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1 Ubersicht

1.1 Einfiihrung

Vielen Dank, dass Sie ein Qualitatsprodukt aus der PATH MEDICAL Produktfamilie erworben
haben. Das nanoTymp wurde so konzipiert und hergestellt, dass es alle Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen erflllt. Bei der Entwicklung des nanoTymps hat PATH MEDICAL
Wert darauf gelegt, es zu einem benutzerfreundlichen Gerat zu machen. Es war die Absicht,
die Bedienung leicht erlernbar zu machen, so dass das Gerat einfach zu handhaben ist.
Dieses Handbuch ist Ihr Leitfaden fiir den sicheren Betrieb und die Wartung lhres Gerats und
soll es lhnen erleichtern, sich mit der Durchfihrung der Tests, der Bedienung und den
Funktionen des nanoTymp vertraut zu machen.

Das nanoTymp besteht aus einem Hardware-Gerat - dem TY-MU - und der nanoTymp-
Software, die zur Durchfiihrung der Tests und zur Anzeige der Ergebnisse auf einem
Computer verwendet wird. Im gesamten vorliegenden Handbuch wird der Begriff TY-MU
verwendet, wenn auf die Hardware (das Gerat selbst) Bezug genommen wird. Der Begriff
nanoTymp wird verwendet, wenn es um die Software oder das System als Ganzes geht.

Dﬂ Diese Bedienungsanleitung enthalt Informationen, die fiir die Verwendung des

PATH MEDICAL TY-MU Gerats und der nanoTymp Software relevant sind. Bitte
lesen Sie die gesamte Bedienungsanleitung vor der ersten Verwendung des nanoTymp
sorgfaltig durch. Verwenden Sie dieses Gerat nur so, wie in diesem Handbuch beschrieben.
Wir empfehlen, insbesondere die Hinweise zur Sicherheit (siehe Abschnitt 8: Hinweise zur
Sicherheit), zum bestimmungsgemalen Gebrauch (siehe Abschnitt 1.2: Zweckbestimmung),
zur Reinigung (siehe Abschnitt 6: Reinigungs- und Desinfektionsempfehlungen) und zur
Wartung (siehe Abschnitt 5: Service und Wartung) zu beachten.

Das TY-MU-Gerat besteht aus dem USB-Kabel (links), der Haupteinheit (Mitte) und der
Sonde (rechts). Es wird lber die nanoTymp-Software bedient.
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1.2 Zweckbestimmung

1.2.1 Bestimmungsgemafier Gebrauch

Das TY-MU st ein elektroakustisches Testinstrument, das Testtone und -signale mit
definiertem Pegel erzeugt, um Informationen lber den Zustand des Mittelohres sowie der
afferenten und efferenten Horbahnen zu erhalten. Derartige Tests stellen einen wertvollen
Bestandteil des Screenings und der diagnostischen audiometrischen Untersuchung dar und
unterstiutzen die Diagnose moglicher otologischer Storungen. Der Anwendungsbereich
umfasst

e Tympanometrie

e Auditorische Reflexe

Alle physiologischen Testmodule eignen sich fir alle Altersgruppen, beginnend bei
Sauglingen ab 34 Wochen (Gestationsalter), die fir die Entlassung aus dem Krankenhaus
bereit sind.

Dﬂ TY-MU ist fiir den Gebrauch durch Audiologen, Hals-Nasen-Ohren (HNO) Arzte und
andere Berufsgruppen aus dem Bereich der Audiologie und audiologisch
ausgebildete Techniker im medizinischen Umfeld bestimmt. Bitte beachten Sie lokale
Vorschriften zu den Qualifikationsanforderungen bei der Durchfiihrung bestimmter
Messmodule.

E]E TY-MU ist nicht fir den allgemeinen Gebrauch bestimmt. Alle Messungen miissen

von qualifiziertem Personal U{berwacht und durchgefiihrt werden. In den
Vereinigten Staaten von Amerika beschrankt das Bundesgesetz den Verkauf dieser Gerate
ausschlieBlich an oder auf Anforderung von zugelassenen Arzten.

DE TY-MU ist nur fir die Verwendung in Innenrdumen vorgesehen und muss bei
definierten Umgebungsbedingungen betrieben werden. Siehe auch die
Betriebsbedingungen in Abschnitt 9: Technische Spezifikationen und Informationen zu den
Umgebungsbedingungen hinsichtlich elektromagnetischer Stoérungen in Abschnitt 10:
Informationen zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit. TY-MU ist nicht fir die Verwendung
in sauerstoffangereicherten Umgebungen vorgesehen.

E]E Das nanoTymp-System besteht aus einer Hardware-Komponente (TY-MU) und

einer PC-Anwendung. Beide sind nicht dafiir vorgesehen, als eigenstandiges Gerat
ohne das andere verwendet zu werden.
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1.2.2 Kontraindikationen

Vor der Prifung sollte eine visuelle Inspektion auf offensichtliche strukturelle
A Anomalien der dulReren Ohrstruktur sowie des daulleren Gehoérgangs durchgefiihrt
werden. An Patienten mit einem der folgenden Symptome sollten ohne die Zustimmung
eines Arztes keine Tests durchgefiihrt werden:

e Kirzlich erfolgte Mittelohrchirurgie

e Ohrausfluss

e Akutes Trauma oder Infektion des dulleren Gehorgangs

e Okklusion des duBeren Gehorgangs

e Bei Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit gegeniber lauten
Gerduschen kann die Verwendung von Stimuli hoher Intensitat kontraindiziert sein

1.2.3 Nebenwirkungen

Es sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen bei der Anwendung von TY-MU bekannt.

Siehe auch Abschnitt 8: Hinweise zur Sicherheit.
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2 Erkliarung der verwendeten Symbole

In diesem Abschnitt werden alle in diesem Handbuch und/oder auf dem Gerateetikett

verwendeten Symbole erldutert.

Symbole innerhalb dieses Handbuchs:

Symbol

Erlduterung

BH

o

Wichtiger Hinweis: Bitte lesen Sie diesen Abschnitt, um wichtige
Informationen zu erhalten.

A\

Warnung: Bitte lesen Sie diesen Abschnitt, um sicherheitsrelevante
Informationen zu erhalten. Falls diese nicht eingehalten werden, kann dies
zu Risiken fur eine Gefahrdung von Personen und/oder des Geriats fuhren.

Symbole auf dem Gerateetikett (je nach Herstellungsdatum und Zielmarkt des Gerats
erscheinen moglicherweise nicht alle unten aufgefiihrten Symbole auf dem eigentlichen

Etikett):
Symbol Erlauterung
I:E:l Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, d.h. dieses Handbuch
SN Seriennummer

Artikelnummer

Medizinprodukt (Medical Device)

Name und Adresse des Herstellers, Produktionsdatum

Erflllung der Anforderungen an das Anwendungsteil Typ B
(Body) nach DIN EN 60601-1

Gerat mit Schutzklasse Il nach DIN EN 60601-1

REF

MD

ol
R
[l

Gleichstromeingang

15t

Das Gerét ist ein elektronisches Gerat, das unter die Richtlinie 2012/19/EG
Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) fallt. Wenn das Gerat
entsorgt wird, muss es zur Wiederverwertung und zum Recycling an
separate Sammelstellen geschickt werden.

g

CE-Zeichen zur Erklarung der Konformitat mit Richtlinien und Vorschriften,
wie in der Konformitatserklarung angegeben (siehe
https://pathme.de/support/#certificates)

Die Zahl unter dem CE-Zeichen (falls vorhanden) bezieht sich auf die
Kennung der benannten Stelle.
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Hinweise zu weiteren Symbolen, z.B. auf Typenschildern von Zubehor, finden Sie in der
entsprechenden Bedienungsanleitung oder im Datenblatt des Zubehoérs. Wichtige Symbole
sind z.B.:

Symbol Erlauterung
® Nur fur Einmalgebrauch bestimmt. Benutzen Sie den entsprechenden Artikel
nicht mehrfach.

g Verfallsdatum. Verwenden Sie den jeweiligen Artikel nach dem
angegebenen Datum nicht mehr.
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3 Grundlagen der Impedanz-Audiometrie

Haupteinsatzgebiet der Impedanz-Audiometrie ist die Untersuchung der Beweglichkeit des
Trommelfells und des Mittelohrs mittels Tympanometrie. Ein weiteres Anwendungsgebiet ist
die Beurteilung der akustischen Reflexbahnen, zu denen die Hirnnerven (CN) VIl und VIl und
der auditorische Hirnstamm gehoéren. Impedanz-Audiometrie alleine kann nicht zur
Quantifizierung eines Horverlustes verwendet werden, die Ergebnisse werden aber in
Verbindung mit anderen SchwellenmaRen interpretiert.

3.1 Tympanometrie

Die Tympanometrie ist eine objektive Messung der Mittelohrbeweglichkeit (Compliance)
und des Drucks innerhalb des Mittelohrsystems. Die Funktion der Tympanometrie besteht
darin, eine Mdglichkeit zur Diagnose und Nachsorge von Problemen im Mittelohrsystem zu
bieten. Die Tympanometrie dient der Identifizierung und Diagnose von Stoérungen, die zu
einem Horverlust fiihren kdnnen oder bereits einen Horverlust verursacht haben. Die
Durchfiihrung der Tympanometrie und akustischen Reflextests kann bei der
Entscheidungsfindung tiber die Uberweisung zur weiteren medizinischen Behandlung helfen
und ermoglicht die Unterscheidung zwischen verschiedenen Pathologien wie beispielsweise:

e Mittelohrentziindung (Otitis media)

e Perforation des Trommelfells

e Flissigkeit im Mittelohr

e Mittelohr-Tumor

e Fixation oder Diskontinuitat der Gehorknéchelkette
e Dysfunktion der Ohrtrompete

Vor dem Test sollte mit einem Otoskop eine visuelle Inspektion auf strukturelle Anomalien,
Obstruktionen oder Cerumen (Ohrenschmalz) durchgefiihrt werden. Ein (bliches
Klassifikationssystem fiir die Interpretation von Tympanogrammen mit einer 226 Hz-Sonde
ist nachfolgend aufgefiihrt:

Typ Merkmale Hinweis

A Gipfelbildung bei OdaPa Normal

Ad VergroRertes Tympanogramm Deutet auf eine ossikuldre Dislokation
(ungewohnlich hohe Compliance) hin.

As Verkleinertes Tympanogramm Deutet auf eine Ossikelfixierung hin.
(ungewohnlich niedrige Compliance)

B Flach, keine Gipfelbildung Zeigt eine verminderte Nachgiebigkeit

an, in der Regel ein Anzeichen von
FlUssigkeitsansammlung im Mittelohr
oder eines raumfordernden Tumors.

Typ B mit einem >2,0 cc Volumen Weist auf eine Trommelfellperforation
ungewodhnlich oder eine erweiterte Tuba auditiva hin.
groRen Volumen

Typ B mit einem <1,0cc Weist auf eine fehlerhafte

abnormal kleinen Sondenfunktion hin, in der Regel liegt
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Gehorgangsvolumen die Sonde an der Gehérgangswand an
oder ist mit Cerumen verstopft.

C Gipfelbildung bei Unterdruck Zeigt einen abnormalen negativen Peak
an.

D Zeigt einen Einbruch in der Spitze Zeigt vernarbtes Trommelfell oder ein
hypermobiles Trommelfell (TM) an.

3.1.1 Funktionspriifung der Eustachischen Rohre (ETF)

Es gibt eine Reihe von Anomalien der Eustachischen Rohre, die mit einem ETF-Test (ETF =
Eustachische Tubenfunktion) identifiziert werden konnen. Haufige Dysfunktionen sind
Obstruktionen (z.B. eine anatomische Anomalie), lokale Schleimhautveranderungen als Folge
von Allergien oder Mittelohrentziindungen oder pathetische Eustachische Tuben. Die ET-
Dysfunktion kann voribergehend sein, verursacht durch eine Infektion der oberen
Atemwege, die zu einem Unterdruck fiihrt, oder durch eine schlechte Funktion der
Gaumenmuskulatur, wie sie haufig bei Kindern auftritt. Die ET-Dysfunktion kann auch auf
chronische Erkrankungen wie eine Dysfunktion der Palatinalmuskulatur (z.B. durch eine
Gaumenspalte) oder strukturelle Veranderungen durch Strahlung zurlickzufiihren sein.
Andere Erkrankungen, die zu ET-Dysfunktionen fiihren koénnen, sind Schlaganfall und
Muskeldystrophie.

Ein ETF-Test kann mit Hilfe der konventionellen Tympanometrie durchgefiihrt werden. Ein
Tympanogramm vom Typ C, oder >-250 daPa Mittelohrdruck, zeigt an, dass die ETF
abnormal ist. Das Fehlen von Unterdruck bedeutet jedoch nicht notwendigerweise, dass die
ETF normal ist.

Wenn das Tympanogramm unauffdllig und das Trommelfell intakt ist, lassen Sie den
Patienten ein Toynbee-Mandver (Nase zuhalten und schlucken) durchfihren und
wiederholen Sie das Tympanogramm. Bei normaler Tubenfunktion werden Sie eine negative
Druckverschiebung sehen. Lassen Sie dann den Patienten ein Valsalva-Mandver (kraftige
Ausatmung gegen verschlossene Nase und Mund) durchfiihren und messen Sie erneut das
Tympanogramm. Wenn die ETF normal ist, werden Sie eine positive Druckverschiebung
sehen. Die gesamte Druckverschiebung sollte mindestens 15 - 20 daPa betragen. Beachten
Sie jedoch, dass nur etwa 80% der Erwachsenen (und ein geringerer Prozentsatz der Kinder)
diese Manover korrekt durchfiihren konnen. Wenn eine Trommelfellperforation vorliegt,
bringen Sie einen positiven (oder negativen) Druck von etwa 400 daPa ein. Wenn sich die
Eustachische Rohre als direkte Folge des Drucks 6ffnet (d.h. der Druck in Richtung O daPa
zurlickkehrt), funktioniert sie hochstwahrscheinlich einwandfrei.

3.2 Akustische Reflexe

Ein akustischer Reflex ist die Kontraktion des Stapediusmuskels, die unter normalen
Bedingungen auftritt, wenn ein akustischer Stimulus mit ausreichend hohem Horpegel
dargeboten wird. Akustische Reflexmessungen liefern Informationen tber das Mittel- und
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Innenohr sowie Uber den achten und siebten Hirnnerv und die Hirnstammfunktion. Die
Kontraktion des Muskels flihrt zu einer Versteifung der Gehorknéchelchenkette, die die
Compliance des Mittelohrsystems verandert und wie bei der Tympanometrie mit einem
Sonden-Ton gemessen wird. Es gibt einen afferenten Reflexbogen mit Beteiligung des
Trommelfells, des Mittelohrs, der Cochlea und des achten Hirnnervs sowie einen efferenten
Bogen mit Beteiligung des siebten Hirnnervs, des Mittelohrs und des Trommelfells mit
Kreuzung im Hirnstamm auf Hohe des oberen Olivenkomplexes. Ein ipsilateraler akustischer
Reflex wird gemessen, wenn die Reizdarbietung und die Messung mit Hilfe der Sonde im
gleichen Ohr erfolgen. Ein kontralateraler akustischer Reflex wird gemessen, wenn die
Reizdarbietung im gegeniberliegenden Ohr des Messortes erfolgt. Reiztone mit
unterschiedlich hohen Pegeln (70-115 dB SPL) bei 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz oder 4000 Hz
werden als kurze Bursts prasentiert. Ein akustischer Reflex ist entweder vorhanden, erhoht
oder nicht vorhanden, je nachdem, ob eine Anderung der Compliance gemessen wurde oder
nicht.

Folgende Tabelle kann zur Interpretation der akustischen Reflexschwellen verwendet
werden. Fiir dieses Beispiel werden Pathologien des rechten Ohres angenommen.

Ohr \ Ipsilaterale Schwelle ‘ Kontralaterale Schwelle
Bilaterale normale Reflexe
Rechts | Normal Normal
Links Normal Normal
Cochlea-Pathologie (rechtes Ohr)
Rechts | Erhoht/Abwesend Erhoht/Abwesend
Links Normal Normal
Pathologie des Nervus vestibulocochlearis (rechtes Ohr)
Rechts | Erhoht/Abwesend Erhoht/Abwesend
Links Normal Normal

Pathologie des Gesichtsnervs (rechtes Ohr)

Rechts | Abwesend Normal

Links Normal Abwesend
Milde Mittelohrpathologie (rechtes Ohr)

Rechts | Erhoht/Abwesend Normal /erhoht
Links Normal Erhoht

Schwere Mittelohrpathologie (rechtes Ohr)

Rechts | Abwesend

Abwesend

Links Normal

Abwesend

Intra-axiale Hirnstammpathologie (mild)

Rechts | Normal

Abwesend

Links Normal

Abwesend

Intra-axiale Hirnstammpathologie (schwer)

Rechts | Abwesend

Abwesend

Links Abwesend

Abwesend
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Im folgenden Diagramm sind die ipsilateralen und kontralateralen Reflexbahnen dargestellt.

SOC &

SOC &

VI

Vil
Nucleus

Vil
Nucleus

ME

Legende

=== |psilaterale Reflexbahn

=== Kontralaterale Reflexbahn

ME | Mittelohr (middle ear)

IE Innenohr (inner ear)

CN Cochleédrer Kern

SOC | Ubergeordneter
Olivarienkomplex

VIl Nervus
vestibulochoclearis
Vi Gesichtsnerv
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4 Bedienung und wichtige Funktionen

PATH MEDICAL hat sich der Entwicklung von Qualitatsprodukten zu erschwinglichen Preisen
verschrieben, und wir stehen hinter unseren Produkten. Bei der Entwicklung all unserer
Produkte steht die Ausgewogenheit von Leistungsfahigkeit und Benutzerfreundlichkeit im
Vordergrund. Ihr Feedback wird geschatzt. Wenn es etwas gibt, das Sie lieben, nicht leiden
kénnen oder von dem Sie einfach denken, dass es besser ware, wenn es nur ein wenig
anders ware, lassen Sie es uns bitte wissen. lhre Riickmeldung hat direkten Einfluss auf den
Verlauf der Entwicklung und die zukiinftigen Funktionen der PATH MEDICAL Produkte.

4.1 Computer-Anforderungen

Das TY-MU Gerat kann nur in Kombination mit einem PC, Laptop oder Tablet-Computer
verwendet werden, auf dem die nanoTymp-Software |lduft. Dieser Abschnitt beschreibt die
Anforderungen, die bei der Auswahl eines geeigneten Computers zu beriicksichtigen sind.

4.1.1 Anforderungen an die elektrische Sicherheit

A TY-MU bildet zusammen mit dem Computer ein medizinisches elektrisches System

gemal der Definition in EN 60601-1. Die in EN 60601-1 beschriebenen elektrischen
Sicherheitsanforderungen miissen vom medizinischen elektrischen System als Ganzes erfillt
werden. Wahrend TY-MU selbst alle anwendbaren Anforderungen erfiillt, obliegt es der
Organisation des Betreibers, sicherzustellen, dass der fiir den Betrieb des TY-MU
verwendete Computer ebenfalls konform ist.

Dies kann auf verschiedene Weise erreicht werden

e Verwendung eines medizinisch (EN 60601-1) zugelassenen Computers

e Verwendung eines Standard-Computers in Kombination mit einem Trenntransformator

e Verwendung eines batteriebetriebenen Standard-Computers (nicht an ein Ladegerat
oder andere netzbetriebene Gerate wie Drucker angeschlossen)

e Verwendung eines Standard-Computers, der auRerhalb der Patientenumgebung
betrieben wird

TY-MU selbst ist fiir den Einsatz innerhalb der Patientenumgebung in jedem der oben
aufgefihrten Szenarien geeignet.

Siehe auch Abschnitt 8.5: Elektrische Sicherheit
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Der Begriff Standard-Computer bezieht sich auf einen typischen, flir den Bilirogebrauch
geeigneten Computer gemaR den Anforderungen der EN 60950.

4.1.2 Anforderungen zum Ausfiihren der nanoTymp-Software

Die nanoTymp-Software kann auf jedem Computer mit Microsoft Windows 7 oder hoher
verwendet werden. Zum Anschluss des TY-MU-Instruments ist mindestens ein freier USB-
Port erforderlich.

4.2 Auspacken und Installation

Wir empfehlen lhnen, Ihr Gerat sorgfaltig und vollstandig auszupacken. Vergewissern Sie
sich, dass alle nachfolgend aufgefiihrten Komponenten in lhrer Lieferung enthalten sind.
Sollte etwas fehlen, wenden Sie sich bitte gleich an lhren Handler, um den Mangel zu
melden. Auf diese Weise stellen Sie eine ordnungsgemalle Reklamation sicher. Wenn eine
Komponente beim Versand beschadigt zu sein scheint, wenden Sie sich sofort an lhren
Distributor, um den Mangel zu melden. Versuchen Sie nicht, Komponenten oder Gerate zu
verwenden, die beschadigt erscheinen. Jedes fehlende Teil oder jede Fehlfunktion sollte
sofort dem Lieferanten des Gerats zusammen mit der Rechnung, der Seriennummer und
einem detaillierten Bericht (iber das Problem gemeldet werden. Bewahren Sie das gesamte
Originalverpackungsmaterial und die Versandverpackung auf, damit das Gerat
ordnungsgemall verpackt werden kann, falls es zur Wartung oder Kalibrierung
zuriickgeschickt werden muss.

Ihr nanoTymp-Set sollte aus den folgenden Teilen bestehen

e Dieses Handbuch

e Das TY-MU-Gerat

e Umhangeschlaufe

e Ein USB-Stick mit Software und einer elektronischen Version dieses Handbuchs

e Starter-Sets mit Ohrstopseln und Sondenspitzen (siehe auch Abschnitt 7: Zubehor).
e Kalibriervolumina (Kunststoffblock)

Um |hr nanoTymp in Betrieb zu nehmen, installieren Sie die nanoTymp-Software vom
mitgelieferten USB-Stick. Falls der USB-Stick nicht verfligbar ist, finden Sie die nanoTymp-
Software im Support-/Download-Bereich von www.pathme.de.

Um die Software zu installieren, fiihren Sie einfach das Installationsprogramm aus und
folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

Das TY-MU-Gerat selbst erfordert keine besonderen Installationsverfahren. Es ist
betriebsbereit, sobald es an einen USB-Port des Computers angeschlossen wird.
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Um die Versorgungsspannung vom Gerat zu entfernen, z.B. bei der Reinigung, muss
/ : \ das TY-MU vom USB-Anschluss getrennt werden. Der verwendete USB-Port sollte
daher leicht zuganglich sein, um eine Trennung des TY-MU zu ermdoglichen.

4.3 Bedienung des Gerits

Stellen Sie stets den ordnungsgemaBen Betrieb des Gerats sicher, indem Sie die
Routinelberprifungsverfahren fiir audiometrische Gerate befolgen. Das nanoTymp sollte in
einem ruhigen Raum betrieben werden.

4.4 Vorbereitung auf die Priifung

Ein USB-Kabel verbindet das TY-MU mit einem USB-Port eines Laptops oder Desktop-
Computers. Die Stromversorgung des TY-MU erfolgt direkt durch den Computer iber den
USB-Port. Eine externe Stromversorgung ist nicht erforderlich. Dadurch ist das nanoTymp-
System einfach und sicher zu bedienen.

4.4.1 Starten der Software und des Meniis

Nach dem Starten des Computers starten Sie die nanoTymp-Software durch Klicken auf das
Symbol "nanoTymp" auf dem Desktop oder direkt aus dem Programmmenii. Es 6ffnet sich
die Startansicht des Programms (siehe Abbildung unten). Uber den Startbildschirm haben Sie
Zugang zu den Hauptfunktionen des nanoTymp. Um eine Messung durchzufiihren, wahlen
Sie das gewiinschte Modul vom Startbildschirm aus.
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nanaTymp 1.0.0.514 - O X

{Measure | Cavity Check Tymp  Reflex  Settings
Mo Device Connected
E E
O Q @® {‘ 3 34
Right Left
Select Protocol
Tymp + Reflex
Protocol #3
Protocol #4 n
Tympanogram from 300 daPa to
-300 daPa. no reflexes
1 T T 1

200 100 a 100 200 200 “100 o 100 200
200 00 ] 00 200 200 00 ] 00 200
daPa daPa

} g : Right Ear Left Ear

ECV ECV
Session Peak Peak

Mo patient selected.. Probe tone Probe tone

1 & &

an
Switch Store Prirt
Patient Session Report

Pressure Pressure

Session / Report Comment

Um das Programm zu schlieen, klicken Sie auf das X in der oberen rechten Ecke des
Bildschirms. Zusatzliche Funktionen befinden sich links auf dem Bildschirm.

Die Menileiste auf der linken Seite enthdlt die Registerkarten "Messen" und
"Volumenkalibrierung".

Dieser Abschnitt beschreibt die Registerkarte Messen. Das Verfahren zur
Volumenkalibrierung wird in Abschnitt 5.2: Regelmdfige Wartung und Kalibrierung
beschrieben.

Die verschiedenen Funktionen werden nachfolgend von oben nach unten beschrieben.

e Direkt unter der Registerkarte "Messen" wird der Verbindungsstatus als "Gerat
verbunden / Kein Gerat verbunden" angezeigt

e Auswahlknépfe (8 erméglichen die Auswahl des rechten @ oder des linken Ohres L,

e Die Protokollauswahl ermdglicht es lhnen, individuelle oder Quick
werkseitig voreingestellte Protokolle auszuwahlen oder an
Ihre Anforderungen anzupassen. Das jeweils ausgewihlte | Tymp + Reflex |
Protokoll wird farblich hervorgehoben und eine kurze
Beschreibung des Tests erscheint in der Infobox unter dem
letzten Protokoll. Uber die Q Schaltflache Einstellungen Protocol #4 Q
konnen Sie die Parameter des gewéhlten Protokolls
anzeigen und bei Bedarf anpassen.

Protocal #3

Tympanogram from 200 daPa to
-200 daPa, continue to reflexes
at 500 1k BEN

Seite 18 / 52



e Die Start-Taste P 9 kann gedriickt werden, wenn sich die Sonde in Position befindet,
und sowohl Patient als auch Arzt bereit sind, mit der Messung zu beginnen. Die Farbe des

Ohres entspricht dem fiir den Test ausgewahlten Ohr, blau fiir das linke Ohr und rot fiir
das rechte Ohr.

e Unter Sitzung kdnnen Sie die Patientendaten einsehen, eine Sitzung speichern und einen
Bericht ausdrucken.

Sitzung
John, Doe (03.09.19859)

2 & G

Patient Messung Bericht
wahlen speichem drucken

Uber die Taste l Patient wahlen gelangen Sie zum Patienten-Manager:

nanoTymp Patientenmanager — X
Vomame | | Timestamp LeftEar Right Ear
| |

5/19/20153 11:51 AM
Geburtsdatum  [24.04.2020 M
Firstriame Lastname DateOfBirth

Anne Anderson 01.08.2009

Adelheid Bachmann 09.09.1977

Fiorino De Rosa 09.06.1578
S S T

Erika Mustermann 12.08.1564

Piet Pompies 18.04.1583

Bob Smith 07.10.1992

Abbrechen Patient auswahlen Sitzung laden

Dieses Fenster ermdglicht es Ihnen, neue Patienteninformationen zu erfassen oder nach
einem gespeicherten Patienten zu suchen, um Informationen aus der Datenbank zu laden.
Sie kdnnen einen Patienten markieren und die gespeicherten Daten laden, indem Sie die
Taste Patient auswdhlen driicken oder mit der Maus auf den gewiinschten Patientennamen
doppelklicken. Um Daten einer bestimmten Sitzung zu laden, wahlen Sie diese Sitzung aus

der Sitzungsliste aus und doppelklicken Sie mit der Maus darauf oder driicken Sie die Taste
Sitzung laden.
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Wenn Sie einen Computer mit installiertem Noah-System betreiben, speichert

nanoTymp Patienten- und Testdaten in der Noah-Datenbank. In diesem Fall
erscheint nicht der Patientenbrowser wie abgebildet. Stattdessen wird Ihnen der Noah-
Patientenbrowser angezeigt.

Die Schaltflache é Sitzung speichern kann verwendet werden, um die Ergebnisse eines
Patienten zu speichern, der bereits in der Datenbank angelegt wurde. Wenn ein
Patientenname unter Sitzung erscheint, werden die Daten dem aktiven Patienten
automatisch zugeordnet, wenn die Speichertaste gedriickt wird. Falls bereits Messungen vor
dem Laden des Patienten durchgefiihrt wurden, sollte vor dem Speichern ein Patient
angelegt oder ausgewdhlt werden (siehe Patient wahlen).

Wahlen Sie die Schaltflache E Bericht drucken, um die Testergebnisse auszudrucken.
Der Bericht erscheint im PDF-Format, das dann gespeichert oder an den verfligbaren
Drucker gesendet werden kann.

Ein Sitzungs-/Berichtskommentar, der dem gedruckten Bericht hinzugefligt wird, kann in das
entsprechende Feld eingegeben werden. Wenn der Kommentar vor dem Speichern der
Sitzung eingegeben wird, wird er zusammen mit der Sitzung gespeichert und hinterlegt.
Wenn der Kommentar nach dem Speichern der Sitzung eingegeben wird, erscheint er zwar
auf dem Ausdruck, wird jedoch nicht gespeichert.
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4.4.2 Vorbereitung des Patienten

e Stellen Sie sicher, dass der Patient auf einem Stuhl oder gegebenenfalls auf einer
Untersuchungsliege bequem sitzt. Kleine Kinder fiihlen sich moglicherweise wohler,
wenn sie auf dem Schol8 der Eltern sitzen.

e Uberpriifen Sie den duBeren Gehdrgang mit einem Otoskop auf Cerumen
(Ohrenschmalz). Uberschiissiges Ohrenschmalz sollte von einem qualifizierten Fachmann
entfernt werden, um zu verhindern, dass die Sonden6ffnung verstopft wird, was den
Test erschwert. Eventuell missen Gberschiissige Haare abgeschnitten werden, um einen
luftdichten Sondensitz zu erhalten.

e Zeigen Sie dem Patienten die Sonde und erklaren Sie ihm, dass der Ohrstdpsel in den
Gehorgang eingefiihrt wird. Damit die Messung durchgefiihrt werden kann, muss eine
Abdichtung erreicht werden, daher ist es wichtig, die Auswirkungen von Husten,
Sprechen und Schlucken auf den Test und die Testergebnisse zu erklaren.

e Bei der Tympanometrie kann der Zweck des Tests als Messung der Bewegung des
Trommelfells sowie der Gesundheit des Mittelohrs erklart werden. Eine kleine
Luftmenge stromt durch die Sonde, um das Trommelfell zu bewegen; dabei wird ein
Gefiuhl erzeugt, das dem leichten Druck eines Fingers in den Gehdrgang entspricht.
Wahrend der Prifung werden ein oder mehrere Tone gehort. Vom Patienten wird keine
aktive Teilnahme erwartet.

e Beiden akustischen Reflexen lasst sich der Zweck des Tests damit erklaren, dass die
Fahigkeit des Muskels (Musculus stapedius) im Ohr, das Ohr vor lauten Gerauschen zu
schiitzen, getestet werden soll. Wahrend der Prifung werden ein oder mehrere Téne
unterschiedlicher Intensitdt gehort. Vom Patienten wird keine aktive Teilnahme
erwartet.
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4.5 Durchfiihren des Tests

4.5.1 Handhabung der Ohrstopsel

Wadhlen Sie die geeignete GroBe der Ohrstopsel nach visueller Beurteilung der
GehorgangsgrofRe des Patienten. Fiihren Sie die Sonde nicht ein, ohne dass ein Ohrstopsel
angebracht ist, um eine Verletzung der Gehorgidnge des Patienten zu vermeiden. Setzen Sie
den Ohrstopsel fest auf die Sondenspitze und stellen Sie sicher, dass der Ohrstopsel bis zum
Anschlag aufgeschoben ist. Fiihren Sie die Sonde mit angebrachtem Ohrstépsel in den
Gehorgang des Patienten ein. Bei Kindern und Erwachsenen ziehen Sie wahrend des
Einflihrens der Sonde die Ohrmuschel vorsichtig nach oben und hinten, um den Gehoérgang
zu begradigen. Halten Sie den Sondenkdrper fest und schieben Sie mit leicht drehender
Bewegung die Sondenspitze (vorsichtig) in den Gehoérgang. Der Sitz der Sonde sollte stabil
sein. Nun die Ohrmuschel wieder loslassen. Beim Testen von Sauglingen das Ohrldappchen
vorsichtig nach unten und hinten ziehen, um den Gehodrgang zu begradigen. Jeder
Ohrstopsel sollte nur einmal verwendet werden.
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4.5.2 Durchfiihren einer Messung: Tympanometrie

Messung  Valumenkalibrienung Tymp  Reflex  Einstellungen
TY-MU #1000000 (478.3)

Rechts Links

Wahlen Sie das Testohr aus, indem Sie auf die entsprechenden Schaltflachen driicken (im
Bild ist das linke Ohr ausgewahlt).

Die Messung wird gestartet, sobald die Sonde richtig im Ohr platziert und der Startknopf
gedrickt wurde p @ . Die gemessene Kurve wird bereits wahrend des laufenden Tests
angezeigt. Unterhalb der Grafik werden die numerischen Werte angezeigt:

Tympanogram  Refiex  Settings
3517 7

E E

2.5 2.5

-600 -400 -200 [} 200 400 -600 -400 -200 0 200 40

Right Ear Left Ear

ECV 1iml ECV 13ml

Peak 0.3ml at -10 daPa Peak 0.5ml at -8 daPa

Probetone 226 Hz Probetone 226 Hz

Pressue  -600..400 daPa at 100 daPa/s Pressure  -600...400 daPa at 100 daPa/s

Gehorgangsvolumen (ECV): Gibt das Volumen des Gehorgangs zwischen der Sondenspitze
und dem Trommelfell in ml an.

Gipfel: Gibt den Maximalwert der Nachgiebigkeit des Trommelfells (Compliance) in ml an.
Hier wird auch der Druck in daPa bei der héchsten gemessenen Compliance angegeben.

Druckbereich: Gibt den Druckbereich und Geschwindigkeit des Protokolls in daPa/s an.
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4.5.3 Durchfiihren einer Messung: Akustische Reflexe

In der Reflex-Ansicht werden die Kurven der ipsilateralen Reflexe fiir linkes und rechtes Ohr
angezeigt. Darunter stehen Schaltflachen zur Frequenz- und Pegelauswahl zur Verfligung.

Standardmalig werden die reflexausldsenden Téne von niedrigen zu hohen Frequenzen hin
dargeboten, entsprechend der Auswahl in den Einstellungen des gewahlten Protokolls. In
den Einstellungen kénnen einzelne Frequenzen an- oder abgewahlt werden. Eine Frequenz
ist ausgewahlt, wenn das Kastchen angekreuztist M.

Um die Sequenz der voreingestellten Stimuli darzubieten, driicken Sie die Start-Taste »Q .

Um einzelne Frequenz-/Pegelkombinationen gezielt zu messen, konnen Sie diese manuell

tber die Frequenzauswahl g «. p und Pegelauswahl 4 .. 4 aktivieren und uber die
Lautsprechertaste «f)) darbieten.

Die gemessenen Kurven werden bereits wahrend des laufenden Tests angezeigt. Zur
leichteren Auswertung werden der Schwellenwert fiir die Reflexdetektion und die Nulllinie in
der Grafik angezeigt. Uber jedem Diagramm wird der Intensitdtspegel in dB HL angezeigt.
Wenn ein Reflex automatisch detektiert wurde, wird dies durch eine griine Markierung
angezeigt.

Die Auslenkung des Diagramms (nach oben oder nach unten) kann in den Einstellungen
verandert werden.

Right, ipsi, 500 Hz

0.05

AN )

E

0.15

Stimulus Frequency Single Intensity Presentation

Ear 500 1000 2000 4000

4P A~ dAd9Q) | *
Right 100
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4.6 Einstellungen

Auf die Einstellungen kann tGber das Symbol Q neben dem letzten Protokoll auf dem
Startbildschirm oder lber die Registerkarte Einstellungen neben der Registerkarte Reflex
zugegriffen werden.

Measure  Cavity Test Tympanogram  Reflex Semngs’

Device Connected
Common Settings

(o] (’} ® {\> Reflex deflection  downwands v
Right Left
Select protocol

Tymp + Reflex

Protocol Settings
Curvea comes with four independently configurable protocols you ¢
Select the protocol to edt or review from the sidebar

Protocol #3

Protocol #4 Q
Protocol name Quick

L

Die folgenden Einstellungen sind verfligbar: Allgemeine Einstellungen,
Protokolleinstellungen und Berichtseinstellungen

Unter Allgemeine Einstellungen haben Sie die Méglichkeit, die Sprache der
Benutzeroberflache zu andern.

Common Settings
Language English il These settings require a restart to take effect
Reflex polarity upwards o

[] Store test and patient data outside of Noah even if Noah System is available

AuBerdem kann die graphische Darstellung der Reflexkurven (nach unten oder nach oben)
verandert werden. Nachfolgend finden Sie ein Beispiel fiir die verschiedenen Darstellungen
derselben Kurven.

Left, ipsi, 1 kHz Left, ipsi, 1 kHz
£ 017 £ 037
0,054 30 85 90 95 0.25
0 —WMW—U‘V 0.2
0.05 | 0.15
0.1 - 0.1 =
0.15 | 0.05 |
0.2 0 —MMMA
0.25 -0.05 80 85 90 95
0.3 T T T T -01 T T

Auf einem System, auf dem Noah verfiigbar ist, kann sich der Benutzer dafiir entscheiden,
Noah nicht zu verwenden und stattdessen Daten in einer lokalen Datenbank zu speichern.

Anderungen an einer dieser Einstellungen werden erst beim nichsten Start der Anwendung
wirksam.
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Unter Protokoll-Einstellungen kénnen Sie die Protokolle anpassen. Wahlen Sie das zu
bearbeitende oder zu liberpriifende Protokoll in der Seitenleiste aus.

Protokolle anpassen

nana Tymp verfugt uber vier unabhangige Protokolle die hier einzeln konfiguriert werden konnen

Wahlen 5Sie das zu bearbeitende Protakoll links im Mend aus

Protokoll-Bezeichnung | Guick

Druckbereich
Mir Max Speed
200 |3 gapa 200 [ dapa 200 15 daPass

[] Reflexe automatizch nach Tympanogramm messen

Reflexe nur bei Typ A Tympanogramm automatisch messen

Stimulusauswahl fur automatische Reflexschwelle

[] 500Hz [~ 1kHz [ 2kHz [] 4kHz [~] BEN

Pegelbereich fir automatische Reflexschwelle
80 = 100 5| dBHL

[] Reflexmezsung immer bei 0 daPa durchfiihren (Pumpe deaktiviert)

0 daPa Dnuckoffset fur die Reflexmessung (vom Gipfel des Tympanogramms)

-

Die Protokolleinstellungen bestehen aus einem Protokollnamen, der in der Seitenleiste zur
Auswahl der Protokolle erscheint (blauer Kasten).

Die Parameter im griinen Kasten definieren den Druckbereich und die Pumpgeschwindigkeit
fir die Aufzeichnung des Tympanogrammes.

Zusatzlich kann eingestellt werden, ob die Reflexe nach der Aufnahme des Tympanogramms
automatisch gemessen werden sollen. Die automatische Reflexmessung kann auch auf Typ A
(d.h. normale) Tympanogramm-Ergebnisse beschrankt werden.

Im violetten Kasten kénnen die Stimulusfrequenzen und der Pegelbereich fiir automatische
Reflextests definiert werden.

StandardmaRig wird die Reflexprifung beim Gipfeldruck, d.h. dem Punkt der maximalen
Compliance im Tympanogramm, durchgefiihrt. Sie kbnnen jedoch die Druckanpassung
wahrend der Reflexmessung deaktivieren oder hier einen benutzerdefinierten Offset
angeben.
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Die Berichtseinstellungen ermoglichen es lhnen, die nanoTymp-Berichte anzupassen, indem
Sie Folgendes hinzufligen

e |hrLogo

e Text unterhalb des Logos, beispielsweise |hre Adresse

e Zusatzlicher Text am Ende des Berichts, z.B. ein Motto oder Zahlungsinformationen

Diese Einstellungen sind vollkommen optional. Es ist moéglich, alle drei in Kombination oder
einzeln zu verwenden.

4.7 Lagerung

Um das TY-MU vollstdandig auszuschalten, ziehen Sie einfach das USB-Kabel ab. Wenn das
Gerat nicht in Gebrauch ist, bewahren Sie es an einem Ort auf, an dem es vor Beschadigung
des Schallwandlers und des Kabels sicher ist. Lagern Sie das Gerat unter den empfohlenen
Temperaturbedingungen, die in Abschnitt 9.4: Lagerung, Transport und Betriebsbedingungen
beschrieben sind.
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4.8 Fehlerbehebung

Wenn beim Betrieb lhres Gerats Probleme auftreten, versuchen Sie, das Problem anhand
der folgenden Tabelle zu I6sen.

Beobachtung Mégliche Ursache Losungsvorschlag

System zeigt an Der Sondensitz im Gehérgang ist | Uberpriifen Sie die Sonde und den
"Undicht. Bitte nicht luftdicht. Ohrstopsel. Stellen Sie sicher,
nochmal." dass die GroRe des Ohrstopsels

angemessen ist. Positionieren Sie
die Sonde erneut im Gehorgang
des Patienten.

System zeigt "Kein Es wurde kein Patient Wahlen Sie einen Patienten im

Patient gewahlt" an | ausgewahlt Patientenbrowser oder legen Sie
einen neuen Patienten an

System zeigt "Kein TY-MU nicht angeschlossen Stellen Sie sicher, dass das TY-MU

Gerat verbunden" an einen USB-Anschluss

an angeschlossen ist. Probieren Sie

verschiedene USB-Anschliisse aus.
Vermeiden Sie die Verwendung

von Hubs.
Reflexmessung Der Sondensitz ist Reflexmessungen erfordern einen
startet nicht instabil/undicht oder das stabilen Sondensitz. Versuchen
Trommelfell ist hypermobil Sie, die Sonde im Gehdrgang des

Patienten neu zu positionieren.
Bei Patienten mit hypermobilem
Trommelfell kdnnen Sie
versuchen, Offsets von 20-50
daPa zum Gipfel des
Tympanogramms anzugeben.
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5 Service und Wartung

5.1 Allgemeine Service-Informationen

D:ﬂ Kundenzufriedenheit ist fir PATH MEDICAL sehr wichtig. Bitte kontaktieren Sie

lhren Handler, wenn Sie Verbrauchsmaterial bestellen moéchten, wenn Sie sich Gber
Schulungen oder Servicevertrage informieren mdéchten, wenn Sie Hilfe zu Gerate-bezogenen
Problemen benétigen, wenn Sie Wiinsche beziiglich erweiterten Geratefunktionen haben,
oder wenn Sie sich liber Punkte informieren mochten, die in der Online-Hilfe des Gerats oder
der zugehorigen Begleitdokumentation nicht beschrieben sind. Allgemeine Informationen
Uber das Gerat und tGber PATH MEDICAL finden Sie auf www.pathme.de.

Aktualisierte Software, Firmware und Begleitdokumentation (z.B. Bedienungsanleitung)
finden Sie auf der PATH MEDICAL Homepage. Sobald Aktualisierungen vorhanden sind,
werden alle PATH-Handler informiert. Es liegt in der Verantwortung des lokalen Handlers,
diese Information an den Endkunden weiterzugeben. Falls Sie nicht sicher sein sollten, ob
lhre Software, Firmware oder Begleitdokumentation aktuell ist, informieren Sie sich auf
www.pathme.de/support oder kontaktieren Sie lhren Handler.

Serviceleistungen und Reparaturen des Gerats und der zugehorigen elektro-medizinischen
Zubehorteile dirfen nur von PATH MEDICAL oder autorisierten Servicepartnern
durchgefiihrt werden. Autorisierte Servicepartner erhalten von PATH MEDICAL notwendige
Dokumente und Schulungen, um spezielle Serviceleistungen und Reparaturen anbieten zu
koénnen.

PATH MEDICAL behalt sich das Recht vor, jegliche Verantwortung fiir die Betriebssicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit des Geradts oder des Zubehors abzulehnen, falls
Serviceleistungen oder Reparaturen von einem nicht-autorisierten Servicepartner
durchgefiihrt wurden. Sollten Sie Zweifel haben, kontaktieren Sie bitte PATH MEDICAL
(service@pathme.de), bevor Sie eine Serviceleistung oder Reparatur in Auftrag geben. Bitte
senden Sie das Gerat oder Zubehor in der Originalverpackung an lhren Handler.

5.2 Regelmafdige Wartung und Kalibrierung

A Um einen sicheren Betrieb zu gewihrleisten und die Giiltigkeit der Messungen
aufrechtzuerhalten, wird von PATH MEDICAL festgelegt, dass das Gerdt mindestens
einmal jahrlich geprift und die zugehorigen Schallwandler mindestens einmal jahrlich
kalibriert werden miissen. Das Zeitintervall zwischen diesen Kontrollen kann durch lokale
Bestimmungen verringert werden. Sollten Sie Zweifel an der korrekten Funktionalitdt des
Systems haben, ist eine sofortige Uberpriifung notwendig. Das Gerdt zeigt eine
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Warnmeldung, sobald das Gerate-Servicedatum oder das Schallwandler-Kalibrierdatum
Uberschritten ist. Bitte schicken Sie das Gerat oder Zubehor unmittelbar an lhren Handler
oder Servicepartner zurlick.

ERLAUTERUNG:

Das Gerat und sein Zubehor enthalten Teile, die Umwelteinflissen und Verschmutzung
ausgesetzt sind. Um eine genaue Messfunktion zu gewahrleisten, muss die vom Hersteller
vorgegebene oder in Normen festgelegte Fehlertoleranz mittels speziell entworfener
Instrumente und festgelegter Ablaufe tiberpriift werden. Deshalb muss eine messtechnische
Kontrolle von autorisierten und von PATH MEDICAL geschulten Servicepartnern
durchgefiihrt werden.

DE Bei akustischen Wandlern kénnen Unterschiede in den Umgebungsbedingungen
zwischen dem Ort der Kalibrierung und dem Einsatzort die Kalibriergenauigkeit
beeinflussen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 8.4: Handhabung, Transport
und Lagerung

[:E] Zusatzlich zur jahrlichen messtechnischen Kontrolle werden eine regelmafige
Sichtkontrolle und eine regelmiRige Uberpriifung der korrekten Funktion des
Gerdts und seines Zubehors empfohlen. Vor der Verwendung Uberprifen Sie bitte
regelmaRig die Kalibrierung des ml/mmho-Messgerats anhand der mit lhrem Gerat
gelieferten Kalibriervolumen. Bitte beachten Sie die 6rtlichen Vorschriften oder Richtlinien.

Um die Volumenkalibrierung zu prifen, wechseln Sie im Startbildschirm zur Registerkarte
Volumenkalibrierung. Fiihren Sie dann die Sonde in eines der drei Volumina des
Hohlraumblocks ein. Der aktuelle Volumenmesswert wird auf dem Bildschirm angezeigt.

Wenn einer der Volumenmesswerte um mehr als
10% vom Nennvolumen abweicht (z.B. 1,7 ml wird fiir
2,0 ml Volumen angezeigt) - sollte die Kalibrierung
wiederholt werden.

Driicken Sie fir dieses Verfahren die Taste

Mezsung Volumenkalibrierung

Prufe Volumenkalibrierung

177 ml Rekalibrieren und fiihren Sie dann die Sonde in alle
drei Kavitaten ein, wie auf dem Bildschirm angezeigt:
Bitte die Sonde in die U
Prafvolumina einsetzen

und das angezeigte
Volumen priifen. ’ o * o * o *

0.5 ml 2 mil 5mil
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5.3 Reparatur

Im Fall eines defekten Gerats oder Zubehors oder im Fall, dass ein Gerat oder Zubehor vom
urspriinglichen Zustand abweicht, wird PATH MEDICAL oder ein autorisierter Servicepartner
das Gerat oder Zubehor reparieren, rekalibrieren oder austauschen. Alle Reparaturen
unterliegen der Teile- und Materialverfligbarkeit. Bitte kontaktieren Sie lhren Handler, um
Informationen liber die Reparaturdauer zu erhalten.

Bevor Sie ein Gerat oder Zubehor zur Reparatur einschicken, teilen Sie bitte relevante
Informationen lhrem Servicepartner mit (z.B. Modell, Seriennummer, Firmware-Version,
Kontaktinformationen, Versandinformationen, detaillierte Beschreibung des beobachteten
Problems oder Defekts). Dies kann dazu beitragen, die Reparatur und Fehleranalyse zu
beschleunigen und Probleme auszuschlieRen, die ohne Einsenden des Gerats geldst werden
konnen. Zusatzliche Informationen werden gegebenenfalls von |hrem Servicepartner
angefragt.

Siehe auch Abschnitt 5.1: Allgemeine Service-Informationen.
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6 Reinigungs- und Desinfektionsempfehlungen

ﬁ Die Reinigung des Gerats ist fur die Einhaltung der hygienischen Anforderungen und
zur Vermeidung von Kreuzinfektionen sehr wichtig. Bitte beachten Sie stets die
ortlichen Vorschriften und lesen Sie diesen Abschnitt sorgfaltig durch.

Vor der Reinigung des Gerates muss das Gerat ausgeschaltet und von allen angeschlossenen
Komponenten entfernt werden.

Wischen Sie die Oberflache des Gerats mit einem Tuch ab, das leicht mit einem

milden Reinigungsmittel oder normalen Krankenhausbakteriziden oder einer
antiseptischen Losung angefeuchtet ist. Vermeiden Sie Sprihprodukte. Die folgenden
Mengen chemischer Substanzen sind erlaubt: Ethanol: 70-80%, Propanol: 70-80%, Aldehyd:
2-4%. Tauchen Sie das Gerdt nicht ein und achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das
Gerat gelangt. Trocknen Sie das Gerat nach der Reinigung mit einem fusselfreien Tuch ab.

® Einwegzubehor (z. B. Ohrstopsel und anderes Zubehor, das auf dem
Verpackungsetikett oder Datenblatt nur fiir den einmaligen Gebrauch
gekennzeichnet ist) muss zwischen Patienten (oder Ohren desselben Patienten)
ausgetauscht werden, um eine Kreuzinfektion zu vermeiden. Es wird empfohlen, alle
anderen Teile, die in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen, zwischen den Patienten
einem Standardreinigungs- und Desinfektionsverfahren zu unterziehen.

Die Kalibriervolumina miissen mit einer desinfizierten und sauberen neuen Sondenspitze
verwendet werden. Im Falle einer Kontamination mit pathologischem Material oder bei
Verdacht auf Verschmutzung innerhalb der Kalibriervolumina ist die Verwendung der
Kalibriervolumina einzustellen. Zur duferen Reinigung verwenden Sie bitte ein steriles
Alkoholtuch, das in der Regel 70% Isopropylalkohol enthalt.

Wenn Sie ein Reinigungsmittel verwenden, entnehmen Sie bitte dem Datenblatt des
Reinigungsmittelherstellers den Mindestzeitraum, in dem das Wischtuch in direktem Kontakt
mit der Oberfliche des Gerats oder der Teile stehen muss, um die Wirksamkeit der
Reinigung zu gewabhrleisten.

é Um Schdaden am Gerdt und seinem Zubehor zu vermeiden, beachten Sie bitte
Folgendes:

e Sterilisieren Sie das Gerat nicht

e Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart von Flissigkeit, die mit elektronischen
Komponenten oder Leitungen in Kontakt kommen kann.
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Sollte der Benutzer den Verdacht haben, dass Flissigkeiten mit den Systemkomponenten
oder dem Zubehor in Kontakt gekommen sind, sollte das Gerat nicht verwendet werden, bis
es von einem von PATH MEDICAL zertifizierten Servicetechniker fiir sicher befunden wurde.

Verwenden Sie keine harten oder spitzen Gegenstande auf dem Gerat oder seinem Zubehor.

Das Gerat und sein Zubehor werden unsteril geliefert und sind nicht flir eine Sterilisation
vorgesehen.

Denken Sie auch daran, Computer, Tastatur, Transportwagen usw. einmal wochentlich oder
nach Kontamination zu desinfizieren. Entsprechende Reinigungsverfahren finden Sie in den
jeweiligen Bedienungsanleitungen.

Empfehlungen fiir die Reinigung und Desinfektion des Gerats, die in diesem Handbuch
vorgestellt werden, sind nicht dazu gedacht, geltende Richtlinien oder Verfahren, die fiir die
Infektionskontrolle in der Einrichtung erforderlich sind, zu ersetzen oder ihnen zu
widersprechen.
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7 Zubehor

Folgende Zubehorteile sind fir nanoTymp verfligbar:

Bild

Artikelnummer

Beschreibung

100734

Ohrstdpsel, 10 von jeder GroRe, 14

Grollen
100587 ABO4 - Zubehoérbox Tymp
100369 Sondenklemme
100549 Kalibrierungs-Hohlraumblock/

Kalibriervolumina
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Sondenspitzen PT-A

(transparent)

100013

in verschiedenen Packungsgrofien
erhaltlich

% auf Anfrage Umhangeschlaufe

Diese Zubehérliste kann Anderungen unterliegen. Zubehérteile kénnen nur auf Nachfrage
zur Verfigung stehen, kdnnen durch vergleichbares Zubehor ersetzt werden oder kdnnen
nicht mehr verfiigbar sein. Anderungen kénnen ohne Vorankiindigung erfolgen. Bitte
kontaktieren Sie Ihren Handler, um eine aktuelle Liste des verfligbaren Zubehors zu erhalten.
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8 Hinweise zur Sicherheit

YA

Um einen sicheren Betrieb des nanoTymp zu ermdglichen, lesen Sie bitte die
folgenden Sicherheitshinweise sorgfaltig durch und befolgen Sie die angegebenen

Hinweise. Bei Nichtbeachtung kdnnen Gefahren fir Personen und/oder das Gerat die Folge

sein. Bewahren Sie dieses Handbuch fiir den spateren Gebrauch auf und (ibergeben Sie es

unbedingt jeder Person, die dieses Gerat benutzt. Geltende 6rtliche behordliche Vorschriften

und Bestimmungen sind stets zu befolgen. Bitte melden Sie jeden ernsthaften Vorfall, der im

Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustandigen Behoérde

des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

8.1 Allgemeine Verwendung

A

Befolgen Sie die einschlagigen Vorschriften in lhrer Einrichtung bezliglich Wartung
und Kalibrierung von audiometrischen Geraten. Dazu gehoren die regelmalige
Wartung des Gerats und die Kalibrierung von Wandlern. Siehe Abschnitt 5: Service
und Wartung.

Versuchen Sie nicht, das Gerat und seine Komponenten selbst zu 6ffnen oder zu
warten. Senden Sie das Gerat fir alle Servicearbeiten an den autorisierten
Servicepartner zurlick.

Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn eines der Kabel (einschlieBlich der Kabel des
PCs) beschadigt ist oder einen beschadigten Stecker aufweist.

Das Gerat ist in der Lage, zu diagnostischen Zwecken hohe Reizpegel abzugeben.
Stellen Sie sicher, dass nur Reizpegel abgegeben werden, die fiir den Patienten
akzeptabel sind und keine Gefahrdung hinsichtlich eines Horschadens darstellen.

Das Gehduse des Gerédts (nicht der Ohrsonde) kann bei langerem Betrieb bei
hohen Umgebungstemperaturen oder unter Erstfehlerbedingungen
Oberflachentemperaturen Uber 41°C (und unter 48°C) erreichen. Direkter
Hautkontakt sollte daher vermieden werden.

Bei kalibrierten Schallwandlern kénnen Unterschiede in den
Umgebungsbedingungen zwischen dem Ort der Kalibrierung und dem Einsatzort
die Kalibriergenauigkeit beeinflussen. Weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 9.4: Lagerung, Transport und Betriebsbedingungen.

Es gibt keine Gerateteile, die wahrend der Anwendung am Patienten gewartet
werden kdnnen. Es gibt keine Gerateteile, die vom Patienten selbst gewartet
werden kdnnen. Siehe auch Abschnitt 5: Service und Wartung.
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8.2 Kundenverantwortung

Alle in dieser Betriebsanleitung angegebenen Sicherheitshinweise miissen stets
beachtet werden. Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaRnahmen kann zu
Schaden am Gerat und Verletzungen des Bedieners oder des Patienten fihren.
Der Arbeitgeber sollte jeden Mitarbeiter im Erkennen und Vermeiden unsicherer
Zustande sowie in den fur seine Arbeitsumgebung geltenden Vorschriften
unterweisen, um Gefahren oder andere Expositionen gegeniliber Krankheiten
oder Verletzungen zu kontrollieren oder auszuschlieBen. Es wird davon
ausgegangen, dass die Sicherheitsvorschriften innerhalb der einzelnen
Organisationen unterschiedlich sind. Wenn ein Konflikt zwischen den in diesem
Handbuch enthaltenen Richtlinien und den Regeln der Organisation, die das
Gerat verwendet, besteht, sollten die strengeren Regeln Vorrang haben.

Dieses Produkt und seine Komponenten funktionieren nur dann zuverlassig,
wenn es in Ubereinstimmung mit den in diesem Handbuch und den beiliegenden
Etiketten enthaltenen Anweisungen betrieben und gewartet wird. Ein defektes
Produkt sollte nicht verwendet werden. Vergewissern Sie sich, dass alle
Verbindungen zu externen Zubehorteilen fest sitzen und ordnungsgemaR
gesichert sind. Teile, die gebrochen sind oder fehlen oder sichtbar abgenutzt,
verzerrt oder kontaminiert sind, sollten sofort durch saubere Originalersatzteile
ersetzt werden, die von PATH MEDICAL hergestellt wurden oder bei PATH
MEDICAL erhaltlich sind.

8.3 Haftung des Herstellers

(1]

Eine vom bestimmungsgemafien Gebrauch abweichende Verwendung des
Gerdtes fiihrt im Schadensfall zu einer Einschrankung oder Beendigung der
Haftung des Herstellers. Zur unsachgemdlen Verwendung gehéren das
Nichtbeachten der Bedienungsanleitung, die Bedienung des Gerates durch
unterqualifiziertes Personal sowie unbefugte Veranderungen am Gerét.

8.4 Handhabung, Transport und Lagerung

A

Lassen Sie das Gerat oder ein Zubehorteil nicht fallen und verursachen Sie keine
unangemessenen StofRe. Bei Verdacht auf Beschadigungen (z.B. lose Teile im
Inneren des Gerats) verwenden Sie das Gerat oder Zubehor nicht mehr und
senden Sie es zur Reparatur und/oder Kalibrierung an lhren lokalen
Servicepartner.

Ohne schriftliche Genehmigung des Herstellers diirfen das Gerdt und seine
Komponenten in keiner Weise verdandert werden. Nichtbeachtung kann zu einem
verminderten Sicherheitsniveau des Systems und/oder zur Beeintrachtigung der
Funktionalitat fiihren.
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Transportieren, lagern oder betreiben Sie das Gerdt nicht unter
Umgebungsbedingungen, die lGber die in Abschnitt 9: Technische Spezifikationen
angegebenen Bedingungen hinausgehen. Wenn das Gerat von einem kalten an
einen warmeren Ort gebracht wird, besteht die Gefahr der Kondensation. Wenn
Kondensation auftritt, muss das Gerat vor dem Einschalten auf Normaltemperatur
gebracht werden.

Stellen Sie sicher, dass alle Plattformen, Tische, Wagen oder andere Oberflachen,
die wahrend des Betriebs, des Transports oder der voribergehenden oder
dauerhaften Lagerung des Gerats und seiner Komponenten verwendet werden,
angemessen, stabil und sicher sind. PATH MEDICAL ist nicht verantwortlich fur
Verletzungen oder Schaden, die durch unangemessene, schlecht konstruierte
oder nicht genehmigte Transporte, Wagen oder Oberflachen entstehen kdnnen.

Lassen Sie keine Flissigkeit in das Gerat eindringen. Tauchen Sie das Gerat nicht in
Flussigkeiten wie z.B. Reinigungsmittel ein.

Stellen Sie das Gerat nicht neben einem Heizkérper oder einer anderen
Warmequelle auf.

8.5 Elektrische Sicherheit

A

Das Gerat ist flir den Anschluss an den USB-Port eines Standard-PCs oder Laptops
vorgesehen. Verwenden Sie kein Netzteil wie z.B. USB-Ladegerate.
Stromversorgungen, die flir andere elektronische Gerate hergestellt wurden,
konnen das Gerat beschadigen.

Beim Betrieb des Gerdtes an einem handelstiblichen netzgespeisten PC
(Schutzklasse 1) darf das PC-Netzteil zur Vermeidung von Stromschlaggefahr nur
an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht in unmittelbarer Ndhe von Kurzwellen- oder
Mikrowellentherapiegeraten, da dies zu Instabilitaten im Anwendungsteil fiihren
kann.

Wenn das Gerat wahrend einer Operation verwendet wird, diirfen die Anschlisse
keine leitfahigen Gegenstande einschliellich Erde berihren.

Wenn eine Verbindung vom Gerat zu einem Standard-PC hergestellt wird, der
Uber das Stromnetz mit Strom versorgt wird, muss sich der PC aullerhalb des
Nahbereichs des Patienten befinden.

Alternativ kann der PC batteriebetrieben sein, medizinisch zugelassen sein oder
Uber einen medizinisch zugelassenen Sicherheitstransformator betrieben werden.

Um das TY-MU Geriét vollstandig von der Versorgungsspannung zu trennen, muss
der USB-Stecker abgezogen werden. Der verwendete USB-Port sollte daher leicht
zuganglich sein, um eine Trennung des TY-MU zu ermdglichen.

Der zur Bedienung des TY-MU verwendete Computer darf wahrend der Arbeit mit
einem Patienten nicht gewartet werden. Insbesondere darf der Bediener interne
Teile des Computers nicht gleichzeitig mit dem Patienten beriihren. Dazu gehéren
auch Teile, die durch Entfernen von Abdeckungen oder Gehauseteilen zuganglich
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sind, die ohne Werkzeug gedffnet werden kénnen.

SchliefRen Sie nur Komponenten an, die als Teil des medizinischen elektrischen
Systems oder als kompatibel mit dem medizinischen elektrischen System
spezifiziert wurden.

8.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit

(1]

Die Verwendung von TY-MU-Geraten neben anderen elektronischen Geraten oder
mit anderen elektronischen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden
werden, da dies zu einem unsachgemaRen Betrieb fliihren kénnte (TY-MU: z.B.
Auftreten unerwiinschter Schallabgabe). Zu den elektronischen Gerdten kdnnen
z.B. Mobiltelefone, Pager, Funksprechgerate oder RFID-Systeme gehéren. Wenn
eine solche Verwendung nicht vermieden werden kann, sollten TY-MU und die
anderen elektronischen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie
ordnungsgemdl  funktionieren. Es kann notwendig sein, geeignete
KorrekturmaRnahmen zu ergreifen (z.B. Neuausrichtung oder Positionierung des
TY-MU oder Abschirmung). Bitte beachten Sie auch Abschnitt 10: Informationen
zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit.

Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (Funkgerate) einschliefRlich ihres
Zubehors, wie Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht ndher als 30
cm (12") an TY-MU und seinem Zubehor verwendet werden.

Wahrend einer Messung wird empfohlen, Funkgerate mit geringer Leistung (< 2
W) in einem Abstand von mindestens 3 m (118") von TY-MU und seinem Zubehor
zu halten.

Fiir HF-Funkquellen mit sehr starker Leistung (z.B. Hochleistungs-Sendeantennen
von Rundfunk- oder Fernsehstationen) wird empfohlen, einen Mindestabstand
von 2 km (6560 ft) zu TY-MU einzuhalten (der erforderliche Mindestabstand hangt
von der Sendeleistung und Richtcharakteristik des Senders ab).

Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats
fihren.

Die Verwendung von nicht von PATH MEDICAL spezifiziertem oder geliefertem
Zubehor kann zu verstarkter elektromagnetischer Aussendung oder verringerter
Storfestigkeit des Gerats und damit zu einer fehlerhaften Betriebsweise des
Gerats fihren.

8.7 Zubehor

A

Die Sondenspitze der Ohrsonde darf ohne einen korrekt auf der Sondenspitze
platzierten Einmal-Ohrstopsel nicht in den Gehdrgang eingefiihrt werden. Stellen
Sie sicher, dass die GroRe des Ohrstopsels zur GroRe des Gehodrgangs des
Patienten passt.
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(1]

Ohrsonden und Einsteckhorer dirfen bei einer duBeren Gehoérgangsinfektion
(otitis externa) oder bei sonstigen Schmerzen bei der Einfihrung der Ohrsonde
oder des Einsteckhorers nicht benutzt werden.

Einmal-Zubehor (z.B. Ohrstopsel und anderes Zubehoér, dessen einmalige
Verwendung auf dem Verpackungsetikett oder dem Datenblatt gekennzeichnet
ist) muss zwischen Patienten (oder den Ohren eines Patienten) ausgetauscht
werden, um Kreuzinfektionen zu vermeiden. Reinigen Sie diese Teile nicht und
verwenden Sie diese Teile nicht mehrfach.

SchlieRen Sie kein anderes als das von PATH MEDICAL bereitgestellte Zubehor an.
Anderes Zubehor ist nicht mit dem Gerdt kompatibel und kann zu einer
fehlerhaften Funktion des Gerats fiihren. Wenn Zubehor angeschlossen wird, das
nicht den gleichen Sicherheitsanforderungen wie dieses Produkt entspricht, kann
dies zu einer Verringerung des Sicherheitsniveaus des Gesamtsystems fiihren.

Die Reinigung des Gerats ist flir die Einhaltung der hygienischen Anforderungen
und zur Vermeidung von Kreuzinfektionen sehr wichtig. Weitere Informationen
finden Sie in Abschnitt 6: Reinigungs- und Desinfektionsempfehlungen.

Behandeln Sie Kabel und Schallwandler stets mit Sorgfalt. Biegen oder verdrehen
Sie kein Kabel UbermaRig. Das Kabel kann brechen und infolgedessen die
Gesamtgeratefunktionalitdt beeintrachtigen oder das Gesamtsicherheitsniveau
verringern. Lassen Sie keinen Schallwandler fallen und werfen oder schlagen Sie
keinen Schallwandler auf einen harten Gegenstand. Empfindliche Teile (z.B.
Ohrsondenmikrofon und -lautsprecher) kénnen beschadigt werden, was zu einer
Beeintrachtigung der Messglite fihren kann. Verwenden Sie kein Kabel und
keinen Schallwandler, bei dem Sie eine Beschadigung vermuten.

Halten Sie Kleinteile (z.B. Ohrstopsel) ausserhalb der Reichweite des Patienten
(insbesondere von Kindern), um ein versehentliches Verschlucken zu verhindern.

Es dirfen keine Teile gegessen, verbrannt oder auf andere Weise fiir andere
Zwecke als die Audiometrie verwendet werden.

Priifen Sie die Schallleitungskanale der Ohrsonde (einschlieRlich Sondenspitze und
Ohrstopsel) vor der Benutzung. Ein blockierter Lautsprecher- und/oder
Mikrofonkanal kann die Messleistung verschlechtern.

8.8 Entsorgung

[13]

Innerhalb der Europdischen Union darf das Gerat nicht im normalen Hausmiill
entsorgt werden, da elektronische Ausristung gefdhrliche Substanzen enthalten
kann. Das Gerat gilt als elektronische Ausriistung im Sinne der Richtlinie
2012/19/EG (WEEE) Uber die Entsorgung von elektrischer und elektronischer
Ausriistung. Bitte beachten Sie lokale Bestimmungen bei der korrekten
Entsorgung des Gerats und des Zubehors.
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9 Technische Spezifikationen

I::E] Dieser Abschnitt enthalt eine Zusammenfassung der wichtigsten technischen

Spezifikationen.

9.1 Allgemeine Gerditeinformationen

Klassifizierung des Gerats

Klasse Il a (93/42/EWG)
Klasse Il (21cFr874.1090)
Klasse Il (MDR Kanada)

Klassifizierung Anwendungsteil

Anwendungsteil

Typ B (Body)
Ohrsonde

Schutzart (IP-Code)

IP20

Schutzklasse (EN 60601-1)

Angewandte Normen

9.2 Gerateeigenschaften

Abmessung des Gerats

DIN EN ISO 389-2 (schallwandlerkalibrierung), DIN EN 1SO
10993-1 (Biokompatibilitat), DIN EN 1SO 15223-1
(Bedienungsanleitung), DIN EN 60601-1 (elektrische Sicherheit),
DIN EN 60601-1-2 (emv), DIN EN 60601-1-4 (pems), DIN
EN 60601-1-6 (Gebrauchstauglichkeit), DIN EN 60645-5
(Tympanometrie), DIN EN 60645-6 (OAE, soweit zutreffend), DIN
EN 62304 (Software-Lebenszyklus)

150 x 72 x 55 mm

Gewicht des Gerats

ca. 170g

Kabelldange

180 cm / 90 cm (Sondenteil)

Sonden-Ton

226 Hz +1 % bei 85,3 dB SPL + 3 dB

Zusatzliche Sondentdne (nur
Klasse 1)

678 Hz +1%bei 72 dB SPL+3 dB, 800 Hz + 1 % bei 70,6 dB SPL + 3
dB, 1000 Hz + 1 % bei 69 dB SPL + 3 dB

Compliance-Bereich

0 bis 5 ml

Compliance-Genauigkeit

15 % oder 0,1 ml (je nachdem, welcher Wert gréRer ist)

Druckbereich

-300 bis +300 daPa (Tymp Klasse 2), -600 bis +400
daPa (Tymp Klasse 1)

Druck-Genauigkeit

110 % oder 10 daPa (je nachdem, welcher Wert groRer ist)

Druckanderungsrate

50, 100, 150, 200 daPa/s + 10 daPa/s
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9.3 Stromversorgung

Das Gerat ist fir den Anschluss an den USB-Port eines Standard-PCs oder Laptops
vorgesehen. Verwenden Sie kein Netzteil wie z.B. USB-Ladegerate. Stromversorgungen, die
fir andere elektronische Gerate hergestellt wurden, kdnnen das Gerat beschadigen.

Beim Betrieb des Gerdates an einem handelsiiblichen netzgespeisten PC
A (Schutzklasse 1) darf das PC-Netzteil zur Vermeidung von Stromschlaggefahr nur an
ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Stromversorgung TY-MU ‘ 5V DC, 0.6A

Stecker ‘ Standard-USB-Stecker Typ A mit Standard-Pinbelegung

9.4 Lagerung, Transport und Betriebsbedingungen

A Zur Lagerung und zum Transport bewahren Sie das Gerat und sein Zubehor bitte in

der mitgelieferten Tragetasche oder einem &dhnlich verschlieBbaren Behilter auf,
um alle Komponenten vor duReren Kraften und Umwelteinflissen wie z.B. mechanischer
Beanspruchung (Kratzer), Staub oder Feuchtigkeit zu schitzen. Extreme Lager- und
Betriebsbedingungen kdnnen zu Fehlfunktionen oder zur Beeintrachtigung der Gerate-
und/oder Schallwandlerkalibrierung fiihren.

Wenn das Gerat von einem kalten an einen warmeren Ort gebracht wird, besteht

die Gefahr der Kondensation. In diesem Fall muss das Gerat vor dem Einschalten auf
normale Raumtemperatur gebracht werden. Stellen Sie aulRerdem sicher, dass die unten
aufgefihrten Betriebsbedingungen erfillt sind.

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN:

Transporttemperatur -20 bis 60 °C (-4 bis 140 °F)
Lagertemperatur 0 bis 40 °C (32 bis 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10 bis 90 % nicht-kondensierend
Barometrischer Druck 50 bis 106 kPa
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BETRIEBSBEDINGUNGEN:

Temperatur 10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 20 bis 90 % nicht-kondensierend
Barometrischer Druck 70* bis 106 kPa

* Im den folgenden Fallen wird eine erneute Wandler-Rekalibrierung am Einsatzort

empfohlen:

Luftdruck am Ort der Kalibrierung | Luftdruck am Einsatzort p,

Pc

98 bis 104 kPa <92 kPa

92 bis 98 kPa < pc.—6kPa

<92 kPa <p.—6kPa oder >p.+6kPa

Siehe auch DIN EN 60645-1 5.3 und Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”,
Inter-Noise 2016.
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10 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) gemals der Norm DIN EN 60601-1-2 (Medizinische

elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale

- Ergidnzungsnorm: Elektromagnetische Vertriglichkeit - Anforderungen und Priifungen) wurde von einem
akkreditierten Labor zertifiziert. Informationen Uber den vollstandigen Bericht sind auf
Anfrage bei PATH MEDICAL erhaltlich.

(1]

Der Benutzer muss darauf achten, dass das Gerat in einer Umgebung mit
elektromagnetischer Strahlung gemal Tabelle 1 und Tabelle 2 betrieben wird.

Storaussendungsmessungen

Uberein-
stimmung

Elektromagnetische Umgebung

HF-Aussendung nach CISPR 11

Gruppe 1

Das medizinische elektrische Gerdt (MEG) verwendet
HF-Energie ausschlieBlich zu seiner internen Funktion.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geradte gestort werden.

Klasse B

Das medizinische elektrische Gerét ist fir den
Gebrauch in allen Einrichtungen einschliefRlich denen
im Wohnbereich und solchen geeignet, die
unmittelbar an ein 6ffentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu
Wohnzwecken benutzt werden.

Tabelle 1: Einhaltung von Richtlinien zur elektromagnetischen Vertréglichkeit und daraus
resultierende Anforderungen an die elektromagnetische Umgebung

Prifungen auf IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische
Storfestigkeit Priifpegel Pegel Umgebung
Elektrostatische +8kV +8kV Um ESD-Einfllsse zu verringern,

Entladung (ESD)
gemal IEC 61000-4-2

Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

sollten FuRbéden aus Holz oder
Beton bestehen oder mit
Keramikfliesen versehen sein.

Magnetisches Feld bei
Netzfrequenz (50/60
Hz) gemaR IEC 61000-
4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in der
Geschafts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.

Tabelle 2: Einhaltung von Stérfestigkeitstests und daraus resultierende Anforderungen an die
elektromagnetische Umgebung
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DE] Der Benutzer muss darauf achten, dass das Gerdt in einer Umgebung mit
Mindestabstdanden zu potentiellen Stérsendern gemaR Tabelle 3 betrieben wird.

Priifungen auf IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische
Storfestigkeit Priifpegel Pegel Umgebung
Leitungsgefiihrte 3V 3V Tragbare und mobile Funkgerdte
hochfrequente (150 kHz - 80 MHz) sollten nicht naher als 30 cm
Stérungen gemaB IEC | gy 6V (12*“) zum Prifgeréat einschlieRlich
61000-4-6 (ISM-Frequenzen) der Leitungen benutzt werden.
Gestrahlte 3V/m 3V/m Tragbare und mobile Funkgerate
hochfrequente (80 MHz - 2,7 GHz) sollten nicht naher als 30 cm
Stérungen gemaB IEC | 978 v/m* 9-28 V/m* (12*“) zum Prifgeréat einschlieRlich
61000-4-3 (drahtlose RF- der Leitungen benutzt werden.
Kommunikation)

* Drahtlose HF-Kommunikations-Frequenzen und -Pegel:

28 V/m: 450 MHz, +5 kHz FM, 1 kHz Sinus; 810 MHz, 50% PM mit 18 Hz; 870 MHz, 50% PM mit 18 Hz; 930 MHz,
50% PM mit 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM mit 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM mit 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM mit 217
Hz; 2450 MHz, 50% PM mit 217 Hz;

27 V/m: 385 MHz, 50% PM mit 18 Hz;

9 V/m: 710 MHz, 50% PM mit 217 Hz; 745 MHz, 50% PM mit 217 Hz; 780 MHz, 50% PM mit 217 Hz; 5240 MHz,
50% PM mit 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM mit 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM mit 217 Hz;

Tabelle 3: Minimaler Abstand zu potentiellen Stérsendern

Das Gerat ist fir den Einsatz in einer Umgebung bestimmt, in der Hochfrequenz-Stérungen
kontrolliert werden.
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