.
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5.12.2 Speichern eines Schnelltests

Wenn Sie Screening-Tests standardmaflig speichern, wird dringend empfohlen, dass
Sie zuerst die Patientendaten eingeben oder einen existierenden Patienten in der
Datenbank auswahlen, bevor Sie das Screening durchfihren.

Wenn Sie jedoch eine Schnelltest-Sitzung (alle Tests) direkt nach der Durchfiihrung
speichern mochten, gehen Sie wie folgt vor:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm die Option Patient auswahlen.
2. Wahlen Sie den ,Schnelltest*-Patienten aus.
3. Geben Sie die Daten des Patienten auf dem Bildschirm Patientendaten ein.
4. Wahlen Sie das Hakchen in der unteren Steuerleiste aus.

Die Schnelltest-Sitzung ist jetzt unter der/dem Patienten-ID und Patientennamen
gespeichert, die/den Sie eingegeben haben.

5.13 Verwaltung von Testergebnissen

5.13.1 Allgemeines

Mit dem easyScreen ermittelte Testergebnisse konnen auf dem drahtlosen Drucker
ausgedruckt werden.

Mit der optionalen PC-Anwendung HearSIM™ in Verbindung mit der OtoAccess®
Database konnen mit dem easyScreen gewonnene Daten Ubertragen, gespeichert und
verwaltet sowie die Inhalte der easyScreen-Datenbank geléscht werden.

Lesen Sie die Benutzerhandbiicher fur HearSIM™ und die OtoAccess® Database, die auf
dem USB-Stick enthalten ist, sofern Sie HearSIM™ mit der OtoAccess® Database-Option
erworben haben.

Im Bildschirm easyScreen Einstellungen/Gerét ist es mdglich, die Datenbank aller
Patienten und Tests zu I6schen.Prifung von Patienten und Tests

5.13.2 Uberpriifen von Patienten und Tests

5.13.2.1 Patient auswéahlen

Patient auswéhlen m (=)

Wahlen Sie die Schaltflache Patient auswahlen &, auf dem
Home-Bildschirm aus, um die Liste der in der Datenbank des
Gerats enthaltenen Patienten aufzurufen (Abbildung 88). Die Liste
kann alphabetisch nach Nachnamen oder nach Testdatum in
umgekehrter chronologischer Reihenfolge sortiert werden, indem
das Sortieren_ z '-Symbol oben rechts ausgewahlt wird.
In beiden Modi erscheint der ,Schnelltest‘-Patient, falls

e vorhanden, oben in der Liste. AuRerdem erscheinen fir den

ety einfachen Zugriff Patienten ohne Tests oben in der Liste.
(2113 ]1~] Verwenden Sie die Auf- L&J und Ab [¥J-Pfeil-Schaltflachen
Abbildung 88 in der unteren Steuerleiste, um durch die Liste zu scrollen.
Sie kdnnen die Schaltflache Suchen w in der unteren Steuerleiste verwenden, um
eine Bildschirmtastatur zu 6ffnen. Geben Sie den Nachnamen oder die ID-Nummer
des Patienten vollstandig oder teilweise ein, und wéhlen Sie erneut Suchen w aus,
um eine gekirzte Liste zu erhalten, die nur passende Patienten enthalt. Wahlen Sie
den gewlnschten Patienten aus der Liste aus, um zum Bildschirm Patientendaten
Uberzugehen, auf dem die Detailinformationen zum Patienten angezeigt werden.

Schnelltest
633468885
Martin, Haya
126622
Rosini, Manfred
13578887
Berg, Hanfred
3689555
Erdal Martin,
71

Fournier, Maya

7340961 -

®E @@ =00 =
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5.13.2.2 Patientendaten

Wenn Sie einen Patienten aus der Liste ausgewahlt haben, werden die Detailinformationen
dieses Patienten angezeigt und kénnen Uberpriift werden.

5.13.2.3 Bearbeiten von Patientendaten

Im easyScreen gespeicherte Patientendaten kénnen nur vor der Durchfiihrung von
Tests bearbeitet werden. Sobald ein Test fur den jeweiligen Patienten gespeichert ist,
konnen direkt am Gerat keine Anderungen mehr vorgenommen werden. Wenn eine
Bearbeitung erforderlich ist, nachdem ein Test auf dem Gerat gespeichert wurde, kann
dies nur in der optionale HearSIM™ PC-Anwendung zusammen mit der OtoAccess®
Database erfolgen (nach Ubertragung der Daten vom Gerat).

Von der PC-Anwendung HearSIM™ auf das Geréat Ubertragene Patientendaten knnen
auf dem Geréat bearbeitet werden, bis ein Test gespeichert wurde.

In beiden Féllen stellt die Patienten-ID eine Ausnahme dar. Sobald sie eingegeben
und gespeichert ist, kann sie auf dem Gerat selbst dann nicht mehr bearbeitet werden,
wenn noch keine Tests durchgefuhrt wurden.

5.13.2.4 Ubergehen zum Test

Wabhlen Sie die Schaltflaiche Testen 2] in der unteren Steuerleiste aus, um zum
Testen des jeweiligen Patienten Uberzugehen.

5.13.2.5 Anzeigen der Testliste

Wahlen Sie die Schaltflache Testliste in der unteren Steuerleiste des Bildschirms
Patientendaten aus, um eine Liste der an dem jeweiligen Patienten durchgefiihrten
Tests anzuzeigen.

Ergebnisse anzeigen

L Die Testliste ist chronologisch geordnet, und der neueste Test
e wird ganz oben angezeigt (Abbildung 89). Jede Zeile steht flur
einen Test.

v € 07-28-2015 11:01:54
ABR

@ | @

Wenn mehr als 8 Tests gespeichert sind, verwenden Sie die
Pfeilschaltflachen Auf L#J und Ab [&. in der unteren
Steuerleiste, um durch seitenweise die Liste zu blattern.

Aus dieser Liste konnen Sie einen oder mehrere Tests
auswahlen und ausdrucken (siehe Abschnitt 5.13.3).

(2] 1 1&)]
Abbildung 89
¢ Cormzms nem ) Jede Zeile auf dem Bildschirm Anzeigen der Testliste enthalt
die folgenden Informationen:
Abbildung 90 e Ergebnis-Symbol fur ,Unauffallig*, ,Auffallig“ oder ,Unvollstandig®
e Symbol fur getestetes Ohr fur ,Rechts®, ,Links“ oder ,Beide
Ohren”

Testdatum und -uhrzeit
Art der Technologie (ABR, DPOAE oder TEOAE)
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5.13.2.6 Priifen der Testdetails

Wabhlen Sie einen der Tests in der Liste aus, um seine Detailinformationen anzuzeigen.
In den Abschnitten 0 bis 5.11.5 finden Sie Beschreibungen der Informationen, die auf
den Details anzeigen-Bildschirmen angezeigt werden.

5.13.2.7 Testfelder anzeigen

Testinformationen =)

Wabhlen Sie die Schaltflache Testfelder anzeigen in der

Ort des Screenings

unteren Leiste des Bildschirms Details anzeigen, um die

( Geneva Women's Hospital

b Testfelder anzuzeigen. Dieser Bildschirm ist nur verfugbar,
Untorsucher wenn die Option Testfelder Uber die PC-Anwendung
Abbruchgrund HearSIM™ auf dem Gerat aktiviert ist.

]

Kommentar

Die Testfelder kbnnen auf dem easyScreen nicht bearbeitet

werden. Wenn Bearbeitungen erforderlich sind, missen die
Testdaten an die optionale PC-Anwendung HearSIM™
ubertragen werden; die Anderungen konnen anschlieBend dort
vorgenommen werden.
Abbildung 91
5.13.3 Ausdrucken von Testergebnissen

5.13.3.1 Allgemeines

Verwenden Sie nur den empfohlenen Etikettendrucker von MAICO. Es ist mdglich,
einen Drucker fir mehrere easyScreen-Gerate zu verwenden.

Die Koppelung des Drahtlosdruckers mit dem easyScreen erfolgt Uber den Bildschirm
Druckereinstellungen.

HINWEIS: Schalten Sie das easyScreen wéahrend des Drucks nicht aus; anderenfalls
konnten Etiketten nur unvollstandig gedruckt werden.

Ergebnisse anzeigen (=)

Brown, Mira

? © 05-04-2017 13:50:54
DPORE

z .. =

Drucker nicht gefunden?

Beim Versuch, bei ausgeschaltetem oder au3er Reichweite
des easyScreen befindlichem Etikettendrucker zu drucken,
wird eine Fehlermeldung angezeigt (Abbildung 92).

?Q

g

. Quittieren Sie die Meldung, indem Sie in der unteren
? N @

Steuerleiste die Schaltflache Zurlck @ auswahlen.
Y Schalten Sie den Drucker ein bzw. bringen Sie ihn in
Reichweite, und versuchen Sie es erneut.

]
Abbildung 92
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5.13.3.2 Starten des Druckvorgangs

Das Ausdrucken von Screening-Ergebnissen auf dem Etikettendrucker kann wie folgt
durchgefuhrt werden: entweder direkt nach dem Screening auf dem Bildschirm Test
Fertig oder zu einem spateren Zeitpunkt auf dem Bildschirm Ergebnisse anzeigen
(erreichbar vom Bildschirm Patientendaten).

Starten des Druckvorgangs liber den Bildschirm ,,Ergebnisse anzeigen“

Ergebnis drucken (E3)]

Rottr, Aoy Beruhren Sie das ,Drucker®-Feld rechts neben dem Test, um den
o memr i [2\| Test zum Drucken auszuwahlen. Wenn es ausgewahlt wurde,
Y e enthalt das Feld mit dem Drucksymbol ein griines H&kchen.
v o emme it @ | Wahlen Sie beliebig viele Tests zum Drucken aus. Wéhlen Sie
anschlieRend die Schaltflaiche Drucken [&] in der unteren
Steuerleiste aus.
Jeder Test wird auf einem separaten Etikett gedruckt, es sei
denn, Sie haben nur einen Test fur das rechte und einen Test fur
das linke Ohr ausgewahlt, die beide mit derselben Testweise
L I I15] durchgefuhrt wurden. In diesem Fall werden beide Tests auf
demselben Etikett gedruckt.

@ 06-17-2016 11:13:20an
DPOAE

Abbildung 93
HINWEIS: Druckerfelder und die Schaltfliche Drucken [&] erscheinen nur auf dem
Bildschirm, wenn bei Ihrem easyScreen Uber die optionale PC-Anwendung HearSIM™
Drahtlos- und Druckereinstellungen aktiviert wurden und wenn ein Drucker mit dem Geréat
gekoppelt wurde. Anderenfalls sind diese Steuerelemente ausgeblendet.

Starten des Druckvorgangs nach dem Screening uiber den Bildschirm ,,Fertig!“
Ergebnis drucken & Das Drucken der Testergebnisse auf dem Etikettendrucker kann tber

Schnelltest

v s oz o | den Bildschirm Fertig! erfolgen, indem die Schaltflache Testliste

in der unteren Steuerleiste ausgewahlt wird. Die vollstandige
Liste der fur diesen Patienten durchgefiinrten Screening-Tests
erscheint in umgekehrt chronologischer Reihenfolge (Abbildung 94).

Aus praktischen Grinden sind die zuletzt durchgefiihrten
Screenings fir das rechte und linke Ohr in der aktuellen Sitzung
vorab zum Drucken ausgewahlt. Dies ist durch ein kleines griines
Hakchen auf einem Druckersymbol rechts in der Zeile
angegeben. Sie kdnnen die Auswahl aufheben, indem Sie das
2 BN 4 3 Symbol bertihren. Je nach Belieben kénnen Sie andere Tests in
Abbildung 94 der Liste zum Drucken auswahlen.

Wenn in der Liste nur ein Screening fur das rechte und ein
Screening fur das linke Ohr ausgewdahlt werden, werden die
Ergebnisse beider Ohren auf demselben Etikett gedruckt. Wenn ftir
ein Ohr mehr als 2 Tests ausgewahlt werden, wird jedes Screening
auf einem separaten Etikett gedruckt.

HINWEIS: Die Druckersymbole erscheinen nur unter bestimmten Bedingungen auf dem
easyScreen. Wenn Uber die PC-Anwendung HearSIM™ kein Etikettendruck und keine
drahtlose Kommunikation aktiviert wurden oder wenn kein Etikettendrucker mit dem
easyScreen gekoppelt wurde, werden die Symbole nicht angezeigt.
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5.13.3.3 Erlauterung des Ausdrucks
Der Etikettenausdruck enthalt die folgenden Informationen (Abbildung 95)

Nachn: : Bertalli
Yorname : Marin
Geburtsdatum L 12-07-2017
Geschlecht + Mannlich
Rechts TEOAE - Unauffallig
13-07-2017 12:59:52
Screener: Screener 2

Links TEOAE - Unauffallig
13-07-2017 12:5%:34
Screener: Screener 2

Abbildung 95

5.14 Einstellungen

Wahlen Sie die Schaltflache Einstellungen in der unteren Steuerleiste des
Home-Bildschirms aus, um eine Liste der Einstellungen aufzurufen, die direkt am
easyScreen vorgenommen werden kdnnen.

Sprache einstellen (=) Sprache emste”en
English O
-— - Es wird eine Liste der verfugbaren Sprachen angezeigt.
- 5 Verwenden Sie die Auf L#J und Ab [¥.-Pfeil-Schaltflachen in
— - der unteren Steuerleiste, um durch die Liste zu scrollen.
i . Wahlen Sie die gewiinschte Sprache aus, sodass in dem
o -~ Kontrollkdstchen neben der Sprache ein Hakchen erscheint.
Turkish O
BaREE a
=3 9 7% .
Ab_t_)ilc_iu_ng 96
Gerat einrichten = Gerat einl’iChten
o o Stellen Sie lhre zeitlichen Praferenzen fur die Funktionen
et o Energiesparmodus und Ausschalten ein (Abbildung 97):
e o e Energiesparmodus (Standby): kann auf ,Nie“, 1-5
2t und Datm festiogen Minuten oder 10 Minuten eingestellt werden.
— e Ausschalten: kann auf ,Nie“, oder 1, 5, 10, 15 oder
Testdatent 30 Minuten eingestellt werden.

e Bildschirmhelligkeit: stellen Sie einen Wert zwischen 10

% und 90 % ein.

e Zeit und Datum festlegen: Einstellung von Datumsformat,
= | | | ] 12/24-Stunden-Uhrenformat, Datum und Uhrzeit
Abbildung 97 e LOschen Sie alle Patienten und Testdaten: ermoglicht

das Loschen der internen Geratedatenbank nach
Bestatigung der Aktion.

HINWEIS: Manuell geléschte Patienten- und Testdaten
werden unwiderruflich aus dem Gerat entfernt und kdnnen
danach nicht mehr wiederhergestellt werden.
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Sound-Einstellungen =)

Touch-Sound:

An 4
Testende:

An 4»

Warnungen:
An 4»

Lautstarke:
4

=1 - - —

Abbildung 98

Druckereinstellungen =)

Verbundener Drucker:
HLP2-000:00001

e 0 8 D

Abbildung 99

Ger&teinformationen =)

Version: 1.10.14
01-03-2017
18-10-2016

HCU compile date:
DSP compile date:
Letzte Kalibrierung:

Hainboard

SN: 31121264
Sonde

SN: 00000186
Akku:
Ladezustand: 98 %
Akkuqualitat: 95 %
Lizenzen

DPOAE

27-11-2015

10-03-2016

TEOAE
fiBR

2l L.l ]

Abbildung 100

Sound einrichten

Legen Sie lhre Praferenzen fiir die Ausgabe eines Sounds als
Riuckmeldung unter verschiedenen Bedingungen fest, und
stellen Sie die Lautstarke ein. Die Bedingungen, fir die Sie die
Ausgabe eines Tons festlegen kénnen, sind (Abbildung 98):

e Touch-Sound: gibt einen Ton aus, wenn eine
Funktionsschaltflache oder eine Taste der Tastatur
betatigt wird.

e Testende: gibt einen Ton aus,
abgeschlossen ist.

e Warnungen: gibt einen Ton aus, wenn sich eine
Elektrode wahrend der ABR I0st.

e Laustarke: Wahlen Sie die Lautstarke, mit der die Tone
wiedergegeben werden sollen.

wenn ein Test

Druckereinstellungen

Um den optionalen drahtlosen Drucker zu koppeln, wahlen Sie
die Schaltflache Suchen in der unteren Steuerleiste aus.
Stellen Sie sicher, dass der Drucker eingeschaltet ist. Die
Namen von allen "HM-E200" Druckern, die bei der Suche
entdeckt wurden, werden angezeigt. Wahlen Sie den Drucker
aus, den Sie mit dem easyScreen koppeln moéchten. Dann
zeigt der Bildschirm den Drucker an, mit dem er erfolgreich
gekoppelt wurde (Abbildung 99).

Info

Wahlen Sie das Menielement Info aus, um Informationen Uber
das easyScreen (Abbildung 100) anzuzeigen, einschlie3lich:

Softwareversionen

Seriennummern und Kalibrierungsdaten
Akkuinformationen

Lizenzen
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5.15 Lizenzerweiterung

Lizenz-Upgrades fur ein MAICO easyScreen kdnnen nach dem urspringlichen Kauf
hinzugefigt werden. Ein Beispiel fur ein Lizenz-Upgrade ist das Hinzufligen der
TEOAE- oder DPOAE-Technologie zu einem Gerat, das nur mit ABR erworben wurde.

Lizenz-Upgrades erfordern die Eingabe eines 23-stelligen Lizenzschlissels auf dem
Gerat Uber ein PC-Software-Tool. Es kénnen auch zusatzliche Hardware/Zusatzgerate
erforderlich sein, um die zusatzliche Technologie zu unterstitzen.

Die folgenden Informationen sind fur die Bestellung eines Lizenz-Upgrade-
Schlissels erforderlich:

e Verkaufs-Artikelnummer fur das gewiinschte Upgrade
e easyScreen-Gerat Seriennummer (SN)

e easyScreen Mainboard SN
Die Gerate-SN finden Sie auf dem Typenschild auf der Riuckseite des Gerates und
die Mainboard-SN finden Sie im Info _i |-Bildschirm Abbildung 101).

Gerateinformationen =)

Version: 000K
MCU compile date: 27-03-2019
DSP compile date: 18-03-2019
Letzte Kalibrierung:
Hainboard
SN: 25427568 19-03-2019
BER#Aphone
SN: 00123010 05-04-2019

Abbildung 101

Nachdem Sie den Lizenzcode erhalten haben, verbinden Sie das easyScreen-Gerat Uber
das Micro-USB-Kabel mit Ihrem Computer. Kopieren Sie das Dienstprogramm
ErisLicenseManager.exe vom mitgelieferten USB-Stick auf den PC und schalten Sie den
easyScreen ein. Offnen Sie die Anwendung ErisLicenseManager.exe. Lizenzen, die
bereits auf Inrem Gerat vorhanden sind, werden im entsprechenden Feld angezeigt. Achten
Sie darauf, diese Lizenzcodes nicht zu andern oder zu Uberschreiben. Fugen Sie in der
Tabelle Lizenzen den bereitgestellten 23-stelligen Code in das richtige Lizenzfeld ein, indem
Sie den Code vom USB-Flash-Laufwerk kopieren und in das richtige Lizenzfeld einfiigen.
Wenn Sie den Lizenzcode auf einem Papierzertifikat erhalten haben, geben Sie die
Nummer manuell in das richtige Lizenzfeld ein und achten Sie darauf, dass die Nummern
genau Ubereinstimmen. Dricken Sie die Schaltflache Set license (Linzenz setzen) hinter
der neuen Lizenznummer, um das easyScreen zu programmieren.

Schlie3en Sie den Lizenzmanager, trennen Sie das easyScreen vom USB-Kabel und
starten Sie das Gerat neu. Die gewiinschte Funktion ist nun im Gerat aktiviert. Wahlen
Sie die Schaltflache Einstellungen auf dem Startbildschirm des Geréts und navigieren

Sie zu Info _Z, in den Einstellungen, um die aktiven Lizenzen anzuzeigen.

Wenn zusatzliche Hardware und Zubehorteile in lhrem Upgrade-Paket enthalten waren,
missen Sie die richtigen Kabel an das easyScreen anschlie3en, um die neue Funktion
nutzen zu kénnen. Vergewissern Sie sich, dass die richtige Sonde oder der richtige Wandler
an das Gerat angeschlossen sind, bevor Sie das Gerat einschalten.

Uberpriifen Sie die Funktionalitit der aktivierten Funktion im Gerat, indem Sie den Test durchfiihren.
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5.16 Pass-Checker (optionaler Gebrauch fur ABR-Hardwareprifung)

Der Pass-Checker kann optional verwendet werden, um eine Qualitatsprifung der
ABR-Komponenten des easyScreen durchzufuhren. Dies kann regelméaf3ig oder
immer dann erfolgen, wenn Sie ein Problem mit der easyScreen-Hardware vermuten.
Der Pass-Checker kann bei Ihrem MAICO-Vertriebshandler erworben werden.

s 8 3

2
avco @D

Abbildung 102 Abbildung 103

Die Qualitatspriufung wird wie folgt vorgenommen:

e Uberprifen Sie, ob die Elektrodenkabel und die Einsteckhérer mit dem
Vorverstarkerkabel des easyScreen verbunden sind und ob das
Vorverstarkerkabel mit dem easyScreen verbunden ist.

e Verbinden Sie die 3 Elektrodenkabel mit den Kontakten am Pass-Checker, und
zwar so, dass die Farben der Kabel zu den Ringen um die Kontakte passen
(Abbildung 102).

e Flhren Sie die Adapter des Einsteckhorers fest in die Lécher auf beiden Seiten
des Pass-Checker ein (Abbildung 103).

e Wenn die schwarzen EarCup™- oder EARturtle™-Adapter mit Ihrem System
verwendet werden, passen diese direkt in die Locher.

e Wenn die durchsichtigen Ohrstopsel-Adapter mit lhrem System verwendet werden,
mussen Sie einen Einweg-Ohrstopsel auf den Adaptern anbringen, bevor Sie diese in
die Locher des Pass-Checkers einfuhren.

e Schalten Sie den Pass-Checker ein, indem Sie die Ein/Aus-Taste driicken. Die
orangefarbene LED leuchtet, wenn der Pass-Checker eingeschaltet ist.

e Der Pass-Checker verfugt tiber eine automatische Ausschaltfunktion. Wenn Sie
wahrend der Fehlerbehebung wiederholte Tests durchfuhren, stellen Sie sicher,
dass der Pass-Checker wahrend lhrer Tests weiterhin eingeschaltet ist.

e Fuhren Sie mit verbundenem Pass-Checker einen binauralen (fir beide Ohren
geltenden) ABR-Standardtest durch.

e Der Test sollte die Impedanz- und Messphasen schnell durchlaufen und in
einem ,Unauffallig“-Ergebnis fur beide Ohren resultieren.
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Siehe unten fur Fehlerbilder, mégliche Ursachen und Vorschlage zur Fehlerbehebung

(Tabelle 20).

Tabelle 20 Pass-Checker - Fehlerbehebung
MOGLICHE URSACHE

SYMPTOM

Impedanz kann an
einer oder
mehreren
Elektroden nicht
Uberwunden
werden.

Wahrend der
Messung sind
Ubermanig viele
Artefakte zu
beobachten.
Testergebnis lautet
LAUffallig“ in einem
oder beiden Ohren.

Elektrodenkabel

ist

nicht

vollstandig am  Vorverstarker

oder am
angeschlossen.

Pass-Checker

Elektrodenkabel ist beschadigt.

Der Anschluss
Vorverstarkers

oder

des
des

BERAphone®-Kabels an die
ist nicht

easyScreen-Buchse
sicher.

Elektrodenkabel ist gebrochen

oder hat

internen  Kontakt,

was

einen schlechten

Zu

Unterbrechungen fihren kann.

Verbindung

zwischen

dem

Kabel des Einsteckhorers und

der Buchse
Vorverstarkerkabels
sicher.

des

ist nicht

Kabel des Einsteckhorers ist

nicht sicher

mit

dem

Wandlergehause verbunden.

Adapter des Einsteckhorers ist
mit Rickstanden verstopft oder

gebrochen;
Wahrscheinlichkeit

hierfur

die
ist

beim durchsichtigen Ohrstopsel-

Adapter hoher.

Schlauch des Einsteckhérers
ist zugequetscht oder weist

einen Riss auf.

EMPFOHLENE FEHLERBEHEBUNG

Uberprifen Sie die Anschliisse an
der Vorverstarkerkabelbuchse und
am Pass-Checker und versuchen
Sie es erneut.

Tauschen Sie das Elektrodenkabel
durch ein neues aus (méglicherweise
muss mehr als ein Elektrodenkabel
ausgetauscht werden).

Uberprifen Sie die Verbindung
zwischen dem Vorverstarker oder
dem BERAphone®-Kabel und dem
easyScreen,; entfernen Sie das Kabel,
und stecken Sie es wieder ein. Achten
Sie dabei darauf, dass es fest
angeschlossen ist.

Tauschen Sie das Elektrodenkabel

durch ein neues aus
(moglicherweise muss mehr als
eine Elektrode ausgetauscht
werden).

Uberprifen Sie die Verbindung
zwischen dem  Stecker des
Einsteckhorers und dem
Vorverstarkerkabel; entfernen Sie
ihn, und stecken Sie ihn wieder ein.
Achten Sie dabei darauf, dass er
fest angeschlossen ist.

Uberprifen Sie die Verbindung
zwischen dem Kabel des
Einsteckhoérers und den roten und
blauen Wandlern.

Reinigen Sie den Adapter mit der

Burste fur die Reinigung von
Ohrstopseln far Kleinkinder.
Tauschen Sie alternativ den

Adapter durch einen neuen aus.

Achten Sie darauf, dass die
Schlauche nicht gequetscht oder
zusammengedriickt sind; tauschen
Sie den Schlauch anderenfalls
durch einen neuen aus.
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SYMPTOM

MOGLICHE URSACHE

Das Kabel des Einsteckhorers
hat einen Kurzschluss oder ist
defekt und liefert keinen
Output.

Batterie des Pass-Checkers
schwach? Blinkt die LED?

EMPFOHLENE FEHLERBEHEBUNG

Tauschen Sie das Kabel des
Einsteckhorers durch ein neues
aus.

Wenden Sie sich an lhren MAICO-
Kundendienst-mitarbeiter, um die
Batterie des Pass-Checker
austauschen zu lassen. Wir
empfehlen, die Batterie einmal
jahrlich bei der Kalibrierung lhres
easyScreen-Gerats austauschen
Zu lassen.

Die Batterie des Pass-Checkers sollte nur von einem
autorisierten Servicemitarbeiter von MAICO ausgetauscht

werden. Wenn die Elektronik des Pass-Checkers bei dem

MRSWHT Versuch, die Batterie von einer anderen Person als einem

autorisierten  Servicemitarbeiter austauschen zu lassen,
beschadigt wird, sind derartige Reparaturen nicht im Rahmen
der Produktgarantie abgedeckt.

Wenn diese Vorschlage zur Fehlerbehebung das Problem, das Sie mit lhrem
easyScreen haben, nicht beheben kénnen, so dass Sie eine Prifung mit dem Pass-
Checker bestehen, wenden Sie sich an lhren ortlichen MAICO-Vertreter. Es wird
empfohlen, Ersatzkabel und Zubehor fir Ihr easyScreen bereitzuhalten, um diese
Fehlerbehebungsverfahren durchfihren zu kénnen (siehe Tabelle 21).

Tabelle 21 Beschreibungen Ersatzteile

BESCHREIBUNGEN

Einsteckhorerschlauche und -adapter fir EarCup™ (ohrumschlieRend)
Einsteckhorerschlauche und -adapter fir EARturtle™ (ohrumschlieRend)
Einsteckhorerschlauche und -adapter fir Ohrstépsel (im Ohr)
Elektrodenkabel (schwarz, gelb, weil3)

Vorverstarkerkabel
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5.17 Infant Ear Simulator (optionaler Gebrauch fir OAE-Sondentests)
Die Leistung der Sonde ist ausschlaggebend fir den Erhalt genauer Ergebnisse,
sodass nicht verpasst wird, wenn Neugeborene einen moglichen cochleéar bedingten
Horverlust aufweisen. Um sicherzustellen, dass Ihr Gerat prazise funktioniert, ist eine
regelmaRige Prufung der Sonde essentiell.

Bis jetzt bestand die einzige Methode, auf die Sonde zuzugreifen, darin, eine Messung
in einem Hohlraum mit harten Wanden durchzufiihren. Es ist weithin bekannt, dass ein
solcher Hohlraum die Merkmale des Ohres eines Kleinkindes nicht widerspiegelt.
Wenn auf diese Art gemessen wird, kénnen falsche Reaktionen aufgrund der
Resonanzeigenschaften des Hohlraums mit harten Wéanden erzeugt werden, wodurch
die Bewertung, wie genau die Sonde in einem echten Kleinkindohr funktioniert,
erschwert wird.

Mit dem Infant Ear Simulator (Abbildung 104) ist es
maoglich, Thre OAE-Sonde in einem Hohlraum zu testen,
der speziell dafur entwickelt wurde, um die akustischen
Absorptionseigenschaften eines echten Kleinkindohres
nachzuahmen, einschlie3lich des Gehorgangs und des
Mittelohrs.

Abbildung 104

Abbildung 105 zeigt, wie genau der Infant
Ear Simulator die akustische Absorption
eines Kleinkindohres basierend auf Daten
verschiedener  verdffentlichter  Studien
nachahmt.

Die schattierte Flache zeigt den Bereich aus
allen referenzierten Studien an.

Die blaue Linie an der Unterseite des

Abbildung 105 Graphen  zeigt, wie schlecht ein
standardmafiger Hohlraum ein Kleinkindohr
simuliert.

Mit dem Infant Ear Simulator ist es mdglich, eine Qualitatsprifung fur eine OAE-Sonde
in einem realistischen Testhohlraum durchzufiihren. Verwenden Sie den Infant Ear
Simulator wie folgt:

1. Befestigen Sie einen sauberen Einwegohrstopsel der kleinsten Groéfie auf Ihrer
OAE-Sonde.

. Fuhren Sie die Sonde mit dem Ohrstdpsel in den Infant Ear Simulator ein.
. Fihren Sie ein standardmafliges OAE -Screening durch.
. Das Ergebnis des Screenings sollte ,Auffallig“ sein.

. Wenn das Ergebnis des Screenings ,,Unauffallig” ist oder der Test Gberhaupt nicht startet,
wenden Sie sich an Ihren Vertriebshandler, um Ihre Sonde austauschen oder reparieren
zu lassen.

o b~ WON
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6 Technische Daten

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen tber

easyScreen-Hardwarespezifikationen

Pin-Belegung

Kalibrierwerte

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektrische Sicherheit, EMV und zugehdrige Standards

Uber die optionale PC-Anwendung HearSIM<™ verfiighare Screening-
Protokolle

6.1 easyScreen-Hardware c €

Das easyScreen ist ein aktives, diagnostisches medizinisches Produkt der 0123
Klasse lla gemal3 der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte.

Allgemeine Informationen zu den Spezifikationen

Die Leistung und Spezifikationen des Gerats kdbnnen nur garantiert werden, wenn es
mindestens einmal alle 12 Monate gewartet wird.

MAICO Diagnostics stellt autorisierten Serviceunternehmen Schaltplane und
Servicehandbiicher zur Verfigung.

STANDARDS

Geratesicherheit IEC 60601-1:2012 reprint/ ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010
+A1:2012/ CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Intern gespeist,
Anwendungsteile des Typs BF
IEC 60601-2-40:2016

Sicherheit der IEC 60601-1:2012, Klasse Il

Basisstation

EMV IEC 60601-1-2:2014 (EMC-Test mit Standardeinstellungen
durchgefihrt)

Kalibrierung ISO 389-2: 2017
ISO 389-6:2007

Testsignal IEC 60645-3:2007

OAE IEC 60645-6:2009, Typ 23

ABR IEC 60645-7:2009, Typ 2

8 Der OAE-Standard wird erfillt, indem IEC-Protokolle von HearSIM™ auf das easyScreen Uibertragen
werden. Fur genauere Informationen siehe Abschnitt 6.7 dieses Benutzerhandbuchs.
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SPEZIFIKATIONEN DES GERATS

Betriebsumgebung Temperatur +15 °C bis +35 °C / + 59 °F bis +95 °F
a S Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 90 % (nicht-kondensierend)
_,i/ pn, T Umgebungsdruck 98 kPa bis 104 kPa
Transport- und Aufbewahrungstemperatur 0 °C bis 50°C, 32 °F bis 122°F
Aufbewahrungs- Transporttemperatur -20 °C bis + 50 °C / -4 °F bis +122 °F
umgebung
Lagerung und Transportrel. 10 % bis 95 % (nicht-kondensierend)
Luftfeuchtigkeit
Betriebshthe Max. Betriebshdhe 5000 m/ 16404 ft. Gber dem Meeresspiegel

In Hohen dber 2000 m st eine
Kalibrierung vor Ort erforderlich.
Kennzeichnungen  Die IP-Kennzeichnung ist eine Markierung, die den Eindringschutz
IPO2 angibt. Die Kennzeichnung gibt den Schutzgrad gegen das Eindringen
IP20 von Partikeln und Fliissigkeiten an. Dieses Geréat hat verschiedene IP-
Kennzeichnungen, die folgende Auswirkungen haben:
IP02: Um das Gerat vor Regen und Wasser zu schiitzen, verwenden
Sie zum Transport stets die Tragetasche.
IP20: Diese Kennzeichnung befindet sich auf den Geréteteilen und
bedeutet, dass die Teile nicht gegen Wasser geschiitzt sind.

HINWEIS: Ladegerat, Netzteil und Basisstation sind nicht in der
Hauslichen Gesundheitspflege zu verwenden.

Aufwarmzeit Weniger als 1 min nach dem Einschalten (einschl. Boot-Zeit)
Abmessungen 160 mmx 85 mmx 21 mm/6,4inx3,3inx0,8in
Gewicht 265 ¢
Display Grole des Displays 42.7 mm x 33,4 mm/1,7inx 1,3in

Auflosung 272 x 480
Betriebsart Dauerbetrieb

Datenschnittstellen PC-Verbindung USB
Drahtloser Drucker Sendefrequenz: 2400 MHz bis 2483,5 MHz
Modulationsarten: GFSK, 11/4-DQPSK und 8DPSK
Abstrahlungsleistung: 2,5 mW (Klasse 2)

Benutzerfeedback  Akustisch Integrierter Lautsprecher
Visuell Farb-Display und LED
Anwenderoberflache Resistiver Touchscreen
Spracheinstellungen Englisch, Deutsch, Spanisch, Franzésisch,

Italienisch, Niederlandisch, Turkisch, Chinesisch,
Japanisch, Koreanisch, Rumanisch, Russisch,
Polnisch, Portugiesisch

Akku Typ Lithium-lonen-Akku
Kapazitat 3,7V /3850 mAh
Erwartete Nutzungsabhéngig — in der Regel > 3 Jahre
Lebensdauer
Speicher 1 GB (max. 250 Patienten konnen mit jeweils
50 Tests gespeichert werden)
Anschlisse OAE/ABR Fur OAE-Sonde, SnapPROBE™, ABR-
Vorverstarker oder BERAphone®
USB Micro-USB auf PC
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Stimulus

Aufzeichnung

ABR-Impedanz-
Messungen

Typ

Pegelbereich
Startpegel
Stimulusrate
Wandler

Testmodi
Analysedauer
A/D-Auflésung

Artefaktunterdriickungs-
system

Artefaktriickweisungs-
pegel
Display

Messfrequenz

Messstrom
Wellenform

Akzeptabler
Impedanzbereich

CE-Chirp® (Voreinstellung) 200 Hz bis 11 kHz
Klick 200 Hz bis 11 kHz

30 dB nHL bis 45 dB nHL

35 dB nHL*

Linkes Ohr: 88/s, rechtes Ohr: 92,5/s

IP30 ABR-Einsteckhorer

IP30 ABR flr EarCup™ und EARturtle™
Standard OAE-Sonde

SnapPROBE™

BERAphone®

Binaural (nur mit IP30) oder monaural
Maximal 180 s artefaktfreie Daten

24 Bit

Artefaktschwelle (Spitze, Min RMS, Max RMS)
& Clipping (Sattigung)

100 pVv

Anzeige des Fortschrittsbalken in Richtung auf
LJnauffallig*, Rickmeldung zu EEG-Rauschen
und Aufzeichnungsdauer

33 Hz

11,25 pA
Rechteck
1 kQ bis 50 kQ

4 Siehe Abschnitt 6.7 fir weitere Informationen Uber die verfligbaren Protokolle mit verschiedenen

Pegeln und Stimuli.
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DPOAE

Stimulus

Aufzeichnung

Bewertungs-
kriterien

Frequenz-Bereich
Frequenzgenauigkeit
Standardfrequenzen
Nennfrequenz
Verhaltnis F2/F1
Pegelbereich
Pegel-Genauigkeit
Standardpegel (P1/P2)

Pegeltoleranz

Wandler

Maximale Testdauer
A/D-Auflésung
Artefaktriickweisungspegel
Prifung des Sondensitzes

Restrauschen

Display

SNR-Kriterien
Antwortkriterien

Anzahl an Frequenzen flr
»Unauffallig

1500 Hz bis 6000 Hz

<1%

2000, 3000, 4000, 5000 Hz

F2

1,22

50 dB SPL bis 65 dB SPL
+150dB

65 dB SPL / 55 dB SPL mit Im-Ohr-
Kalibrierung®

7dB

Standard-OAE-Sonde, SnapPROBE™
60 s

24 Bit

30 dB SPL

Frequenzgang des Gehdrgangs aufgrund
eines Klickstimulus

RMS-Messung im Frequenzbereich,
Durchschnitt der Komponenten um die DP-
Frequenz herum (26 bins < 2500 Hz und 60
bins = 2500 Hz)

Verlaufbalken in Richtung auf ,,Unauffallig®,
Rickmeldung zu Rauschen und
Aufzeichnungsdauer

Je nach Protokoll

Voreinstellung: Mindestens 6 dB

Je nach Protokoll

Voreinstellung: Mindestens -5 dB SPL
Je nach ausgewéhltem Protokoll
Voreinstellung: 3 von 4

5 Das easyScreen nutzt ein alternatives Verfahren zur Regelung des Stimuluspegels, das fiir ein breites
Spektrum an Gehérgangvolumina von Ohren Neugeborener mit kleinen Gehdrgangvolumina bis hin zu
Ohren Erwachsener mit groRen Gehorgangvolumina optimiert wurde. Dies geht iber den von der Norm
erforderlichen Bereich hinaus. Siehe Abschnitt 6.7 fur Einzelheiten zu den Protokollen, die der Norm

entsprechen.
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TEOAE

Stimulus

Analysebéander

Aufzeichnung

Bewertungs-
kriterien

Stimulustyp
Pegelbereich

Default Level
(Standardpegel)

Pegeltoleranz

Klickrate

Wandler

Frequenzbereich
Standardmittelfrequenzen
Maximale Testdauer

Maximaler
Geréauschpegel

Verfahren zur
Mittelwertbildung

Display

SNR-Kriterien
Antwortkriterien

Anzahl Frequenzbénder

Nichtlinearer Klick (geméafi3 IEC 60645-3)
60 dB peSPL bis 83 dB peSPL

83 dB peSPL (Peak-to-Peak-kalibriert),
automatische Im-Ohr-Kalibrierung

+3dB

~70 /s

Standard-OAE-Sonde, SnapPROBE™
1000 Hz bis 4000 Hz

1400, 2000, 2800, 4000 Hz

60s

55 dB SPL

Bayessche gewichtete Mittelwertbildung

Verlaufbalken in Richtung ,Unauffallig®,
Ruckmeldung zu Rauschen und
Aufzeichnungsdauer

Je nach Protokoll

Voreinstellung: Mindestens 4 dB

Je nach Protokoll

Voreinstellung: Mindestens -5 dB SPL
Je nach Protokoll

Voreinstellung: 3 von 4
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WANDLER

RadioEar IP30

Standard-
OAE-Sonde

SnapPROBE™

Typ
Versionen

Unterstitzte Tests
Max.
Eingangsspannung
THD

Speicher
Kabellange
Schlauchlange
Schlauchfarben
Gewicht (inkl. Kabel)
Unterstutzte Tests
Kabellange
Speicher
Sondenspitze
Gewicht (inkl. Kabel)
Unterstutzte Tests
Kabellange
Speicher

Eartip

Gewicht (einschl.
Kabel)

ABR-Einsteckhorer (50 Q)

Kalibriert fir EarCup™ und EARturtle™ oder
Ohrstopsel

Automatische Erkennung durch das Geréat
Binauraler oder monauraler ABR
5.0V RMS

< 2% (125 Hz - 4 kHz)

Kalibrierwerte und Wandler-1D

22cm/ 8,66 in

25cm/9,8in

Rot (rechtes Ohr) und Blau (linkes Ohr)
53¢

DPOAE, TEOAE und monaurales ABR
120cm /47 in

Kalibrierwerte und Wandler-1D
Austauschbar

19g/0,67 Unzen

DPOAE, TEOAE und monaurales ABR
120cm /47 in

Kalibrierwerte und Wandler-1D
Auswechselbar, mit 3 akustischen Kanéalen
20 g /0,71 Unzen
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BERAphone®

Unterstitzte Tests
Vorverstarker

Lautsprecher
Elektroden

Feedback
Anwender-

oberflache
Eigenschaften

Speicher
Basisstation

Kanéle
Verstarkung
Frequenzgang
Eigenrauschen
Gleichtaktunter-
driickungsratio
(CMR-Ratio)
Max. Eingangs-
nullspannung
Eingangsimpedanz
Stromversorgung
Integriert

3pcs. mit Gel-
Protektoren

LEDs
Drucktaster

Gewicht
Abmessungen
Kabellange

Gewicht
Abmessungen

ABR-VORVERSTARKER

ABR (monaural)

1

72 dB

0.5 Hz bis 5000 Hz
< 25 nV/NHz

> 100 dB bei 100 Hz

25V

10 MQ/170 pF

Isoliert, von Haupteinheit

Dynamisch, 8 Q

Drehbare Mehrweg-Vertex-Elektroden aus Edelstahl

LEDs zur Anzeige des rechten oder linken Ohrs, 3 RGB-LEDs
fur Impedanz und Teststatus (laufend, pausiert oder Artefakte)

Zum Starten, Unterbrechen oder Stoppen der
Messung

254 g

148 mm x 75 mm x 65 mm/5,83in x2,95in X 2,56 in
120 cm /47 in

Kalibrierwerte und Wandler-1D

300g/10.6 0z

94 mmx 171 mm x 90 mm /3,7 Zoll x 6,7 x 3,5 Zoll

Kanéale
Anschlisse

Verstarkung
Frequenzgang
Inh&rentes Rausche
Gleichtaktunter-
driickungsratio
(CMR-Ratio)

Max. Eingangs-
nullspannung
Eingangsimpedanz
Stromversorgung
Gewicht
Abmessungen
Kabellange
Elektrodenkabellange

1

3 Elektrodenkabel (schwarz, gelb, weil)
Wandler (IP30 oder OAE-Sonde)

72 dB

0.5 Hz bis 5000 Hz

< 25 nVAHz

> 100 dB bei 100 Hz

n

25V

10 MQ/250 pF

Isoliert, von Haupteinheit

85¢g

85 mMmMXx50mmx25mm/3,4inx1,9inx0,9in
112cm /44 in

51cm/20in
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BASISSTATION

Wird aufgeladen Drahtlos (induktives Aufladen)
Abmessungen 142 mm x 140 mm x 62 mm /
56inx55inx2,4in
Gewicht 2709
Netzteil Typ UES12LCP-050160SPA
Eingang 100 to 240 V AC, 50/60 Hz, 0.5 A
Ausgabe 5.0V DC, 1,6A MAX
Sicherheit IEC 60601-1, Klasse II
Etiketten- Typ HM-E200
drucker Verbindung Drahtlos
Akku 7.4 V wiederaufladbarer Li-Polymer-Akku,
1300 mAh
Gewicht 234 g/8.30z
Papier Etikett
Papiergrof3e Etikett 57,5 mm = 0,5 mm x 60 mm (Breite
x Lange)
Thermopapier 57,5 mm = 0,5 mm (Breite)
Druckzeit <5 Sekunden pro Testergebnis
Netzteil Typ UES12LCP-050160SPA
Eingang 100 to 240 V AC, 50/60 Hz, 0.5 A
Ausgabe 5.0V DC, 1,6A MAX
Sicherheit: IEC 60601-1, Klasse Il
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6.2 Pin-Belegung

Anschluss der easyScreen-Basisstation

MIKRO-USB B (EINGANG)

12:45 1. VBUS von externem Host-System

(i CEETET n) 2. Erdungsanschluss fur externe Stromversorgung
3. Externe Stromversorgung, 5V/1,5 ADC
4. Nicht verwendet
5. Erdungsanschluss fur externe Stromversorgung

easyScreen-ABR/OAE-Anschluss far ABR-Vorverstarker Sonden-/
Schallkopfanschluss, BERAphone® und Einsteckhorer

SONDEN-ANSCHLUSS PIN  FUNKTION

1 CH1 Ausgang
2 CH1 MASSE
3 D MASSE
4 MASSE A / MASSE Mikrofon
Mikrofoneingang — Analoger symmetrischer
5 Eingang
Mikrofoneingang + Analoger symmetrischer
6 Eingang
7 Stromversorgung +3/+5 V
8
9

CH2 Ausgang

CH2 MASSE
12-poliger Anschluss 10 12C CLK

11 12C DATEN
12 I2C Unterbrechung

EASYSCREEN-ANSCHLUSS

1.+5Vv DC 1.+5Vv DC
= 2. Daten - —t">_ 2. Daten-
3. Daten + (g crerry ? 3. Daten +
4321 4. Masse R ——— 4. 1D
5. Masse
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6.3 Kalibrierwerte

RadioEar IP30 mit Kuppler IEC 60318-4 (60711).

WANDLER CE-Chirp® Klick
pe RETSPL pe RETSPL
[dB re. 20 pPa] [dB re. 20 yPa]
RadioEar IP30 mit 32.0 35.0
Ohrstopseln
Radioear IP30 mit EarCup™ 58.5 61.5

und EARturtle™
Die Kalibrierwerte sind als MAICO-Standardwerte festgelegt.

OAE-Sonde mit Kuppler IEC 60318-4 (60711).

WANDLER CE-Chirp® Klick
pe RETSPL pe RETSPL
[dB re. 20 pyPa] [dB re. 20 yPa]
OAE-Sonde 35.0 335
SnapPROBE™ 34.0 37.5

Die Kalibrierwerte sind als MAICO-Standardwerte festgelegt.

BERAphone® mit Kuppler 60318-3.
WANDLER CE-Chirp® Klick

pe RETSPL pe RETSPL
[dB re. 20 uPa] [dB re. 20 pPa]

BERAphone® 325 375

Die Kalibrierwerte fir das BERAphone® sind konform mit dem PTB-Protokoll vom
19.05.2008. Es wird ein spezieller Kalibrierungsadapter benétigt, um das BERAphone®
mit einem Druck von 5 N auf den Kuppler aufzusetzen.

Stimulus

ABR

Der ABR-Stimulus unterscheidet sich von dem in der Norm IEC 60645-3 festgelegten Klick.
Der CE-Chirp® -Stimulus weist denselben linearen Betragsfrequenzgang auf wie der in der
Norm festgelegte Klick-Stimulus. Er wurde jedoch als Summe von Kosinusfunktionen im
Frequenzbereich generiert. Die Frequenzen der Kosinusfunktionen sind Vielfache der
Stimulus-Wiederholungsrate — mit derselben Intensitét fir jede Frequenz, um einen linearen
Betragsfrequenzgang mit derselben Linearitdt zu erreichen. Die Phasen der
Kosinuskomponenten sind jedoch entsprechend der cochledren Verzégerung der
jeweiligen Frequenz verzogert, um einen wirksameren Stimulus zu erzielen. Der
Frequenzbereich des Stimulus ist von 200 Hz bis 11000 Hz.
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TEOAE

Die Norm IEC 60645-6 erlaubt die Verwendung herstellerspezifischer Wellenformen
fur Stimuli. Die aktuelle Norm IEC 60645-6 bezieht sich jedoch auf die Norm IEC
60645-3 zum spezifischen Thema einer Referenzreiz-Charakteristik fur TEOAE-
Messungen (d.h. die Verwendung von Kurzzeitreizen).

Die Norm IEC 60645-3 dokumentiert die elektrischen Eigenschaften eines kurzzeitigen
Refektorreizes, der ein rechteckiges, unipolares Signal von 100 us Dauer (mit einer
Toleranz von 10 ps, und spezifizierten Anstiegs- und Abfallzeiten) ist. Beachten Sie,
dass es sich bei diesem Referenzimpuls um ein "elektrisches Signal* handelt, das zur
Erzeugung eines akustischen Reizes verwendet wird und als solches durch die
elektroakustische Natur des Sondenwandlers, das akustische Design der Sonde und
den Ohrsimulator oder einen anderen Hohlraum, der wahrend der akustischen
Kalibrierung des Gerats verwendet wurde, stark verandert wird.

Das easyScreen verwendet einen optimierten TEOAE-Stimulus, der die inharenten
Schwierigkeiten vermeidet, die bei TEOAE-Messungen auftreten, wenn ein einfacher
unipolarer Rechteckimpuls wie der nach IEC 60645-3 spezifizierte Referenzimpuls
verwendet wird. Dieser optimierte Stimulus ist bipolar, so dass er keine Gleichstrom-
Komponente enthalt. Gleichstrom und Niederfrequenzenergie (d.h. unter 400 Hz oder
ahnlich) erhdéhen das Risiko einer Kontamination der TEOAE-Reaktion mit
Reststimulationsenergie - dies tritt typischerweise bis zu 4 ms nach Anlegen des
elektrischen Impulses auf. Es ist moglich, dieses Kontaminationsrisiko zu verringern,
indem die TEOAE-Reaktion erst nach etwa 5 ms gemessen wird. Die hochfrequenten
Komponenten der TEOAE (die vom basalen Ende der Cochlea ausgehen) sind dann
jedoch erheblich vermindert und der Test dauert langer und ist weniger effektiv.
DarlUber hinaus konzentriert der optimierte Stimulus die Energie des Impulses in dem
Frequenzbereich, der fur das kindliche Horscreening am relevantesten ist.

Um Vergleiche der elektrischen Kalibrierung zwischen dem easyScreen und dem IEC
60645-3-Referenzstimulus zu ermdglichen, bietet dieses Dokument einen Vergleich der
Energie, die in den elektrischen Eigenschaften sowohl des Referenz- als auch des
optimierten Stimulus enthalten ist. Dies wurde mit der Methode der "Flache unter der Kurve"
berechnet, d.h. mit einem einfachen Integral der Spannung Uber die Zeit fur jede der
Reizformen. Bitte beachten Sie, dass ein reiner elektrischer Rechteckimpuls nur selten an
einer zuganglichen Stelle an OAE-Geraten messbar ist, da das Signal normalerweise
gefiltert wird, sobald es vom DAC erzeugt wurde, lange bevor es die OAE-Sonde erreicht.
Signale mit schnellen Flanken enthalten eine betrachtliche Hochfrequenzenergie und
verursachen Probleme ohne jeglichen Nutzen bei OAE-Messungen. Daruber hinaus ist
diese Filterung manchmal in den internen DAC-Schaltkreis integriert, so dass das
Originalsignal auf3erhalb des integrierten Schaltkreises nicht verfugbar ist.

Der Vergleich zwischen dem Referenzpuls und unserem bipolar optimierten Stimulus
erfordert sorgfaltige Aufmerksamkeit bei der Verwendung von 'Spitze'- und 'Spitze-zu-
Spitze™-Messungen, da das eine ein unipolares und das andere ein bipolares Signal
ist. Obwohl dies genau an der Quelle der elektrischen Erzeugung der Fall ist, sind
beide Signale bipolar, wenn sie akustisch geliefert werden, aufgrund der inharenten
Hochpassfilterung der Wandler und einer in der Signalkette vorhandenen
Hochpassfilterung. Dieses Dokument bietet einen Vergleich mit beiden
Messmethoden. In der Praxis wird ein akustischer Vergleich aufgrund der Filterung
irgendwo zwischen diesen beiden Extremen liegen.
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Verwendung einer 'Spitze'-Messung: D.h. der Rechteckimpuls hat eine Hohe, die nur
der positiven Auslenkung des optimierten bipolaren Impulses entspricht; der optimierte
Stimulus liefert bei &quivalenten Spitzenspannungen 5,18 dB zusatzliche Energie.

Verwendung einer 'Spitze-zu-Spitze'-Messung: D.h. der Rechteckimpuls hat eine
Hohe, die der vollen positiven bis negativen Auslenkung des optimierten bipolaren
Impulses entspricht; der im easyScreen verwendete optimierte Stimulus liefert -0,84
dB Energie bezogen auf den Referenz-Rechteckimpuls.

Die untenstehende Grafik zeigt schlie3lich einen Vergleich der Frequenzantwort des
Referenzimpulses und des optimierten Stimulus. Die relativen Pegel der beiden
Impulsarten wurden so angepasst, dass sie die typischen resultierenden Pegel
widerspiegeln, die sich bei der akustischen Kalibrierung ergeben (d.h. akustische
Spitzel-zu-Spitze-Pegel in einem Ohrsimulator fir Erwachsene). Die Grafik
veranschaulicht deutlich die starke Verringerung der Niederfrequenz- und
Gleichstromkomponenten und die leichte Erhéhung des erforderlichen OAE-
Screeningfrequenzbereichs.

Frequency spectrum comparison
20

10_-.

dB

[j_‘

-10 =

=== reference 100uS pulse
= TEOAE stimulus

S S e e e B E e S e e e e e N E B e e e e e e |
0 1000 2000 3000 4000 5000 600

Frequency Hz

6.4 Kupplerarten fir die Kalibrierung

DPOAE: Die Sondentdne L1 und L2 werden einzeln in SPL-Werten unter Verwendung
des IEC 60711-Ohrsimulators gemaf IEC 60318-4 kalibriert.

TEOAE: Die Sondentdéne werden in SPL-Werten unter Verwendung des IEC 60711-
Ohrsimulators gemal3 IEC 60318-4 kalibriert.
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6.5 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fiur dieses Geréat werden durch den
Hersteller wie folgt definiert:

e Dieses Gerat verfugt nicht tber WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE.

e Der Mangel an oder Verlust von WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN
kann nicht zu einem nicht akzeptablen, unmittelbaren Risiko fihren. Die
endgultige Diagnose muss stets auf dem klinischen Wissen basieren.

Dieses Gerat entspricht der IEC 60601-1-2:2014, Emissionsklasse B Gruppe 1

HINWEIS: Es gibt keine Abweichungen von der Ergédnzungsnorm und von den
gegebenen Toleranzen.

HINWEIS: Samtliche Anweisungen zur Einhaltung der Konformitat hinsichtlich der EMV
kdnnen dem allgemeinen Abschnitt zur Wartung in diesem Benutzerhandbuch entnommen
werden. Es sind keine weiteren Schritte erforderlich.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate kénnen das easyScreen beeintrachtigen. Installieren und betreiben Sie das

easyScreen gemaf den EMV-Informationen in diesem Abschnitt.

Das easyScreen wurde auf EMV-Emissionen und Immunitét als eigensténdiges easyScreen getestet. Nutzen Sie das easyScreen nicht

in direkter Nahe zu anderen elektronischen Geraten. Sollte ein Betrieb in der Nahe anderer Gerate unumgénglich sein, sollte der Anwender

den normalen Betrieb in der Konfiguration priifen.

Die Nutzung von Zubehér, Wandlern und Kabel, die nicht angegeben sind kann zu EMISSIONEN oder verringerter IMMUNITAT des

Gerdts fuhren, abgesehen von Teilen, die direkt von MAICO als Ersatzteile fur interne Komponenten bezogen werden.

Jede Person, die zusétzliche Geratschaft anschlief3t, trégt die Verantwortung dafiir, dass das System dem IEC 60601-1-2-Standard entspricht.
Leitfaden und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Emissionen

Das easyScreen wurde fur den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde oder Benutzer des

easyScreen sollte sicherstellen, dass es sich um so ein Umfeld handelt.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetisches Umfeld — Orientierung
Hochfrequenz-Emissionen Gruppe 1 Das easyScreen nutzt Hochfrequenz-Energie nur fur seine interne
CISPR 11 Funktion.

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

Hochfrequenz-Emissionen Klasse B Das easyScreen eignet sich fiir den Einsatz in allen Handels-,
CISPR 11 Industrie-, Geschafts- und Haushaltsumfeldern.
Oberwellenemissionen Nicht anwendbar

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen / | Nicht anwendbar
Flackeremissionen
IEC 61000-3-3

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

Maximale Abstand nach Frequenz des Transmitters
Nennausgangsleistung [m]
des Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
W] d=1.17VP d=117VP d=2,23/P
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 geschéatzt 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 méglicherweise nicht fiir alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption
umliegender Strukturen, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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Orientierung und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Immunitéat

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

Storfestigkeitstest

IEC-60601-Testpegel

Konformitat

Elektromagnetisches Umfeld -

Orientierung

Elektrostatische Entladung
(electrostatic discharge -
ESD)

+8 kV Kontakt

+8 kV Kontakt

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

+15 kV Luft +15 kV Luft relative Luftfeuchtigkeit Gber 30 %
IEC 61000-4-2 liegen.

+ 2 kv fur .
Schnelle elektrische | Stromversorgungsleitungen Nicht anwendbar

Transiente/Burst

100 kHz Wiederholfrequenz

+ 1 kV Leitung zu Leitung

Die Netzstromqualitat sollte der im
Ublichen Geschéfts- oder
Haushaltsumfeld entsprechen.

IEC61000-4-4 + 1 kV Leitung zu Leitung
100 kHz Wiederholfrequenz
Uberspannung + 1 kV Leitung zu Leitung Die Netzstromqualitat sollte der im
Nicht anwendbar Ublichen Geschaéfts- oder
IEC 61000-4-5 + 2 kV Leitung zu Masse Haushaltsumfeld entsprechen.

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
von Stromleitungen

IEC 61000-4-11

0% UT fur 0,5 Zyklus
0% UT fur 1 Zyklus
und

70% uT
fiir 25/30 Zyklen

Einphasig: bei 0°

Nicht anwendbar

Die Netzstromqualitat sollte der im
Ublichen Geschafts- oder
Haushaltsumfeld entsprechen. Ist der
Benutzer des easyScreen auf
durchgehenden Betrieb bei
Netzstromunterbrechungen
angewiesen, sollte das easyScreen
mit  einer  unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder seinem Akku
betrieben werden.

Netzrequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Die Netzfrequenz-Magnetfelder
sollten denen ublicher Geschéfts-
oder Haushaltsumfelder
entsprechen.

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

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

Storfestigkeitstest | IEC/EN-60601-Testpegel Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetisches Umfeld -
Orientierung

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

Empfohlener Mindestabstand:

HF geleitet 3Vrms 3Vrms d=12vP
IEC / EN 61000-4-6 | 150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms in ISM-Bandern 6 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

HF abgestrahlt 3V/m 3V/m d = 1,2\/ P

80 MHz bis 800 MHz

IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz d= 2,3\/5

800 MHz bis 2,7 GHz

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarke fester HF-Transmitter gemaf
einer elektromagnetischen Standorterhebung
sollte unter dem Ubereinstimmungspegel des
jeweiligen Frequenzbereichs P fiegen-

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

()
HINWEIS1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht fir alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption umliegender Strukturen, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

3 Die Feldstarken fester Transmitter, wie z.B. Basisstationen fir (mobile/schnurlose) Funktelefone und mobilen Landfunk, Amateurfunk,
UKW- und MW-Radiollbertragungen und Fernsehsignale konnen 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 easyScreen die oben angegebenen HF-
Grenzwerte, sollte der normale Betrieb des easyScreen Uberpruft werden. Wird eine Beeintrachtigung des Betriebs festgestellt, sind
moglicherweise zusétzliche MalRnahmen erforderlich, wie die Neuausrichtung oder ein neuer Standort des easyScreen.

) Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke unter 3 V/m liegen.

Dieses Geréat entspricht der IEC 60601-1-2:2014, Emissionsklasse B Gruppe 1.

HINWEIS: Es gibt keine Abweichungen von der Ergdnzungsnorm und von den
gegebenen Toleranzen.

HINWEIS: Samtliche Anweisungen zur Einhaltung der Konformitat hinsichtlich der
EMV konnen dem allgemeinen Abschnitt zur Wartung in diesem Benutzerhandbuch
entnommen werden. Es sind keine weiteren Schritte erforderlich.
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Um die Ubereinstimmung mit den EMV-Anforderungen geman IEC 60601-1-2 zu gewéhrleisten,

ist es entscheidend, dass nur folgendes Zubehdr verwendet wird (siehe Tabelle 22).
Tabelle 22 EMV-Anforderungen — Zubehor

ARTIKEL HERSTELLER MODELL
ABR-Vorverstarker MAICO -
Standard-OAE-Sonde RadioEar -
SnapPROBE™ RadioEar -
IP30 Stereo-ID-Kopfhorer mit :
50 Ohm RadioEar IP30
BERAphone® MAICO easyScreen

Die Einhaltung der EMV-Anforderungen gemaf IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn

die Kabeltypen und -langen den in Tabelle 23 angegebenen entsprechen.

Tabelle 23

UNTERSTUTZENDE GERATSCHAFT FUR DAS PRUFOBJEKT

Element

Netzteil

Kabelloses
Ladegerat/
Basisstation
Audio-
metrischer
Einsteckhorer
(50 Q)

Ohrsonde

SnapPROBE™

Vorverstarker

Elektroden-kabel

Hersteller Modell

UE/
Fuhua

MAICO

RadioEar

RadioEar

RadioEar

MAICO

Sanibel
Supply

UES12LCP-
050160SPA

IP30

Standard-
OAE-Sonde

SnapPROBE

™

Signaleingang/Signalausgang

bezeichnung
Netzstrom

Micro-USB am
kabellosen
Ladegeréat / an der
Basisstation

Am Vorverstarker:
Mit Ohrsymbol
gekennzeichnete
Buchse

Am Vorverstarker:
Mit Ohrsymbol
gekennzeichnete
Buchse oder
obere Buchse am
easyScreen

Am Vorverstarker:
Mit Ohrsymbol
gekennzeichnete
Buchse oder
obere Buchse am
easyScreen

oder obere
Buchse am
easyScreen

Am Vorverstarker:
Farbmarkierte

Kabel
Lange Gescreent Buchsen-
[m]  [N]
1.5 N
025 J
0,48 Teilweise
1.2 Teilweise
1.15 Teilweise
0,51 N

Buchsen mit
Kopfsymbol

Typ

Wechselstrom-
versorgung

Gleichstrom-
versorgung

Analoger
Ausgang
Serielle Daten

Analoger
Ausgang
Mik-Eingang
Serielle Daten

Analoger
Ausgang
Mik-Eingang
Serielle Daten

Analoger
Ausgang
Mik-Eingang
Serielle Daten
Analoger
Eingang fur
physiologische
Signale
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Die Einhaltung der EMF-Expositionsrichtlinien gemaf ICNIRP, (HEALTH PHYSICS 96(4):504-
514; 200) ist bei der Verwendung des folgenden Zubehors gewdahrleistet: Das Zubeh6r ist nach
der maximalen Stéarke des permanenten Magnetfeldes klassifiziert (EMF-Level).

Patienten mit magnetisch programmierbaren zerebralen Shunts missen die vom Hersteller
des Shunts angegebenen Vorsichtsmalinahmen beachten, wenn das Zubehdr mit einem
HOHEN Magnetfeld verwendet wird. Bei Zubehor, das ein NIEDRIGES Magnetfeld erzeugt,
sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

ITEM MANUFACTURER MODEL EMF Level
ABR Vorverstarker MAICO - NIEDRIG
Standard-OAE-Sonde RadioEar - NIEDRIG
SnapPROBE™ RadioEar - NIEDRIG
IP30 Stereo-ID- : NIEDRIG
Kopfhdrer mit 50 Ohm RadioEar IP30
BERAphone® MAICO easyScreen NIEDRIG

6.6 Elektrische Sicherheit, EMV und zugehorige Standards

IEC 60601-1:2012 reprint/ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010+A1:2012/
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Medical Electrical Equipment, Part 1 General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance

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

ISO 14971 - Application of risk management to medical devices

Allgemeine  Sicherheits- und Leistungsanforderungen der aktuellen
VERORDNUNG (EU) 2017/745

Richtlinie2011/65/EU vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten (RoHS)
Richtlinie 2012/19/EU des Européischen Parlaments und des Rats vom 4. Juli
2012 uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
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6.7 Screening-Protokolle

Das easyScreen wird wie in Abschnitt 6.1 dargestellt mit Standard-Screening-
Protokollen geliefert, die sich bereits auf dem Gerat befinden. MAICO empfiehlt die
Verwendung dieser Protokolle.

Wenn |Ihr NHS-Programm eserfordert, kdnnen verschiedene Screening-Parameter
zusatzliche Protokolle installiert werden, sofern Sie die optionale HearSIM™-Software
mit der OtoAccess® Database erworben haben. Befolgen Sie diese Anweisungen.

1. Gehen Sie in HearSIM™ zum Geratemeni und wéahlen Sie die Registerkarte
,Protokolle“.

2. Wabhlen Sie Protokoll hinzuftigen.

3. Prufen Sie die Liste der verfugbaren Protokolle im Standard-
Browserverzeichnis.

4. Wahlen Sie das gewiinschte Protokoll und dann Offnen. Das Protokoll wird
zur Liste mit den Protokollen hinzugefigt.

5. Fuhren Sie die Anweisungen im HearSIM ™-Benutzerhandbuchs durch, um
die gewtinschten Protokolle auf Ihren easyScreen zu tbertragen.

Die folgende Tabelle zeigt die Protokolle , die installiert werden kénnen Uber die
optionalen HearSIM™ und OtoAccess®-Anwendungen.

PROTOKOLL-DATEINAME PARAMETER EMPFIND-
LICHKEIT

ABRIS A00 CE-Chirp 35 dB nHL  CE-Chirp®-Stimulus von 35 dB nHL (Standard) 2 99.6 %

ABRIS A01 CE-Chirp 30 dB nHL  CE-Chirp®-Stimulus von 30 dB nHL = 99.6 %
ABRIS A02 CE-Chirp 40 dB nHL  CE-Chirp®-Stimulus von 40 dB nHL 299.6 %
ABRIS A03 CE-Chirp 45dB nHL  CE-Chirp®-Stimulus von 45 dB nHL 299.6 %
ABRIS A04 Klick 35 dB nHL Klick-Stimulus von 35 dB nHL 299.6 %
ABRIS AO05 Klick 30 dB nHL Klick-Stimulus von 30 dB nHL 299.6 %
ABRIS A06 Klick 40 dB nHL Klick-Stimulus von 40 dB nHL 299.6 %
ABRIS A07 Klick 45 dB nHL Klick-Stimulus von 45 dB nHL =99.6 %
ABRIS A08 CE-Chirp 25 dB nHL  CE-Chirp®-Stimulus von 25 dB nHL = 99.6 %
ABRIS A09 Click 25 dB nHL Klick-Stimulus von 25 dB nHL =299.6 %
DPOAE D00 2-5 kHz, 3_4, SNR 6 dB F2 Frequenzen: 5k, 4k, 3k, 2kHz = 99.6 %

(Voreinstellung)

Pegel (P1/P2): 65/55 dB SPL
F2/F1-Verhaltnis: 1,22

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/4

Kriterien fur ,Unauffallig fur jede Frequenz:
Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB
Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL
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PROTOKOLL-DATEINAME PARAMETER EMPFIND-
LICHKEIT
DPOAE D01 1,5-4 kHz, 3 4, SNR 6 dB F2 Frequenzen: 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz >99.6 %

Pegel (P1/P2): 65/55 dB SPL

F2/F1-Verhaltnis: 1,22

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/ 4

Kriterien far ,,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL
DPOAE D02 1,5-6 kHz, 3 5, SNR 6 dB F2 Frequenzen: 6k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz >99.6 %

Pegel (P1/P2): 65/55 dB SPL

F2/F1-Verhaltnis: 1,22

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/5

Kriterien far ,,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL
DPOAE D05 1,5-6 kHz, 3 6, SNR 7 dB F2 Frequenzen: 5k, 4k, 3k, 2k Hz >99.6 %

Pegel (P1/P2): 65/55 dB SPL

F2/F1-Verhaltnis: 1,22

Max. Testzeit: 60 s

# Frequ. fur Unauffallig: 3/ 4

Kriterien fur ,,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. OAE-Pegel: -25 dB SPL

Min. SNR: 8 dB

Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL
DPOAE D06 2-5kHz, 3 4,SNR8dB F2 Frequenzen: 5k, 4k, 3k, 2k Hz > 99.6%

Pegel (P1/P2): 65/55 dB SPL

F2/F1 Ratio: 1.22

Max. Testzeit: 60 s

# Frequ. fur Unauffallig: 3/4

Kriterien fur ,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. OAE-Pegel: -25 dB SPL

Min. SNR: 8 dB

Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL
DPOAE D07 1.5-6 kHz, 3 6, SNR 6 dB F2 Frequencies: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz > 99.6%

Pegel (P1/P2):): 65/55 dB SPL

F2/F1 Ratio: 1.22

Max. Testzeit: 60 s

# Frequ. fur Unauffallig: 4 / 6 — Auto-stop

Kriterien fur ,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Mi.n SNR: 6 dB

Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL
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PROTOKOLL-DATEINAME PARAMETER EMPFIND-
LICHKEIT
TEOAE TO0 1,5-4 kHz, 3 4, SNR 4 dB Mittenfrequenzen: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz > 99.6%

(Voreinstellung)

Stimulusart: Klick (nichtlinear)

Pegel: 83 dB peSPL

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/ 4

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Kriterien fur ,Unauffallig” fir jedes

Frequenzband:

Min. SNR: 4 dB

Band obligatorisch fiir Unauffallig: Keine
TEOAE T01 1,54 kHz, 2_4 SNR 6 dB Mittenfrequenzen: 1.4k, 2k, 2,8k, 4k Hz > 99.6%

Stimulusart: Klick (nichtlinear)

Pegel: 83 dB peSPL

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 2/ 4

Min. OAE-Pegel: -0 dB SPL

Kriterien fur ,Unauffallig” fr jedes

Frequenzband:

Min. SNR: 6 dB

Band obligatorisch fiir Unauffallig: Keine
TEOAE T02 1,5-4 kHz, 3_4, 80 dB SPL Mittenfrequenzen: 1.4k, 2k, 2,8k, 4k Hz >99.6%

Stimulusart: Klick (nichtlinear)

Pegel: 80 dB peSPL

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/ 4

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Kriterien fur ,,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. SNR: 4 dB

Band obligatorisch fir Unauffallig: Keine

Die folgende Tabelle listet die IEC 60645-6 konformen OAE -Protokolle, die fir die
Installation in Ihrer HearSIM™-Software verfigbar sind. Um diese Protokolle in HearSIM™
zu installieren, folgen Sie diesen Schritten:

1. Gehen Sie in HearSIM™ zum Geratement und wahlen Sie die Registerkarte
,Protokolle®.

2. Wabhlen Sie Protokoll hinzuftigen.
3. Suchen Sie den IEC-Unterordner, der sich im Standard-Browserpfad befindet.

4. Wahlen Sie das gewiinschte Protokoll und wéhlen Sie Offnen. Das Protokoll
wird in die Liste der Protokolle aufgenommen.

5. Fuhren Sie die Anweisungen im HearSIM™-Benutzerhandbuch durch, um die
gewtnschten Protokolle auf Ihren easyScreen zu tbertragen.
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PROTOKOLL- PARAMETER EMPFIND-
DATEINAME LICHKEIT
DPOAE D03 2-5 kHz, F2 Frequenzen: 5k, 4k, 3k, 2kHz 2996 %
65 55 dB SPL, IEC Pegel (P1/P2): 65/55 dB SPL

F2/F1-Verhaltnis: 1,22

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/ 4
Mic-Korrektur: deaktiviert, um der Norm zu
entsprechen

Kriterien fur ,Unauffallig“ fir jede Frequenz:
Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB
Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL

DPOAE D04 2-5 kHz, F2 Frequenzen: 5k, 4k, 3k, 2kHz (wie Standard) 299.6 %
60 50 dB SPL, IEC Pegel (P1/P2): 60/50 dB SPL

F2/F1-Verhéaltnis: 1,22

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/ 4

Mic-Korrektur: deaktiviert, um der Norm zu

entsprechen

Kriterien fir ,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktriickweisungspegel: 30 dB SPL
TEOAE T03 1,5-4 kHz, Mittenfrequenzen: 1.4k, 2k, 2,8k, 4k Hz 299.6 %
60 dB SPL, IEC Stimulusart: Klick (nichtlinear)

Pegel: 60 dB peSPL

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/ 4

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Kriterien fur ,Unauffallig“ fir jede Frequenz:

Min. SNR: 4 dB

Band obligatorisch fiir Unauffallig: Keine
TEOAE T03 1,5-4 kHz, Mittenfrequenzen: 1.4k, 2k, 2,8k, 4k Hz 299.6 %
70 dB SPL, IEC Stimulusart: Klick (nichtlinear)

Pegel: 70 dB peSPL

Max. Testzeit: 60 s

Anz.Freq. fur Unauffallig: 3/ 4

Min. OAE-Pegel: -5 dB SPL

Kriterien fir ,Unauffallig“ fir jede Frequenz:
Min. SNR: 4 dB

Band obligatorisch fir Unauffallig: Keine
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Anderungen der Spezifikationen ohne vorherige Benachrichtigung vorbehalten.
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