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Gebrauchsanweisung
&amp;
Technische Beschreibung

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie Thr neues Gerit in
Betrieb nehmen!
Diese Anleitung ist Bestandteil des Ger:its und muss bis zu dessen Entsorgung
aufbewahrt werden.

Dieses Gerit wurde fiir die otologische Diagnostik entwickelt und hergestellt.
Die Verwendung ist Fachleuten vorbehalten, die eine entsprechende Schulung
absolviert haben.

Bei einer Storung oder Unklarheiten zu dieser Anleitung wenden Sie sich
bitte an Thren Handler (siche Stempel auf der letzten Seite) oder an
Electronique du Mazet unter:

Tel.: (33) 471 6502 16 — Fax: (33) 4 71 65 06 55
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Kapitel 1
Informationen und Sicherheit

1.1 Uber dieses Handbuch

Diese Bedienungs- und Wartungsanleitung wurde ver6ffentlicht, um Thnen den Umgang mit [hrem BABYSCREEN-
Gerét zu erleichtern, von der ersten Inbetriebnahme iiber die Inbetriebnahme bis hin zu den nachfolgenden Schritten der
Nutzung und Wartung.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, dieses Handbuch zu verstehen, wenden Sie sich bitte an Thren
Hindler/Vertriebspartner oder an den Hersteller Electronique du Mazet.

Dieses Dokument muss an einem sicheren Ort aufbewahrt werden, wo es vor Witterungseinfliissen geschiitzt ist und
nicht beschéddigt werden kann.

Dieses Dokument garantiert, dass die Geréte und ihre Dokumentation zum Zeitpunkt der Markteinfithrung technisch
auf dem neuesten Stand sind. Wir behalten uns jedoch das Recht vor, Anderungen am Gerit und seiner Dokumentation
vorzunehmen, ohne dass eine Verpflichtung zur Aktualisierung dieser Dokumente besteht.

Im Falle der Weitergabe des Gerits an einen Dritten ist es obligatorisch, Electronique du Mazet die Kontaktdaten des
neuen Besitzers des Gerits mitzuteilen. Es ist unbedingt erforderlich, dem neuen Besitzer alle Dokumente, Zubehorteile
und Verpackungen, die sich auf das Gerit beziehen, zur Verfiigung zu stellen.

Nur Personal, das liber den Inhalt dieses Dokuments informiert ist, darf das Gerét bedienen. Die Nichtbeachtung einer
der in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen befreit Electronique du Mazet und seine autorisierten Handler von
der Haftung fiir Unfélle oder Schédden, die dem Personal oder Dritten (u. a. Patienten) entstehen.

1.2 Vorstellung des Geriits

Das BABYSCREEN wurde fiir die Untersuchung, Dokumentation und Uberwachung der Horfunktionen entwickelt. Es
ist fiir HNO-Arzte, Kinderirzte und andere medizinische Fachkréfte in Praxen oder Krankenhiusern bestimmt. Das Gehor
einer Person kann so objektiv und ohne deren Mitwirkung anhand von evozierten Potenzialen oder akustisch evozierten
Otoemissionen beurteilt werden.

Der Begriff ,evozierte Potenziale” bezeichnet die Erfassung der durch akustische Reize induzierten
elektrophysiologischen Aktivitdt. Sie ermdglichen die Diagnose von neurosensorischen und retro- en cochlea dren
Storungen.

Der Begriff ,,akustisch evozierte Otoemissionen” bezeichnet die Erfassung einer durch akustische Reize induzierten
Schallwelle im &duBeren Gehorgang. Diese Schallwellen mit geringer Amplitude spiegeln die ordnungsgeméfe Funktion
der aktiven Mechanismen der #duferen Haarzellen wider. Sie ermdglichen die Diagnose von neurosensorischen
Beeintrachtigungen, aber auch von Druckstdrungen im Innenohr.

1.2.1 Verwendungszweck

BABYSCREEN ist ein Geridt fiir medizinisches Fachpersonal, das objektive Hortests bei Neugeborenen, Kleinkindern
oder sogar Erwachsenen durchfiihren mdchte. Es ermoglicht schnelle und automatisierte Messungen von PEA, TEOAE
und DPgramme. Der Start der Messung sowie die Anzeige des Ergebnisses in Form von ,,PASS” und ,,REFER” sind so
vereinfacht, dass auch nicht in Otologie qualifiziertes Personal nach einer kurzen Schulung die Messungen durchfiihren
und auswerten kann.

Durch die Verwendung verschiedener akustischer Reize (Klick, Sinuskurve, komplexe Signale) und verschiedener
Erfassungsmethoden (akustisch oder elektrophysiologisch) ist BABYSCREEN fiir die Durchfithrung der folgenden
otologischen Diagnosen vorgesehen:

Evoziertes Potenzial: Otoemission:
-Akustisch evozierte Potenziale (AEP) - Transiente akustische Otoemissionen (TEOAE)
- Verzerrungsprodukte (DPgramm)

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch Electronique 4
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit 1.2 Vorstellung des Gerits

1.2.2 Zielgruppe

Alter: keine Altersbeschrinkung (vom Siugling bis zum Senior)
Patiententypen: Ménner / Frauen / Kinder / Neugeborene

Rahmen der Untersuchung: Neugeborenen-Screening / HNO-Screening

1.2.3 Erwartete Leistungen

Die Gerite sind fiir die Durchfithrung otologischer Diagnosen geméf3 den Normen ISO 60645 ausgelegt:

Familien Ohrenérztliche Diagnosen Anwendbare Normen
Evoziertes . . . IEC 60645-3: 2020

- Akustisch te Pot le (AEP
Potenzial: ustisch evozierte Potenziale (AEP) IEC 60645-7:2009 — Typ 2

: : o IEC 60645-3: 2020
-T te akustische Ot TEOAE
Otoemission: ransiente akustische Otoemissionen (TEOAE) IEC 60645-6: 2009 — Typ 2

— Verzerrungsprodukte (DP-Schema) IEC 60645-6: 2009 — Typ 2

1.2.4 Kontraindikationen

Wir empfehlen, bei Patienten mit Hautverletzungen, offenen Wunden oder akustischer Uberempfindlichkeit keine
Diagnose zu stellen (oder Vorsichtsmaflnahmen zu treffen).

Die Kontraindikationen sind nicht vollstindig, und wir empfehlen dem Anwender, sich im Zweifelsfall zu
informieren.
1.2.5 Nebenwirkungen

Bislang sind keine Nebenwirkungen bekannt.

1.2.6 Maleinheiten:

Bei allen diesen Geriten werden die Mal3einheiten geméB den Einheiten des internationalen Systems angegeben:

" Einheit
Grundgrofie Bezeichnung Symbol
Frequenz Hertz Hz
Spannung Spannung \Y
Stiarke (Dezibel) Akustik dB SPL
Wahrgenommen dB HL

1.2.7 Zubehor

Dieses Gerdt wird standardmiBig mit folgendem Zubehor geliefert:
* 2 m langes Mini-USB-Kabel

Das Gerit steht iiber bestimmte Anbauteile, die teilweise von Electronique du Mazet geliefert werden konnen, in
Kontakt mit dem Patienten. Dieses Zubehor kann zum Einmalgebrauch oder zur Wiederverwendung bestimmt sein.

Der Hersteller haftet nicht fiir die Verwendung von Zubehdr, das nicht vom Hersteller empfohlen wird.

Liste der kompatiblen Zubehorteile:

Bezeichnung Ref. Hersteller

Helm DD45 301765 Radioear

In-Ear-Kopthorer (Ohrstdpsel) 040070 Elektronik von Mazet

Otoemissionssonde 040068 Electronique du Mazet

Elektrophysiologie-Vorverstérker (Echodif) 040069 Electronique du Mazet

Elektrophysiologie-Kabel 040058 PlasticsOne

Mini-USB-Kabel 2 m 300618 Lindy

USB-Netzteil (EU) 301526 CUI
BABYSCREEN-Benutzerhandbuch Electronique 5
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit

1.3 Warnhinweise

USB-Netzteil (USA) 040048 CUI

USB-Netzteil (GroBbritannien) 040047 CUI

Akustikrohre 040054 Elektronik von Mazet
OAE-Stopfen T04 tree (100 Stiick) 301392 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 3-5 mm (100 Stiick) 304265 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 4—7 mm (100 Stiick) 304266 Sanibel
OAE-Ohrstdpsel 5-8 mm (100 Stiick) 304267 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 07 mm (100 Stiick) 304268 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 08 mm (100 Stiick) 304269 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 09 mm (100 Stiick) 304270 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 10 mm (100 Stiick) 304271 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 11 mm (100 Stiick) 304272 Sanibel
OAE-Ohrstopsel 12 mm (100 Stiick) 304273 Sanibel

OAE-Stopsel 13 mm (100 Stiick) 304274 Sanibel

OAE-Stopsel 14 mm (100 Stiick) 304275 Sanibel

OAE-Stopsel 15 mm (100 Stiick) 304276 Sanibel

Adapter fiir OAE-Stopfen Sanibel 304450 Elektronik von Mazet
Ersatz-OAE-Ohrstopsel (2 Stiick) + 040122 + | Etymotic
OAE-Reinigungsdraht (2 Stiick) 040043 Electronique du Mazet
Vorgelierte Elektroden 20 x 25 mm (20 Stiick) 040112 Spes Medica
Oberflachenelektroden F40 (30 Stiick) 302062 Skintact
Schaumstoffstopfen ER3-14A 13 mm (50 Stiick) 040116 M
Schaumstoff-Ohrstdpsel ER3-14B 10 mm (50 Stiick) 040117 M

Ohrstopsel fiir In-Ear-Kopfhoérer ER3-14E 4 mm (20 Stiick) 040119 Etymotic

Ohrstopsel fiir In-Ear-Kopfhorer ER3-14D 3,5 mm (20 Stiick) 040118 Etymotic

1.3 Warnhinweise

A

Das Warnetikett weist auf Bedingungen oder Verfahren hin, die den Patienten und/oder Be-
nutzer einem Risiko aussetzen koénnen.

\
- |
.

&

Das Achtsamkeitsetikett weist auf Bedingungen oder Verfahren hin, die zu einer Fehlfunk-
tion der Ausriistung fiihren kdnnten.

g

P

Das Informationsetikett verweist auf Hinweise oder Informationen, die nicht mit Risiken
von Unféllen oder Funktionsstdrungen des Geréts in Verbindung stehen.

ACHTUNG: Das Gerit darf nur von qualifiziertem Personal (Krankenhauspersonal, Arzt
usw.) bedient werden. Der Patient darf nur iiber das Zubehor mit dem Gerét in Beriihrung
kommen.

ACHTUNG: Das Gerdt muss an einen Computer mit einem medizinisch zertifizierten Netz-
teil angeschlossen werden (doppelte Isolierung gemaB ISO-Norm 60601-1).

> B B

ACHTUNG: Es sind keine Verdnderungen am Gerit erlaubt. Es ist strengstens verboten, das
Gehéuse des Gerits zu 6ffnen.

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch Electronique
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit

ACHTUNG: Das Gerit entspricht den geltenden Normen zur elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit. Wenn Sie in Gegenwart eines anderen Geréts Funktionsstérungen aufgrund von In-
terferenzen oder Ahnlichem feststellen, wenden Sie sich an Electronique du Mazet oder den
Handler, die Thnen Ratschlége geben kdnnen, um mdgliche Probleme zu vermeiden oder zu
minimieren.

ACHTUNG: Der Betrieb in unmittelbarer Néhe (z. B.:1 m) eines EM-GERATS fiir Kurz-
wellen- oder Mikrowellentherapie kann zu Schwankungen der Ausgangsleistung des STI-
MULATORS fiihren.

ACHTUNG: Die Verwendung des Gerits in der Nédhe von Hochfrequenzgerdten kann zu
Fehlern in den Messaufzeichnungen fiihren. Es wird empfohlen, die Messungen in einem
Abstand von mehr als einem Meter zu jeglicher Hochfrequenzquelle durchzufiihren.

ACHTUNG: Das Gerit darf nur mit Zubehor verwendet werden, das vom Hersteller als mit
dem Geriat kompatibel bestimmt wurde (siehe 1.2.7).

ACHTUNG: Das Gerit darf fiir den Patienten nicht zugénglich sein. Es darf nicht mit dem
Patienten in Beriihrung gebracht werden.

ACHTUNG: Der Computer darf sich unter keinen Umstinden in einem fiir den Patienten
zuginglichen Bereich befinden.

ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass Sie die unter 7.Wartung und Pflege aufgelisteten Pfle-
geanweisungen befolgen.

ACHTUNG: Die Batterie darf nur von Technikern von Electronique du Mazet oder deren
Vertriebspartnern ausgetauscht werden.

> B B PR

Das Gerdt sammelt Daten. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, die Datenschutz-Grund-
verordnung 2016/679 des Européischen Parlaments anzuwenden und einzuhalten. Bei einer
Riickgabe an den Kundendienst muss der Anwender die Daten 16schen, damit sie nicht wei-
tergegeben werden.

1.4 -Restrisiken

Zu alte oder minderwertige Applikationen konnen die Qualitit des Kontakts mit dem Patienten beeintridchtigen und

Unbehagen verursachen. Achten Sie darauf, diese regelméfig zu wechseln.

Mikroben oder Viren konnen iiber die Anwendungsbereiche von einem Patienten auf einen anderen iibertragen
werden. Achten Sie darauf, die vom Hersteller des Anwendungsbereichs empfohlenen Hygienebedingungen einzuhalten.

Wenn Wasser in das Gerit eindringt, kann es zu Fehlfunktionen kommen. Trennen Sie in diesem Fall das Gerit vom
Stromnetz und ziehen Sie die Kabel ab. Vermeiden Sie in jedem Fall, dass Wasser in die Ndhe des Gerits gelangt.

1.4.1 Ausschalten des Gerits wihrend des Betriebs

Wenn das Gerdt wihrend des Betriebs ausgeschaltet wird,

-Im Standalone-Modus: Die gerade durchgefiihrte Messung wird beendet; durch die kontinuierliche Speicherung der

Messdaten gehen die bis dahin durchgefiihrten Messungen nicht verloren.

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch Electronique
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-Im Modus ,,Mit dem Computer verbunden”: Der Computer speichert die Daten kontinuierlich, die Messung kann
vor dem Schlielen der Software gespeichert werden.

1.4.2 Sonderfall der Anwendung

Keine Sonderfélle bekannt. Siehe Abschnitt ,,1.2.4 ” fiir Kontraindikationen.

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch Electronique 8
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1.5 Installation des Geriits

Uberpriifen Sie, ob das Gerit beschidigt ist. Wenn Sie Zweifel an der Unversehrtheit des Gerits haben und dessen
ordnungsgemiBe Funktion beeintrichtigt sein konnte, wenden Sie sich an Electronique du Mazet oder Ihren Handler.

Wenn das Gerit kiihl gelagert wurde und die Gefahr der Kondensation besteht, lassen Sie das Gerédt vor dem
Einschalten mindestens 2 Stunden bei Raumtemperatur stehen.

Vor dem ersten Gebrauch wird eine Reinigung des Gerits und seines Zubehors empfohlen, siche6 .Wartung und
Instandhaltung

1.5.1 Aufladen des Gerats

Das Gerit wird mit einem USB-Kabel geliefert. Sie haben zwei Moglichkeiten, Thr Gerét aufzuladen: iiber einen PC
oder tiber das Stromnetz (siehel.2.7 ). Sobald der Adapter angeschlossen ist, beginnt der Ladevorgang automatisch und
in der Titelleiste wird ein Logo in Form einer Steckdose angezeigt. Dieses Logo erscheint grau, wenn das BABYSCREEN
aufgeladen wird, und griin, wenn der Akku vollstédndig aufgeladen ist.

Der Akku des Gerits ist vor dem Versand aufgeladen, dennoch wird empfohlen, ihn vor dem ersten Gebrauch
aufzuladen (wir empfehlen, ihn vor dem ersten Gebrauch 12 Stunden lang aufzuladen).

Wenn Sie das Gerit iiber das USB-Kabel an einen Computer anschlieBen, dauert der Ladevorgang lénger als iiber ein
Netzteil (siehel.2.7).

» = Umdie Lebensdauer des Akkus zu gewihrleisten, sollten Sie moglichst vollstandige Lade-/Entladezyklen
k | | durchfiihren. Laden Sie das Gerét vollstindig auf und laden Sie es erst wieder, wenn der Akkustand einen
J o o
= 4 kritischen Wert erreicht hat.

/ ' \'\‘ Um das Gerdt vom Stromnetz zu trennen und vom Stromnetz zu isolieren, muss das Netzteil abgezogen
k. / werden.

1.6 Verwendete Symbole

Vorderseite

\)< . » o -4 . Geriatename

/)

Oberseite des Geriits

‘ | ’ Achtung: Gerit einschalten/ausschalten

Mini-USB-Anschluss zum Aufladen des Gerits oder zum Anschluss an einen PC
USB

(Datenaustausch)

Unterseite des Geriits

AUX -Anschluss des EchoDif in der Elektrophysiologie

-Anschluss des akustischen Stimulators in der Elektrophysiologie

Audio -Anschluss der OAE-Sonde in der Otoemission

n Anschluss fiir Kopthorer
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Riickseite

Warnung: Dieses Logo macht Sie auf einen bestimmten Punkt aufmerksam
Angeschlossenes Teil vom Typ BF: Die nicht von Electronique du Mazet gelieferten

potentialfrei und nicht geerdet.

Recyecling: Dieses Gerdt muss in einer geeigneten Verwertungs- und Recyclinganlage
entsorgt werden. Wenden Sie sich an den Hersteller.

Gleichstrom

Bedienungsanleitung: Dieses Symbol weist Sie darauf hin, dass Sie die
Bedienungsanleitung lesen miissen, um das Gerét sicher zu verwenden
[
R angeschlossenen Teile stehen in elektrischem Kontakt mit dem Patienten, sind
[ |
L]
H = =

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsjahr

Herstellungsland

R E F Produktreferenz

c E CE-Kennzeichnung

U D I Eindeutige Kennung des Produkts

M D Medizinprodukt
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EE Gebrauchsanweisung

1.7 Kennzeichnung

Die Informationen und Merkmale sind auf der Riickseite jedes Gerits auf einem Typenschild angegeben:

Electronique

Mazet
ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY FRANCE

FRANCE
A T [A] G&
—— Type BF 0459 ==
Gerit: Typenschild des Gerits
A lf ECHO01KP120-A0
2021 SN | 21251-001
BABYSCREEN

ECHO001KP120-A0

__ (D1)03701330200371
&[ (21)21251-001
{11)211221

;%

2021

1.8 Vertraulichkeit der Patientendaten

Das Gerit sammelt Daten. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, die Datenschutz-Grundverordnung 2016/679 des
Européischen Parlaments anzuwenden und einzuhalten. Bei einer Riicksendung an den Kundendienst muss der Arzt die
Patientendaten aus dem Gerét 16schen, damit sie nicht weitergegeben werden. Der Arzt hat die Moglichkeit, eine
Sicherungskopie der Daten zu erstellen, indem er sie in der ECHOSOFT-Software speichert (siche AbschnittErreur !
Source du renvoi introuvable. ), bevor er die Patientendaten aus dem Gerét 16scht (sieche AbschnittErreur ! Source du
renvoi introuvable. ).

Das Gerédt BABYSCREEN ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch autorisierte medizinische Fachkrifte bestimmt.
Um die Vertraulichkeit der Patientendaten zu gewihrleisten und deren Weitergabe an unbefugte Dritte zu verhindern,
kann beim ersten Start des Gerits ein Passwort festgelegt werden. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt2.1.1 .

7 . ECHODIA empfiehlt Ihnen, das Passwort Ihres Gerits regelméfig zu &ndern. Dariiber hinaus wird empfohlen,
J f die Sperrfunktion der Computer, auf denen Sie die ECHOSOFT-Software installiert haben, nach einer kurzen
" Zeit der Inaktivitit zu aktivieren.

1.9 Cybersicherheit

Da das Geridt und seine ECHOSOFT-Software computergestiitzte Systeme sind, die in grofere Informationssysteme
integriert sind, miissen bestimmte Regeln und bewéhrte Verfahren eingefiihrt werden, um die Sicherheit der Patienten
und Benutzer zu gewihrleisten.

Electronique du Mazet liefert die Betriebsumgebung seiner Produkte nicht und hat auch keine Kontrolle dariiber. Es liegt
daher in der Verantwortung des Arztes, die Einhaltung der folgenden Empfehlungen sicherzustellen.

1.9.1 Bewihrte Verfahren fiir die IT-Sicherheit

- Halten Sie Ihre Software auf dem neuesten Stand, einschlieBlich des Betriebssystems (Windows oder MacOs).
- Verwenden Sie die Konten des Betriebssystems, um den Zugriff zu hierarchisieren.

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch Electronique 11
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit 1.9 Cybersicherheit

- Verwenden Sie sichere Passworter fiir den Zugriff auf Konten.

- Sperren Sie den Computer, wenn er nicht benutzt wird.

- Sichern Sie regelméfig die ECHOSOFT-Datenbank (siehe 5.4.1).

Uberpriifen Sie die Authentizitit der von IThnen installierten Software von Drittanbietern.

- Verwenden Sie ein Antivirenprogramm und eine Firewall.

- Da das Gerit und ECHOSOFT keinen Internetzugang bendtigen, isolieren Sie den Computer so weit wie moglich vom
Netzwerk.

- Uberpriifen Sie regelmiBig auf echodia.com, ob Updates verfiigbar sind.

1.9.2 Technische Informationen

- Die ECHOSOFT-Software ist ein Java-Programm

- Es verfiigt liber eine eigene Java-Laufzeitumgebung (JRE+JVM), um andere Software nicht zu beeintrichtigen.
(StandardmaBig im selben Ordner installiert: C:\Program Files\Echodia\Echosoft\jre)

- Die Konfigurationen der Software sowie die Datenbank werden im Ordner .echosoft des Benutzerordners gespeichert
(z. B.: C:\Users\romain\.echosoft).

- Die Software verwendet den Port 32145 der lokalen Schleife (localhost / 127.0.0.1), um sicherzustellen, dass nicht
mehrere Instanzen der Software gleichzeitig ausgefiihrt werden.

- Die Software verwendet einen generischen USB-Treiber (WinUSB), um mit dem Gerét zu kommunizieren.

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch Electronique 12
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Kapitel 2

Allgemeine Informationen zur Verwendung
von oder BABYSCREEN

2.1 Erste Schritte mit dem Geriit

2.1.1 Einschalten/Starten

Das Gerét kann ohne angeschlossene Peripheriegerite (OAE-Sonde, ECHO-DIF) eingeschaltet werden.
Schalten Sie das Gerdt mit dem Schalter auf der Oberseite des Gerits ein (wenn es nicht startet, vergewissern Sie sich,
dass der Akku des Gerits aufgeladen ist).

2.1.2 Kalibrierung des Touchscreens

Bei der ersten Inbetriebnahme ist eine Kalibrierung des ®
Touchscreens erforderlich. Das folgende Fenster
erscheint: Press the cross

Appuyez sur la croix

Es handelt sich um eine Fiinf-Punkte-Kalibrierung des
Bildschirms. Halten Sie den Stift einfach auf die Kreuze
in der Mitte jedes der nacheinander erscheinenden
Kreise gedriickt.

'\ Die Kalibrierung ist wichtig fiir den Bedienkomfort. Es wird dringend empfohlen, sie durchzufiihren, in-
s dem Sie das Gerét auf einen Tisch legen und den Stift verwenden.

2.1.1 Passwort

Nach der Kalibrierung des Bildschirms erscheinen die Fenster zur Festlegung des Passworts. Wenn Sie sich fiir die
Einrichtung eines Passworts entscheiden, werden Sie bei jedem Start des Geréts dazu aufgefordert. Klicken Sie dazu auf
,,Gerdt mit Passwort sperren” und legen Sie Ihr Passwort fest, indem Sie auf ,,Passwort dndern” klicken. Das Passwort
muss zwischen 1 und 15 Zeichen lang sein und wird zweimal abgefragt, um sicherzustellen, dass es korrekt eingegeben
wurde.

Mot de passe

Yerrouiller I'appareil avec un mot de passe

Modifier mot de passe

Valider
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Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung von oder BABYSCREEN 2.1 Erste Schritte
mit dem Gerét

Sie konnen das Fenster zur Passwortkonfiguration spéter iiber das Menii ,,Konfig* und dann ,,System* aufrufen. In
diesem Fenster konnen Sie das Passwort dndern, aber auch die Sperre aktivieren oder deaktivieren. Wenn Sie Thr Passwort
vergessen haben, wenden Sie sich bitte an Electronique du Mazet oder Ihren Handler, um einen Entsperrcode zu erhalten.

2.1.2 Startbildschirm

Sobald dieser Schritt abgeschlossen ist, erscheint die Startseite:

Auf dieser Seite werden mehrere Informationen angezeigt. Sie enthélt die drei wichtigsten Auswahlmoglichkeiten
beim Starten des Gerits:

« USB: Ermoéglicht die Aktivierung des USB-Anschlusses des Geridts, um die mit dem Gerdt durchgefiihrten
Messungen auf einem Computer abzurufen, zu speichern und zu analysieren.

* Messung: Hauptmodus, ermdglicht die Durchfithrung und Anzeige von Messungen.

* Konfiguration: Allgemeine Konfiguration der verschiedenen Optionen des Gerits.

Auf der Startseite konnen Sie die Sprache des Systems auswéhlen. Klicken Sie dazu auf die Flagge unten links auf
dem Bildschirm.

Unten rechts wird die Seriennummer Thres Geréts angezeigt.

Alle Fenster des Gerits verfligen tiber eine Titelleiste. Von links nach rechts befinden sich:
* Der Titel des aktuellen Fensters.

* Die Ladeanzeige (Grau: Gerét wird geladen. Griin: Gerét ist geladen).

» Datum und Uhrzeit.

* Der Akkustand.

* Eine Schaltfliche zum Zuriickkehren zum vorherigen Fenster (im Falle des Startbildschirms ermdglicht sie das
Ausschalten des Gerits).

2.1.3 Ausschalten des Geriats

Um das Gerdt auszuschalten, konnen Sie auf die
Zuriick-Schaltflache oben  rechts auf  dem
Startbildschirm klicken. Daraufhin erscheint eine
Bestitigungsmeldung zum Ausschalten: Confirmez I'extinction
Sie konnen auch die Ein-/Aus-Taste oben am Gerat
driicken, um diesen Bildschirm aus jedem
Navigationsfenster heraus aufzurufen.

Energiesparmodus: Wenn Sie keine Messung
durchfiihren, schaltet sich das Gerédt nach 5 Minuten
Inaktivitdt automatisch aus.

PN

¢ gy Sie konnen das Gerat zwangsweise ausschalten, indem Sie die Ein-/Aus-Taste oben am Gerét 4 Sekunden
R _J) lang gedriickt halten.
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Einstellungen

2.2 Allgemeine

2.2 Allgemeine Einstellungen

Configuration
Bestimmte Parameter fiir den allgemeinen Betrieb des Date Systeme
Gerits sind konfigurierbar. So kdnnen Uhrzeit, Datum,
Helligkeit und  Ausrichtung des Bildschirms LCD A Propos
konfiguriert werden. Dazu muss lediglich das
Konfigurationsmenii  iiber den  Startbildschirm Config DP Config Click

aufgerufen werden.

Datum und Uhrzeit kénnen im Fenster ,,Datum und
Uhrzeit” konfiguriert werden.

Etalonnage des emetteurs

Date et Heure e
Heure  Minute
Jour Mois
Annee

Uber das Menii ,,LCD” kann die Helligkeit des
Bildschirms mit einem einstellbaren Regler angepasst
werden. Mit der Schaltfliche ,,Drehen” kann die
Anzeige um 180° gedreht werden. Dies kann je nach
Standort und Position, an der das Gerit verwendet wird,
niitzlich sein. Es ist auch mdglich, den Touchscreen neu
zu kalibrieren.

|

H kommen (z. B. verliert das Klicken auf die Tasten an Prézision). Es wird empfohlen, den Bildschirm neu

1101 -

l\\ Nach einer gewissen Nutzungsdauer (mehrere Monate) kann es zu einer Abweichung des Touchscreens

Das Menii ,,Uber” enthilt die Kontaktdaten des
Unternehmens Electronique du Mazet .

Das Menii ,,System* informiert iiber die Hardware- und
Softwareversionen des Geréts sowie liber den freien
Speicherplatz auf dem Gerdt BABYSCREEN .

Mit der Schaltflache » Werkseinstellungen
wiederherstellen” konnen Sie die Messparameter auf
die Standardwerte zuriicksetzen.

Wenn Sie sich fiir eine Passwortsperre entscheiden,
werden Sie bei jedem Start des Geréts dazu aufgefordert

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch
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Electronique
Mazet

Electronique du Mazet
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contact{@electroniquedumazet.com
Cliquer pour revenir

Systéme
FIRMWARE : 2.4.0d
HARDWARE : revzi

S/N : 12037 - 009

EchoDif : NfC

Batterie : 3.97 V

Batterie : 49 %

Mémoire Libre : 3945.73 Mo

Restaurer paramétres
d'usine

errouillage par mot de passe
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Einstellungen

(siehe2.1.1).

Uber das Menii ,,Kalibrierung® kénnen Sie die auf
Threm Gerit festgelegten akustischen ~ DD45HI
Kalibrierungswerte einsehen.

 bbas
DT48

Q Andern Sie diese Werte nicht, da nur ECHODIA oder Ihr Hindler zur Durchfiihrung dieser Kalibrierung be-
> rechtigt sind.

'\\ Das BABYSCREEN-Gerat muss einmal jéhrlich kalibriert werden, um die Qualitdt der Messungen zu gewéh-
= rleisten. Bitte wenden Sie sich an Ihren Héndler, um einen Termin fiir diese Kalibrierung zu vereinbaren.

nummer Ihres Gerits, die auf der Riickseite des Geréts in der Zeile S/N angegeben ist. Diese Nummer wird

/3 Einige dieser Optionen erfordern ein Passwort, um gedndert zu werden. Dabei handelt es sich um die Serien-
MjJ auch unten rechts auf der Startseite angezeigt.

2.2.1 Konfigurationen der akustischen Otoemissionen (OEA)

Es gibt verschiedene Protokolle zur Erfassung und Untersuchung akustischer Otoemissionen. Wenn Sie an die
Verwendung eines bestimmten Protokolls gewdhnt sind, konnen Sie mit dem Gerdt BABYSCREEN Ihre eigenen
Konfigurationen festlegen.

@ Eine falsche Einstellung kann dazu fiihren, dass die nidchsten Messungen unbrauchbar und irrelevant sind.

Klicken Sie im Konfigurationsmenii des Gerits auf ,,Config OEA”, um zu den erweiterten Einstellungen fiir
akustische Otoemissionen zu gelangen.

Um die Standardeinstellungen dndern zu konnen, ist ein Passwort erforderlich. Das Passwort besteht aus den 8 Ziffern
der Seriennummer des Geréts. Die Seriennummer finden Sie auf dem Etikett auf der Riickseite des Gerits oder unten
rechts auf der Startseite.

'\\\ Wenn Sie Zweifel hinsichtlich der eingestellten Konfiguration haben, klicken Sie auf ,,Daten
= zuriicksetzen”, um die angezeigten Parameter auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen .

Config PDA

Config DP-gramme Config TEOAE

Config fréq du DP
F1e F2/
2*F1-F2 2*F2-F1

Reset data Retour

DP-Gramm-Konfiguration: Ruft die spezifischen Einstellungen fiir den DP-Gramm-Test auf.
TEOAE-Konfiguration: Ruft die Einstellungen fiir den TEOAE-Test auf.

DP-Frequenzkonfiguration: Ermoglicht die Einstellung der Frequenzabweichung zwischen den beiden
Stimulationssignalen F1 und F2 fiir das DP-Gramm. Der eingestellte Wert ist das Verhiltnis zwischen F1 und F2
(Standardwert 1,2):
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Einstellungen

F1(Hz) =

X

F2(Hz)

Die Kontrollkiistchen ,,2% F1 - F2” und ,,2* F2 - F1”: Ermoglichen die Auswahl des Verzerrungsprodukts, das

in den DP-Gramm-Kurven untersucht werden soll.

2.2.1.1 DP-Gramm-Konfiguration

chen Sie nicht, diese zu dndern. Falsche Einstellungen konnen dazu fiihren, dass die nachsten Messungen

@ Wenn Sie mit den Einstellungen und deren Auswirkungen auf die Testergebnisse nicht vertraut sind, versu-
|
-

unbrauchbar und irrelevant sind.

Im Konfigurationsfenster des DPgramms konnen Sie
die Testparameter (getestete Frequenzen und Differenz
zwischen den Intensititen L1 und L2) und die
anpassbaren Validierungskriterien indern. Anderungen
an den Protokollen diirfen nur von qualifiziertem
Personal vorgenommen werden.

DPgramme & ECT
1000Hz 1500Hz J 2000Hz

0 zo00nz W 4000v: [ s000Hz

Puissance Li=Lz+ [ 10 EJdB

Puissance L2 (Dépistage) dB

Durée mex 8 oo
Min SNR 8 ¢ D
Niveau min. de DP B < [d

Frégs. pour PASS = +

Liste der Frequenzen, die abgetastet werden (von der hochsten zur tiefsten)

Die Frequenzen 1 kHz wird aufgrund seiner Gerduschempfindlichkeit nicht fiir die Untersuchung
empfohlen
Leistung: L1=12 + Der Intensitéitsunterschied zwischen L1 und L2 in dB SPL (L1 >L2)

Leistung L2 (Screening) | Intensitdt von L2 in dB SPL

Maximale Dauer Maximale Testdauer fiir jede Frequenz bei fehlender Antwort

Min. SNR

Minimalwert (in dB), bei dem der Signalpegel iiber dem Rauschpegel liegen muss, damit
das Verzerrungsprodukt (DP) bei jeder Frequenz als vorhanden (erkannt) gilt

Min. DP-Pegel (erkannt) gilt

Minimalwert (in dB) des Signals (DP), damit es bei jeder Frequenz als vorhanden

N Frequenzen fiir PASS

Die Mindestanzahl an Frequenzen mit vorhandenem (erkanntem) DP, die erforderlich
ist, um ,,PASS” zu bestimmen.

\\ Wenn Sie Zweifel hinsichtlich der eingestellten Konfiguration haben, klicken Sie auf ,,Daten zuriickset-
- / zen”, um die Einstellungen auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen, und dann auf ,,Bestétigen”.

2.2.1.2 TEOAE-Konfiguration

Wenn Sie mit den Parametern und deren Auswirkungen auf die Testergebnisse nicht vertraut sind, versu-
C' | chen Sie nicht, diese zu dndern. Eine falsche Einstellung kann dazu fiithren, dass die ndchsten Messungen
-

/" unbrauchbar und irrelevant sind.

Im Konfigurationsfenster des TEOAE konnen die
Validierungskriterien gedndert werden. Es gibt zwei
Moglichkeiten, das Vorhandensein von OEA zu
validieren:

- Validierung anhand der Anzahl der fiir einen
bestimmten Signal-Rausch-Verhiltniswert
erkannten Frequenzen

- Validierung durch statistische Analyse.

Im zweiten Fall basiert die Erkennung auf der

Korrelation zwischen den beiden Puffern, der Stabilitét

der Antwort und dem Vorhandensein eines OAE-

TEOAE

Parameétres de validation de dépistage :
J Détection statistique

Min SNR 8 B
Fréqs. pour PAGS -+

Durée mex -+
Puissance (Dépistage) dB

Reset data

BABYSCREEN-Benutzerhandbuch
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Einstellungen

Signals. Daher sind die Finstellungen fiir den
Mindestwert des SNR und die Anzahl der Frequenzen
fir die Validierung deaktiviert. Anderungen an den
Protokollen diirfen nur von qualifiziertem Personal
vorgenommen werden.
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Patientenmanagement

Statistische Erkennung Aktiviert die statistische Erkennung (mit fritheren Versionen kompatible Methode).
Min. SNR Mindestwert (in dB), bei dem der Signalpegel iiber dem Rauschpegel liegen muss, damit
’ die OAE bei jeder Frequenz als vorhanden (erkannt) gelten.
N Frequenzen fiir PASS Dle Mmdestarz,zahl an Frequenzen mit vorhandenen (erkannten) OEA, die erforderlich
ist, um ,,PASS” zu bestimmen.
Max. Dauer Maximale Testdauer bei fehlender Antwort
Leistung (Screening) Die Intensitdt des Reizes in dB

N Aus akustischen und physiologischen Griinden liegt die Frequenzzuverlédssigkeit des TEOAE-Tests
' /‘ zwischen 2 kHz und 4 kHz. Validierungskriterien mit einer Mindestanzahl von mehr als 3 Frequenzen
- konnen den Test verlangsamen und zu falsch negativen Ergebnissen fiihren.

' \\ Wenn Sie Zweifel an der eingestellten Konfiguration haben, klicken Sie auf ,,Daten zuriicksetzen*, um
= die Einstellungen auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen, und dann auf ,,Bestéiitigen*.

2.2.2 Konfigurationen des Klick-Reizes
Sie haben die Moglichkeit, die Parameter fiir die Leistungsstirke der Klicks fiir die PEAp-Messungen zu
konfigurieren.

Klicken Sie im Konfigurationsmenii des Gerits auf ,,Config Click®, um zu den erweiterten Einstellungen fiir die
Klicks zu gelangen.

'\\ Wenn Sie Zweifel an der eingestellten Konfiguration haben, klicken Sie auf ,,Reset, um die
= Werkseinstellungen wiederherzustellen.

Config Click I x
Click

dBHL = dBSPL + [ zs [J(dB)

Noise

Noise = Click - [ 50 EJ(dB)

+ Klick: Ermoglicht die Einstellung der Differenz zwischen der physikalischen Leistung der Klicks (dB SPL) und
der wahrgenommenen Intensitédt (dB HL) (Standardwert 25). Der eingestellte Koeffizient entspricht:

Ausgangsleistung (dB HL) = cingestellte Leistung (dB SPL) + X (dB SPL)

» Rauschen: Ermoglicht die Einstellung der Differenz zwischen der Leistung der Klicks und der Leistung des
weiBBen Rauschens/Maskenrauschens (Standardwert 50). Der eingestellte Koeffizient entspricht:

Rauschleistung (dB) = Klickleistung (dB SPL) - X (dB SPL)

2.3 Patientenmanagement

Das Gerdt BABYSCREEN ermoglicht dank seines fortschrittlichen Patientenverwaltungssystems eine gute Organisation
der Messungen.

Waihlen Sie auf der Startseite den Modus ,,Messung” aus: Sie haben nun die Moglichkeit, einen bestehenden Patienten
zu suchen oder einen neuen anzulegen.
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Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung von oder BABYSCREEN 2.3
Patientenmanagement

2.3.1 Anlegen eines Patienten

Bei der Erstellung eines neuen Patienten werden vier
Angaben abgefragt: Name, Vorname, Geburtsdatum
und Geschlecht. Bei Babys unter einem Jahr wird
zusétzlich die Schwangerschaftsdauer (in Wochen)

021

Nouveau patient « & &=

09/07/2021

Semaines de grossesse: = +
abgefragt.

Sauver

'\\ Die korrekte Angabe der ,,Schwangerschaftswochen” (die Dauer der Schwangerschaft) ist wichtig, um
= /  falsch-negative Ergebnisse bei Frithgeborenen zu vermeiden.

Nouveau patient @5 =" ERTD
DUPOND
Um diese Informationen einzugeben, klicken Sie i lo
einfach auf das gewiinschte Feld, worauthin die
Tastatur auf dem Bildschirm angezeigt wird. siplE JIklL
Durch Klicken auf die Taste ,,123” unten links kann

eine numerische Tastatur verwendet werden. W N| =<-

'\\ Durch die Eingabe des Geburtsdatums des Patienten werden auch die normalen Latenzen der Wellen im
H AEP angezeigt.

~~ 7 Um einen neuen Patienten anzulegen, miissen Sie unbedingt einen Namen und einen Vornamen angeben.
! J j Beachten Sie, dass es dennoch ratsam ist, das Geburtsdatum einzugeben, damit die Software ECHOSOFT die
A Patienten in der Datenbank optimal organisieren kann.

7 % Das Datum muss im Format TT/MM/JJJJ eingegeben werden. Das BABYSCREEN-Gerit formatiert die Ein-
\AD gabe automatisch.

Hier sind die Patienteninformationen kurz gefasst. Sie konnen sie beim Export der Daten in die ECHOSOFT-Software
detaillierter ausfiillen. Siehe Abschnitt 3.2

2.3.2 Patienteniiberwachung Liste paiients
Sobald der Patient angelegt wurde, wird sein Datenblatt auf
der Speicherkarte gespeichert. Es kann dann durch
Klicken auf die Schaltfldche ,,Suchen” wiedergefunden
werden.

Es wird eine Tabelle mit der Liste der Patienten
angezeigt, die in umgekehrter Reihenfolge ihrer
Registrierung sortiert sind (der zuletzt hinzugefiigte
Patient erscheint ganz oben in der Liste).

Die Liste der Patienten wird mit ihrem Namen,
Vornamen, Geburtsdatum und Unternehmen angezeigt.
Sie konnen eine Suche durchfiihren, indem Sie auf die
Lupe am unteren Bildschirmrand klicken.

Um ecinen Patienten auszuwihlen, klicken Sie auf die DUPOND
entsprechende Zeile. Es erscheint eine neue Seite mit einer Prenom: FRANCOIS
Zusammenfassung der Informationen zum Patienten. Né le - 0170171962

Sie haben nun die Wahl, eine neue Messung durchzufiihren

Genre : Homme
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Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung von oder BABYSCREEN

2.3

Patientenmanagement

oder zuvor gespeicherte Messungen einzusehen.

l }\ Wenn fiir den Patienten noch keine Messung vorliegt, ist nur die Schaltfldche ,,Diagnose” sichtbar.

Uber die Schaltfliche ,,Konsultation” gelangen Sie zu
einer Messtabelle, in der Sie die zuvor fiir diesen
Patienten durchgefiihrten Diagnosen einsehen konnen.
Um die Messungen des ausgewdhlten Patienten zu finden,
werden die wichtigsten Informationen angezeigt (Typ,
Datum, Uhrzeit und Ohr).

Das Feld ,,Ohr* ist bei einem ,,PASS*“-Test griin und bei
einem ,, REFER“-Test rot.

Uber die Schaltfliche ,,Diagnose kann eine neue
Messung gestartet werden.

Liste mesures

TEOAE 02/09/2014 w

TEDAE 02709201 46:46
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Kapitel 3 .PEAp-Messung 3.1 Vorstellung

Kapitel 3

PEAp-Messung

3.1 Vorstellung

PEAp: Friihzeitige akustisch evozierte Potenziale

Friith evozierte auditive Potenziale, auch als frith evozierte auditive Potenziale des Hirnstamms bezeichnet, werden
sowohl in der neurologischen Untersuchung als auch in der HNO-Heilkunde héufig eingesetzt. Als nicht-invasive
elektrophysiologische Technik, die auf dem Prinzip der Elektroenzephalographie (EEG) basiert, liefern PEAp objektive,
reproduzierbare Informationen iiber die Hérfunktion von der Cochlea bis zum Hirnstamm.

Sie ermoglichen es, die elektrische Aktivitdt der peripheren Horbahnen nach einer akustischen Stimulation (meistens
ein Klick) in der Gesamtaktivitit des EEG sichtbar zu machen. PEAp nutzen daher die Mittelungstechnik, um spezifische
elektrophysiologische Horreaktionen hervorzuheben (Verbesserung des Signal-Rausch-Verhéltnisses).

PEAp werden hdufig zur Untersuchung der Nervenleitung in den Horbahnen eingesetzt: In diesem Fall spricht man
von Latenz-PEAp. Eine akustische Stimulation wird mit einer festen Intensitat (z. B. 80 dB HL) prasentiert, um etwaige
Funktionsstorungen dieser Horbahnen aufzudecken: Akustikusneurinom, demyelinisierende Erkrankungen (Multiple
Sklerose, Leukodystrophien ...), alle retrocochledren Lésionen und auditorische Neuropathien.

Dariiber hinaus ermoglichen PEAp durch die Anwendung akustischer Stimulationen mit abnehmender Intensitét eine
Objektivierung der Horschwelle fiir jedes Ohr (Schwellen-PEAp). Die PEAp geben Auskunft iiber das Vorliegen oder
Nichtvorliegen einer Cochlea-Erkrankung (perzeptive Schwerhdrigkeit mit erhohten Horschwellen), aber auch iiber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen bestimmter Erkrankungen des Mittelohrs (Verschiebung der Kurven).

Die typischen PEAp-Kurven bestehen aus mehreren Wellen, die von I bis V nummeriert sind. Im Rahmen der PEAp-
Latenzen (neurologisches Screening) miissen die Wellen I, IIT und V in einem normalen Kontext klar identifiziert werden
konnen, wobei das Auftreten der Wellen II und IV variieren kann. Diese Wellen miissen innerhalb eines normalen
Bereichs liegen. Jede Verlangerung dieser Latenzzeit fiir die Wellen ldsst eine Leitungsstorung vermuten und erfordert
weitere Untersuchungen.

Aus Griinden der Klarheit und Einfachheit wird allgemein angenommen, dass die Welle I vom distalen Teil des
Hornervs, die Welle II vom proximalen Teil, die Welle III vom Cochlea-Kern und die Welle V vom Colliculus inferior
kontralateral zur Stimulation erzeugt wird.

Im Rahmen einer Untersuchung der Horschwelle konzentriert sich die Analyse der PEAp auf die Entwicklung der
Welle V wihrend des Abklingens der Intensitét. Die Intensitit, bei der die Welle V ,,verschwindet”, wird dann mit der
Intensitit der Horschwelle fiir das betreffende Ohr in Verbindung gebracht.

Mit Hilfe der PEAp lésst sich also die Horfunktion und ihre Nervenbahnen bei Neugeborenen, Kindern und
Erwachsenen objektiv und nicht-invasiv beurteilen, sowohl im Wachzustand als auch unter Narkose/Sedierung oder im
spontanen Schlaf (und zwar ohne Beeintrachtigung). Im Rahmen der Neugeborenen-Untersuchung wird nur die
Erkennung der V-Welle mit geringer Leistung (30 bis 40 dB) durchgefiihrt, um mdgliche Hoérstérungen zu beurteilen.
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3.2 Erforderliche Ausriistung

3.2 Erforderliche Ausriistung

Um eine APES-Messung durchzufiihren, bendtigen Sie folgende Ausriistung:

Gemeinsame Elemente der verschiedenen Konfigurationen

(ECHODIA

Nano Signal Technologies

8]

BABYSCREEN-Gehéduse

R P

e

ECHO-DIF-Gehduse

Elektrophysiologie-
Kabel

')

3 oder4
Oberflachenelektroden

Messung mit In-Ear-Kopthorern (Ohrstopseln)

Intraaurikuldre Ohrhorer
(Ohrstopsel)
(Ohrstopsel)

Akustikschlduche

ER3-14E 4 mm

ER3-14D 3,5 mm

13 mm

10 mm

2 Ohrstopsel fiir In-Ear-Kopthorer

oder
2 Ohrstopsel fiir In-Ear-Kopthorer

oder
2 Schaumstoff-Ohrstopsel ER3-14A

oder
2 Schaumstoff-Ohrstopsel ER3-14B

Messung durchgefiihrt mit In-Ear-Kopthorern (Ohrstopseln) mit Schallschlduchen

In-Ear-Kopthdrer
(Ohrstopsel)
(Einsétze)

Akustikrohre

2 OAE-Ohrstopsel T04 tree]

oder
2 OAE-Verschliisse Txx
(xx Grofie in mm)

Messung durchgefiihrt mit dem Kopfhdrer DD45

\

Kopthoérer DD45
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Kapitel 3 .PEAp-Messung 3.2 Erforderliche Ausriistung
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3.3 Vorbereitung des Patienten

Klassische Installation in 4 Schritten

Diese Anweisungen sind entsprechend dem/den getesteten Ohr(en) anzupassen. In jedem Fall entspricht
die Farbe Rot dem rechten Ohr und die Farbe Blau dem linken Ohr.

Bei der 3-Punkt-Montage darf nur die rote Elektrode verwendet werden, die im Nacken des Patienten an-
gebracht wird.

+ Bei Messungen mit In-Ear-Kopfhorern ohne Schallschliduche setzen Sie einen Stopfen (siehe Tabelle im
vorherigen Abschnitt) auf jeden der akustischen Stimulatoren. Schlieen Sie dann den Mini-DIN-Stecker der
Kopfhorer an den ,,Audio”-Anschluss des BABYSCREEN- s an.

—8

Wenn Sie die Schallschlduche verwenden, setzen Sie auf jeden Schlauch eine OAE-Kappe und schlieen Sie sie
an die In-Ear-Kopfhorer an (dazu muss in der Software die Option ,,Schlauch” aktiviert werden).

il
i

* Fiir Messungen mit dem Kopfhorer DD45 schliefen Sie den Kopfhoreranschluss an die Klinkenbuchse des
BABYSCREEN- s an mit dem Kopthdrersymbol.

* Schlielen Sie das Elektrophysiologiekabel unter Beachtung der Codierung an das ECHO-DIF-Gerit an. Verbinden
Sie anschlieBend den Mini-DIN-Stecker des ECHO-DIF mit dem AUX-Anschluss.

+ Reinigen Sie die Hautoberfldche, auf die die Elektroden geklebt werden sollen, mit einem abrasiven Gel. Dadurch
wird die Impedanz der Haut verringert.

+ Kleben Sie eine Elektrode (Minus) in die Mitte der Stirn, direkt unterhalb des Haaransatzes. Die Positionierung
der anderen Elektrode (Patient-Referenz) ist wesentlich weniger streng. Sie kann auf der Stirn, der Schléife oder
dem Kinn platziert werden.
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Kapitel 3 .PEAp-Messung 3.4 Durchfiihrung

Bei der 4-Punkt-Anordnung miissen die Elektroden V+ und V+ hinter den Ohren (auf dem Warzenfortsatz)
angebracht werden.

Bei der 3-Punkt-Montage muss nur die V+-Elektrode am Nackenansatz angebracht werden. Diese Verkabelung
wird fiir die Untersuchung von Sauglingen auf Gehdorlosigkeit empfohlen, kann jedoch nur verwendet werden, wenn
der Patient seinen Kopf noch nicht selbststdndig halten kann .

Verbinden Sie die Elektrode in der Mitte der Stirn (Minus) mit der schwarzen Klemme und die Patientenreferenz
mit der griinen Klemme.

Bei der 4-Punkt-Montage muss die rote Klemme an die Elektrode hinter dem rechten Ohr und die blaue Klemme
an die Elektrode hinter dem linken Ohr angeschlossen werden. Die Vertauschung ,links/rechts” der
Erfassungskandle erfolgt automatisch.

Bei der 3-Punkt-Montage muss die rote Klemme an die Elektrode am Nackenansatz angeschlossen werden. Die
blaue Klemme bleibt in diesem Fall unverbunden.

Setzen Sie den Stecker des blauen akustischen Stimulators in das linke Ohr ein. Setzen Sie den Stecker des roten
akustischen Stimulators in das rechte Ohr ein. Die Umschaltung ,links/rechts” der Stimulationskanéle erfolgt
automatisch.

Die Schnelligkeit und Genauigkeit der Messung héngen hauptsichlich vom Zustand des Sduglings ab.
' Idealerweise sollte er schlafen und seine Muskeln so entspannt wie moglich sein.

3.4 Durchfithrung

Beachten Sie den Abschnitt ,,2.3 ”, um Anweisungen zum Anlegen eines Patienten und zum Starten einer neuen

Messung zu erhalten.

3.4.1 Einstellung der Messung

Sélectionner I'Oreille

Sobald die PEAp-Screening-Diagnose ausgewahlt m m

wurde, erscheint das Konfigurationsfenster. Hier

konnen die unten aufgefiihrten Parameter eingestellt Puissance . 10
werden.

Cablage 3 point -
B Tue Cablage

»Leistung*: Gemil der Konvention muss der Screening-Test bei Neugeborenen zwischen 35 und 40 dB durchgefiihrt
werden. Dieser Wert kann jedoch geéndert werden, aber bei Werten iiber 50 dB zeigt das Gerit eine Meldung an, dass
die Messung nicht mehr einem Screening-Test entspricht.

»3-Punkt-Verkabelung“: Ermoglicht die Verwendung einer Anlage mit nur 3 Elektroden anstelle der klassischen
Anlage mit 4 Elektroden. Anstelle einer roten und einer blauen Elektrode an den jeweiligen Mastoidfortsdtzen kann
hier nur die rote Elektrode am Nacken des Neugeborenen verwendet werden.

Schaltfliche ,,Verkabelung*: Zeigt eine Abbildung der Platzierung der Elektroden am Neugeborenen an.

»Schlauch: Bei Verwendung von Stimulatoren mit Schlauch anzukreuzen.

Wihlen Sie ,,Links” oder ,,Rechts”, um die Messung zu starten.

i ‘u Der Status der Optionen ,,3-Punkt-Verkabelung” und ,,Schlauch” wird fiir die ndchsten Messungen ges-

peichert, die Leistung wird jedoch immer auf 40 dB zuriickgesetzt, um die Bedingungen eines Screening-

1 SV |
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Kapitel 3 .PEAp-Messung 3.4 Durchfiihrung

3.4.2 Ablauf der Messung

Les impédances ne sont pas bonnes.
Elles ne doivent pas dépasser 10kQ.

Wenn beim Start der Messung die Elektroden falsch
positioniert oder angeschlossen sind, wird ein Fenster
zur Uberpriifung der Impedanzen angezeigt.

Impédances :

Die Impedanzwerte miissen so gering und so ausgewogen wie moglich sein, um die Qualitit der Messung zu gewahrleisten.

= Wenn der Wert V- grofer als10k() ist, reinigen Sie die Stirn des Patienten erneut und kleben Sie neue
‘ \_J) Elektroden auf.

ya Wenn der Wert V+ grofer als10k(Q ist, tiberpriifen Sie, ob die Elektrode am Mastoid (oder je nach gewahl-
1 J j: ter Anordnung im Nacken) gut haftet, reinigen Sie sie gegebenenfalls erneut und kleben Sie eine neue
A ~ Elektrode auf.

Das Fenster ,,PEAp-Messung” wird geoffnet. Klicken
Sie auf ,,Start”. Die Messung beginnt. Achten Sie
darauf, dass der Patient wahrend der Messung nicht zu
unruhig ist.

Cormrélabion : 0 %
Onde ¥V : 0.00 ms - 0.00 ms

Es werden zwei iiberlagerte Kurven angezeigt, die abwechselnd aufgebaut werden. Mit diesem Messmodus kann die
Korrelation zwischen zwei Kurven berechnet werden.

Voyant de réjection il 151002044

Vert => OK\ pEAp sp 1o
Rouge => Trop d’activite \ e
musculaire

— Puissance

_ Zone de normalité de
I'onde V

Zone de graphique

de la mesure en cours

___Corrélation entre les 2
" courbes

Latence des ondes détectées

Nombre de clic effectués—"F

Comélation - 48 Z
OndeV: 6.62ms- 6.

00 ms

Die Ablehnungsanzeige warnt, wenn der Ablehnungsschwellenwert erreicht ist. Bleibt sie im roten Bereich, bedeutet
dies, dass der Patient eine zu hohe Muskelaktivitdt aufweist. Sobald der Patient entspannter ist, wird die Messung
automatisch fortgesetzt. Wenn dieses Phdnomen weiterhin auftritt, miissen Sie gegebenenfalls versuchen, die Elektroden
neu zu positionieren, um die Impedanzen zu reduzieren. Andernfalls muss die Messung zu einem anderen Zeitpunkt
durchgefiihrt werden, wenn der Patient weniger unruhig ist.

Mit der Taste ,,Stop” und dem Kreuz oben rechts auf dem Bildschirm kann die Messung beendet werden.
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Bei normaler Verwendung wird die Messung automatisch beendet:

Test REFER

Entweder weil die maximale Messzeit erreicht ist und @

das Gerit die Messung nicht validieren kann (REFER-
Test)

Entweder weil das Gerit festgestellt hat, dass die Test PASS
Messung giiltig ist (die Korrelation zwischen den
{ )

beiden Kurven ist gut und die Wellenmarkierungen 5

befinden sich an derselben Stelle) (Test BESTANDEN)

In beiden Fillen ist es moglich, die Messung direkt zu speichern oder sie anzusehen und dann zu entscheiden, ob sie
gespeichert werden soll oder nicht.

3.5 e Auswertung der Messungen

3‘_ [ } Weitere Informationen zur Patientenverwaltung finden Sie im Abschnitt ,,2.3 ”.

dl 15020
s 12
Acces aux options sup-

" plémentaires

- Placement automatique
~ du marqueur V
. ."
Test PASS ~__ Sélection du marqueur a
)

Zone de graphique {/\ ! ’ placer

>

Validation ou non de la
mesure —

Sélection de I’échelle de
— temps des graphiques
Info mesure—_

Bei der Anzeige eines Screening-APNG wird das oben abgebildete Fenster angezeigt, in dem die Kurven bearbeitet
werden konnen. Das Hauptziel eines Screening-APNG ist es, das Auftreten der V-Welle bei relativ geringer Leistung zu
erkennen. Das Vorhandensein oder Fehlen dieser Welle ermoglicht eine positive oder negative Diagnose hinsichtlich des
Hoérvermdgens der Person.

Die Platzierung der Welle und die Validierung der Messung erfolgen automatisch wéihrend der Erfassung, aber das
Gerit bietet dennoch einige Tools zur Verfeinerung des Ergebnisses:

* Am oberen Rand des Bildschirms befinden sich Schaltfldchen fiir jede Markierung. Klicken Sie auf eine der
Schaltfldchen, um die entsprechende Markierung auf den Kurven zu platzieren. Als Orientierungshilfe sind die
»hormalen” Bereiche grau hinterlegt. Die Markierung wird durch einen einfachen Klick auf die Kurve gesetzt.

* Mit der Schaltfliche ,,Auto” kann die V-Markierung automatisch gesetzt werden. Wenn die Welle nicht deutlich genug
ausgepragt ist oder zu weit aus dem Bereich der ,,Normalitét” herausragt, wird sie nicht gesetzt.

* Unten rechts befindet sich eine Schaltfliche, mit der Sie die Zeitskala der Kurven einstellen konnen. So konnen
Sie 5 ms, 10 ms oder 20 ms anzeigen (dies entspricht der Zeit, die nach dem Stimulationsklick verstrichen ist).
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Kapitel 4

-Messung von OEA (TEOAE und
DPgramme)

4.1 Vorstellung

Die Cochlea, das periphere Hororgan, ist in der Lage, Tone mit geringer Amplitude als Reaktion auf eine akustische
Stimulation oder auch ohne diese abzugeben. Diese Tone sind akustische Otoemissionen (AEQ), die mit einer kleinen
Sonde, die dank eines empfindlichen Miniaturmikrofons in den duBleren Gehdrgang eingefiihrt wird, leicht aufgezeichnet
werden konnen. Die Entstehung dieser aus der Cochlea kommenden Tone, die als otoakustische Emissionen bezeichnet
werden, beruht auf der korrekten Funktion einer bestimmten Zellpopulation der Cochlea: den duBleren Haarzellen (CCE).
Dariiber hinaus ist die Unversehrtheit des Trommelfells und der Gehdrknochelchenkette ebenfalls erforderlich, einerseits
fiir die Ubertragung der akustischen Stimulationswelle und andererseits fiir die Weiterleitung der physiologischen
Reaktion, die von der Cochlea zum Trommelfell gesendet wird.

4.1.1 TEOAE

Wenn man von akustischen Otoemissionen (AOE) spricht, denkt man in erster Linie an transiente akustische
Otoemissionen, auch TEOAE genannt, die in der klinischen Untersuchung am hiufigsten verwendet werden.

TEOAE sind Klick-Otoakustische Emissionen, d. h. das Ohr des Patienten wird bei Frequenzen zwischen 2000 Hz
und 4000 Hz getestet. Das Ergebnis wird durch eine Kurve dargestellt, die einfach anzeigt, ob Otoakustische Emissionen
vorhanden sind oder nicht. Es handelt sich um einen sogenannten objektiven Test, da er keine Mitwirkung des Patienten
erfordert. Dieser Test ist besonders bei der Untersuchung von Neugeborenen sehr wichtig, denn wenn akustische
Otoemissionen vorhanden sind, bedeutet dies, dass das Gehor des Neugeborenen keine Schwerhdrigkeit von mehr als 30-
40 dB aufweist. Es handelt sich um einen Routine-Screening-Test, der bei der Untersuchung von Neugeborenen
zunehmend eingesetzt wird.

4.1.2 DPgramme
DPgramme: Grafik der Verzerrungsprodukte akustischer Otoemissionen.

Im Rahmen der Aufzeichnung der akustischen Verzerrungsprodukte (PDA) wird eine bitonale akustische Stimulation
angewendet. Diese spezielle Stimulation beansprucht zwei bestimmte, nahe beieinander liegende Bereiche der Cochlea
und fithrt zur Erregung eines dritten Bereichs der Cochlea. Diese so angeregten CCE versetzen aufgrund ihrer
Kontraktionsfahigkeit die Basilarmembran in Bewegung, wodurch die Endolymphfliissigkeit mitgerissen wird und
schlieBlich die Gehorkndchelchenkette mit dem Trommelfell in Bewegung versetzt wird. Das in Schwingung versetzte
Trommelfell sendet einen Ton mit geringer Amplitude (1:10000) aus, der jedoch leicht aufzeichnungsfiahig und
identifizierbar ist.

Die beiden stimulierenden Tone, die als Primértone bezeichnet werden und die Frequenzen F1 und F2 haben,
erzeugen ein fiir den Menschen charakteristisches Verzerrungsprodukt: 2F1-F2. Die Amplitude des Verzerrungsprodukts
wird als Kriterium fiir die Bewertung der Cochlea-Funktion und insbesondere der CCE der emittierenden Region
herangezogen. Ein Verzerrungsprodukt mit einer Amplitude von mehr als 6 dB gegeniiber dem Hintergrundrauschen ist
somit ein Zeichen fiir das Vorhandensein und die Funktionsfahigkeit der CCE der emittierenden Region.

Durch Variation der Frequenzen der beiden Primérfrequenzen F1 und F2 ist es mdglich, verschiedene
Verzerrungsprodukte zu erfassen und eine Kurve zu erstellen, die als DPgramm bezeichnet wird. Durch Beobachtung
des Cochlea-Spektrums von 1000 Hz bis 5 kHz ist es mdglich, den Schweregrad der Beeintridchtigung der CCE und damit
den Grad der Schwerhorigkeit abzuschitzen.
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Kapitel 4 .-Messung von OEA (TEOAE und DPgramme) 4.1 Vorstellung

DP-Gramme sind daher ein einfacher, schnell durchfiihrbarer, reproduzierbarer und vor allem nicht-invasiver Test.
Das Vorhandensein von PDA ermdglicht es (bei Nichtvorliegen einer Schallleitungsschwerhorigkeit), die Cochlea-
Funktionalitdt der CCE zu bestétigen. Die Untersuchung der DPgramme ist im Rahmen der Fritherkennung von
Schwerhorigkeit in der Geburtshilfe, der Nachsorge von Kindern auf neonatologischen Intensivstationen, der
padiatrischen audiologischen Beurteilung sowie der Nachsorge bei plotzlicher Schwerhorigkeit, berufsbedingter
Schwerhorigkeit und toxischer Schwerhorigkeit angezeigt.
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4.2 Ausriistung
Um eine OAE-Messung (TEOAE und DPgramme) durchzufiihren, benétigen Sie folgende Ausriistung:

"
N
N
s
)'..\Gc,ﬂg?w{ﬁm | BABYSCREEN-Gehiuse OAE-Sonde
)i(BABYSCREEN i \
% J

OAE-Ohrstopsel T04 tree

‘ oder
OAE-Stopfen Txx (xx Grof3e in mm)

* Stecken Sie den Mini-DIN-Stecker der OAE-Sonde in den ,,Audio”-Anschluss des BABYSCREEN-Gehéduses.

(ﬁ . Uberpriifen Sie, ob die drei kleinen Locher am Ende der Sonde nicht verstopft sind. Bei Bedarf werden mit

A dem Gerit Ersatzaufsitze mitgeliefert.

4.3 e Vorbereitung des Patienten

\/
A
N

)(BABYSCREEN

Vergewissern Sie sich mit einem Otoskop, dass der Gehorgang nicht durch einen Ohrenschmalzpfropf
verstopft ist. Dieser Eingriff muss von einer dafiir befugten Person durchgefiihrt werden.

32
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Kapitel 4 .-Messung von OEA (TEOAE und DPgramme) 4.4 TEOAE

» Die Wahl der EarTip-Spitze ist entscheidend fiir die Qualitdt der Messung. Sie haben die Wahl zwischen 10
verschiedenen Groflen. Diese Spitze muss folgende Funktionen erfiillen:

1. Sie muss einen guten Halt der Sonde im Ohr des Patienten gewéahrleisten.
2. Sie darf nicht an einer Wand des Gehorgangs anliegen.

3. Sie muss dicht sein, um Schallverluste zu vermeiden und Gerdusche zu isolieren.
+ Setzen Sie die Kappe auf die Sonde.

* Fiihren Sie die Sonde in den Gehdrgang des Patienten ein.

4.4 TEOAE

Anweisungen zum Anlegen eines Patienten und zum Starten einer neuen Messung finden Sie im Abschnitt ,,2.3 ™.

4.4.1 Ablauf der Messung

Da es sich bei BABYSCREEN um ein Screening-Gerit Sélectionner I'Oreille
handelt, sind keine besonderen Einstellungen
erforderlich. Nach dem AnschlieBen der OAE-Sonde

muss beim Starten der Messung lediglich das Ohr
ausgewdhlt werden. m

Die Validierungsbedingungen sowie die maximale Testdauer konnen in den erweiterten Einstellungen des TEOAE
gedndert werden (siche Abschnitt ,,2.2.1.2 ). In diesem Menii kann auch die Stimulusleistung geéndert werden.

chen Sie nicht, diese zu dndern. Falsche Einstellungen kénnen dazu fiihren, dass die nachsten Messungen

Q Wenn Sie mit den Parametern und deren Auswirkungen auf die Testergebnisse nicht vertraut sind, versu-
|
unbrauchbar und irrelevant sind.

Das TEOAE-Messfenster wird gedffnet. Klicken Sie
einfach auf ,,Start“, um die Messung zu starten.
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( ' \ Wenn die Sondenkontrolle konfiguriert und aktiviert ist (siche Abschnitt 5.6.2), wird ein Kontrollfenster
\_=_/  angezeigt und ein Klick-Reiz wird an das Ohr des Patienten gesendet, um zu iiberpriifen, ob die Sonde
richtig sitzt.

Calibration Calibration
en cours en cours

N -

Wenn das Feld griin mit der Anzeige ,,OK” angezeigt wird, beginnt die Messung automatisch.
Wenn das Feld rot angezeigt wird, konnen folgende Meldungen erscheinen:

-Zu starke Unterdriickung: Die Umgebungsgerdusche sind zu laut oder der Patient ist zu unruhig.
-Sonde undicht: Die Grofe des Stopsels ist nicht richtig oder er sitzt nicht richtig im Ohr.

-Sonde verstopft: Die Sonde ist zu tief in den Gehdrgang eingefiihrt oder Verunreinigungen verstopfen
die Spitze der Sonde.

Dieser Schritt kann durch Klicken auf die Schaltflache ,,>> * (Sondeniiberpriifung tiberspringen) iibers-
prungen werden.

Zu Beginn der Messung kalibriert das Gerit den Klick, um festzustellen, ob die Messbedingungen optimal sind, um
zuverldssige Ergebnisse zu erzielen. In diesem Zusammenhang kann es vorkommen, dass das System den Benutzer
dartiber informiert, dass die Bedingungen nicht gut sind:

+ ,,Signal schwach. Auf Undichtigkeit priifen. Messung fortsetzen?”: Das Riicksignal des Klicks ist im Vergleich zum
Startwert zu schwach (mindestens 5 dB zu schwach). Dies kann an einer falschen Positionierung der Sonde liegen,
insbesondere an einem Problem mit der Dichtigkeit zwischen dem Stopfen der Sonde und dem Gehorgang. Es wird
empfohlen, auf ,,Nein*“ zu klicken, die Sonde neu zu positionieren und die Messung erneut zu starten. Wenn Sie
sich jedoch sicher sind, dass die Sonde richtig positioniert ist, konnen Sie die Messung normal fortsetzen, indem
Sie auf ,,Ja* klicken.

* ,,Zu starkes Signal, verstopfter Gehorgang. Messung fortsetzen?”: Das Riickmeldesignal des Klicks ist im Vergleich
zum Ausgangswert zu stark (mindestens 5 dB zu stark). Dies kann an einer falschen Positionierung der Sonde
liegen, insbesondere an einem zu tief in den Gehorgang eingefiihrten Sondenstopfen. Es wird empfohlen, auf
»Nein“ zu klicken, die Sonde neu zu positionieren und die Messung erneut zu starten. Wenn Sie sich jedoch sicher
sind, dass die Sonde richtig positioniert ist, konnen Sie die Messung wie gewohnt fortsetzen, indem Sie auf ,,Ja“
klicken.

Nach Abschluss der Kalibrierung wird das Messfenster angezeigt:

oyant de réjection

Zone de graphigue
Zone de graphique de la réponse
de la stimulation
Graphique du buffer A
Indicateur de qualiteé
de stimulation

Graphique du buffer B

MNombre de clics
effectués par buffers

Mb Hejection

0-28 Stop
Corrélation entre “ Frars: 0%
les buffers A et B

Mombre de rejections Analyse de la
par buffers detection
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. Am linken Rand befinden sich:

o Die Ablehnungsanzeige, die Sie warnt, wenn der Ablehnungsschwellenwert erreicht ist. Dieses Phdnomen
bedeutet, dass sich der Patienten t bewegt oder dass generell zu viel Rauschen vorhanden ist. Sobald das
Hintergrundrauschen wieder abgeklungen ist, wird die Messung automatisch fortgesetzt.

o Die Stimulusqualitétsanzeige, bei der die Leiste fiir gute Messbedingungen griin und zur Hélfte gefiillt ist.
Eine Verdnderung der Farbe und der Fiillung dieser Leiste weist auf eine schlechte Positionierung der Sonde
oder eine mogliche Verstopfung hin.

e  Die Grafik zeigt:

o Aufder linken Seite die Form des Klickgerduschs

y

( \‘\‘ Wenn die Form des Klicks nicht der Abbildung entspricht (eine geddmpfte Sinuskurve mit einigen

\_=_/  Schwingungen), iiberpriifen Sie die Position des St6psels im Ohr und starten Sie die Messung erneut.

o Im mittleren Bereich werden die beiden Puffer (A und B) aufgebaut.
e  Am unteren Bildschirmrand werden angezeigt:

o  Die Anzahl der Klicks, die Sie iiber den Fortschritt der Messung informiert. Die Summe der beiden Puffer
(A und B) muss die im Konfigurationsfenster eingegebene Stimulationsanzahl erreichen.

o Die Korrelation zwischen den beiden Puffern
o Die Anzahl der Ablehnungen fiir jeden Puffer

o Die Erkennungsanalyse, die nur im Screening-Modus funktioniert. Sie gibt Auskunft dariiber, wie viele
Frequenzen validiert wurden oder wie viele statistische Kriterien erfiillt wurden, je nach gewidhltem
Validierungsmodus (siche Abschnitt ,,2.2.1.2 ).

Mit der Schaltflache ,,Stop” konnen Sie die Messung vorzeitig beenden, ohne dass diese verloren geht. Sie kdnnen
sie weiterhin einsehen. Sie haben nun die Wahl, die Daten durch Klicken auf ,,Speichern” zu speichern oder sie durch

Verlassen dieses Fensters mit dem Zurtick-Kreuz zu 16schen.

Das Gerit stoppt die Messung, wenn die Validierungsbedingungen erfiillt sind. Nach Erreichen der maximalen
Testdauer stoppt das Gerét hingegen die Messung und zeigt an, dass der Test nicht schliissig ist.

Das Ergebnis wird in Form eines Popups angezeigt, das angibt, ob der Test aussagekriftig ist oder nicht.

Test PASS

Ende eines giiltigen Tests.

Test REFER

Ende eines Tests, der nicht validiert werden kann. @
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{ J Weitere Informationen zu den Optionen fiir die Kurvenanzeige finden Sie im Abschnitt ,,4.4.2 ” (Kurve-
../ nanzeige).

' ! ’ Die gespeicherten Daten konnen im Menii ,,Abfrage” des Patienten eingesehen werden.

=" Informationen zu Anderungen der erweiterten Parameter fiir die Signalerfassung im Screening-Modus
../ finden Sie im Abschnitt ,,2.2.1.2 .

4.4.2 Anzeigen der Messung

| ! ’ Weitere Informationen zur Patientenverwaltung finden Sie im Abschnitt ,,2.3 *.

Zone de graphique [ Signal en dB SPL Rapport Signal/bruit Répétabilité entre les 2

de la stimulation I Bruit en dB SPL par frequence buffers par frequence

- st —
B | ENED

I

Il‘\v\ \

vy

Test PASS
Corrélation : 90%
Stabilité Stimulation : 91%
Stabilité Reponse  : 96%
Power (dBSPL) : 84

Power (dBSPL) : 84 Power (dBSPL) : 8

Nombre de stim - 368 ./ S Nombre de stim - 36 Nombre de stim : 368

l:gc.I lige;l:d.e“ : 80 m Clic / Seconde : 80 Clic / Seconde : 80

Informations conditions Zone de graphique des Visualisation des graphiques Informations qualité
de mesure mesures réalisées de la Stimulation des réponses

Die TEOAE-Werte werden auf drei Bildschirmen angezeigt: Jeder Bildschirm enthdlt unterschiedliche
Informationen (zeitlich, frequenzbezogen, synthetisch).

' [ ’ StandardmiBig werden die Klick-Informationen (Feld ,,Stim” unten auf dem Bildschirm) nicht angezeigt.

* Auf dem ersten Bildschirm sehen wir dieselbe Anzeige wie wahrend der Messung, die Zeitansicht, mit dem Klick
links und den beiden Kurven (oder Puffern) der TEOAE in der Mitte.
Durch die Uberlagerung der Kurven ldsst sich visuell feststellen, ob TEOAE vorhanden sind, indem die
Reproduzierbarkeit zwischen den Kurven verglichen wird (ob sie sich iiberlagern oder nicht).

* Der zweite Bildschirm ist die Frequenzansicht.

— Oberes Diagramm: das Spektrum des Klicks. Wenn der Stdpsel richtig platziert ist, sollte das Spektrum des
Klicks zwischen 2 kHz und 4 kHz sein Maximum erreichen.

— Unteres Diagramm: rot das Rauschspektrum und griin das Nutzsignal (das tatséchlich vom Innenohr erzeugte
Signal). Wenn Cochlea-Emissionen vorhanden sind, muss das griine Signalspektrum das rote
Rauschspektrum iibersteigen.

* Der letzte Bildschirm fasst die vorherigen visuellen Informationen in numerischer Form zusammen. Dazu
gehoren das Verhéltnis zwischen Signal und Rauschen sowie die Reproduzierbarkeitsrate bei verschiedenen
Frequenzen.

Das System férbt die Felder griin oder rot, um anzuzeigen, dass das Ohr entsprechend dem als Validierungskriterium

ausgewdhlten Signal-Rausch-Verhiltnis oder unter den folgenden Bedingungen, wenn der statistische Modus ausgewahlt
ist, korrekt auf die dem Feld entsprechende Frequenz reagiert:
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— Signal-Rausch-Verhéltnis grofler als 9 und Wiederholbarkeit groBer als 50.
— Signal-Rausch-Verhiltnis groBer als 6 und Wiederholbarkeit gréf3er als 60.
— Signal-Rausch-Verhéltnis grofler als 3 und Wiederholbarkeit groer als 75.

Diese Kriterien dienen lediglich als Hilfe beim Lesen und Interpretieren der Ergebnisse, haben jedoch keinen
medizinischen Wert.

( | ‘\\I Aus akustisch-physiologischen Griinden liegt die Frequenzzuverléssigkeit des TEOAE-Tests zwischen 2
- / kHz und 4 kHz. Die Angaben bei 1 kHz und 5 kHz dienen lediglich als Anhaltspunkt.

4.5 Programm
Anweisungen zum Anlegen eines Patienten und zum Starten einer neuen Messung finden Sie im Abschnitt ,,2.3 .

4.5.1 Ablauf der Messung

Da es sich bei dem BABYSCREEN um ein Screening- Sélectionner I'Oreille

Geridt handelt, sind keine besonderen Einstellungen
erforderlich. Nach dem AnschlieBen der OAE-Sonde

muss beim Starten der Messung lediglich das Ohr
ausgewéhlt werden. m

" Wenn Sie mit den Parametern und deren Auswirkungen auf die Testergebnisse nicht vertraut sind, versu-
K' ) chen Sie nicht, diese zu dndern. Falsche Einstellungen konnen dazu fiihren, dass die nachsten Messungen
~ unbrauchbar und irrelevant sind.

Die Auswahl der zu testenden Frequenzen, die Validierungsbedingungen sowie die maximale Testdauer konnen in
den erweiterten Einstellungen des DPgramme geédndert werden (siche Abschnitt ,,2.2.1.1 ). In diesem Menii kann auch
die Stimulusleistung gedndert werden.

Das Messfenster DPgramme wird gedftnet. Die Kurve
wird mit Standardwerten (0dB fiir das Signal,—10dB
fir das Rauschen) fiir die bei der Konfiguration
ausgewihlten Frequenzen angezeigt. Klicken Sie auf
»itart*, um die Messung zu starten.

Réjection dB
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( ' " Wenn die Sondenkontrolle konfiguriert und aktiviert ist (siche Abschnitt 5.6.2), wird ein Kontrollfenster
\_= /  angezeigtund ein Klick-Reizimpuls an das Ohr des Patienten gesendet, um zu iiberpriifen, ob die Sonde
richtig sitzt.

Calibration Calibration
en cours en cours

1

Wenn das Feld griin mit der Anzeige ,,OK” angezeigt wird, beginnt die Messung automatisch.
Wenn das Feld rot angezeigt wird, konnen folgende Meldungen erscheinen:

-Zu starke Unterdriickung: Die Umgebungsgerdusche sind zu laut oder der Patient ist zu unruhig.
-Sonde undicht: Die GroBe des Stopsels ist nicht richtig oder er sitzt nicht richtig im Ohr.

-Sonde verstopft: Die Sonde ist zu tief in den Gehorgang eingefiihrt oder Verunreinigungen verstopfen
die Spitze der Sonde.

Dieser Schritt kann durch Klicken auf die Schaltflache ,,>> ” (Sondeniiberpriifung tiberspringen) iibers-
prungen werden.

( ' \\I Beim Start jeder Frequenz kalibriert sich das Gerét innerhalb weniger Sekunden (2 bis 3 Sekunden)
') Wi ] ‘
\_=_ selbst. Wéhrend dieser Phase sollte die Umgebungsgerduschkulisse so gering wie mdglich sein

Beim Start jeder Frequenz wird automatisch eine Reihe von Kalibrierungen durchgefiihrt, um festzustellen, ob die
Messbedingungen optimal sind, um verwertbare Ergebnisse zu erhalten. In diesem Zusammenhang kann es vorkommen,
dass das System dem Benutzer anzeigt, dass bestimmte Bedingungen nicht optimal sind:

o ,Schwaches Signal. Auf Undichtigkeit priifen. Messung fortsetzen?*: Die Signale F1 und F2 sind im Vergleich zu
ihrem Startwert zu schwach (mindestens 20 dB zu schwach). Dies kann an einer falschen Positionierung der Sonde
liegen, insbesondere an einem Problem mit der Dichtigkeit zwischen dem Stopfen der Sonde und dem Gehérgang.
Es wird empfohlen, auf ,,Nein“ zu klicken, die Sonde neu zu positionieren und die Messung erneut zu starten.
Wenn Sie sich jedoch sicher sind, dass die Sonde richtig positioniert ist, konnen Sie die Messung normal fortsetzen,
indem Sie auf ,,Ja* klicken.

e ,Zu starkes Signal, verstopfte Leitung. Messung fortsetzen?*: Die Signale F1 und F2 sind im Vergleich zu ihrem
Ausgangswert zu stark (mindestens 20 dB zu stark). Dies kann an einer falschen Positionierung der Sonde liegen,
insbesondere wenn die Sonde zu tief in den Gehdrgang eingefiihrt wurde. Es wird empfohlen, auf ,,Nein*“ zu
klicken, die Sonde neu zu positionieren und die Messung erneut zu starten. Wenn Sie sich jedoch sicher sind, dass
die Sonde richtig positioniert ist, konnen Sie die Messung normal fortsetzen, indem Sie auf ,,Ja* klicken.

Nach Abschluss der Kalibrierung wird das Messfenster angezeigt:

I 10l0s/z0N _——

DPgramme | o

Barre de progression ——

o)

Voyant de réjection” Fréequence en Hz

Niveau de signal
en dB SPL

I Mesure en cours

Mesure & venir <

Ni de réjecti - o
lvealée grrlijtectlon,_; RE]ectlon dB m

Ein Fortschrittsbalken informiert Sie tiber den Fortschritt des Tests einer Frequenz. Wenn der Fortschrittsbalken die
Breite des Bildschirms durchlaufen hat, aktualisiert das System den Punkt, der der gerade getesteten Frequenz entspricht.

Niveau de bruit
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Diese Grafik enthilt mehrere Informationen:

e  Die griine Kurve stellt die Leistung in dB des Verzerrungsprodukts bei den verschiedenen ausgewéhlten Frequenzen dar.
o  Der weil} unter einem Punkt angegebene Index ist der Wert der Leistung des Verzerrungsprodukts.
¢ Die vertikalen weilen Zahlen geben die Testfrequenz jedes einzelnen Punktes an.

¢ Die rote Kurve stellt den durchschnittlichen Gerduschpegel dar.

Die Ablehnungsanzeige warnt Sie, wenn der Ablehnungsschwellenwert erreicht ist. Dies bedeutet, dass das akustische
Rauschen zu hoch ist. Dies kann mehrere Ursachen haben:

e Der Larm des Patienten ist zu hoch. Sobald dieser ruhiger ist, wird die Messung automatisch fortgesetzt. Wenn
dieses Phanomen weiterhin auftritt, wurde der Ablehnungsschwellenwert zu niedrig kalibriert. Beenden Sie die
Messung, indem Sie auf ,,Stopp” klicken, und starten Sie dann eine neue Messung.

e Die Sonde ist falsch positioniert. Es ist mdglich, dass sich die Sonde wéhrend der Messung bewegt, insbesondere
wenn Sie Haltungstests durchfiihren. Klicken Sie in diesem Fall auf ,,Stopp”, setzen Sie die Sonde neu ein und
starten Sie eine neue Messung.

e Die Umgebungsgerdusche sind zu laut. Die Gerdusche im Raum, in dem Sie die Messung durchfiihren, diirfen
60 dB nicht iiberschreiten.

Mit der Schaltfliche ,,Ablehnen” kénnen Sie den akzeptablen Gerdauschpegel dndern. Je hoher dieser Wert ist, desto
grofer ist das Risiko von Fehlmessungen. Wenn 40 aufeinanderfolgende Ablehnungen festgestellt werden, wird der
aktuelle Punkt abgelehnt und die Meldung ,,Ablehnung” erscheint auf dem Bildschirm.

Mit der Schaltfliche ,,Stop* konnen Sie die Messung beenden. Sobald die Erfassung der aktuellen Daten
abgeschlossen ist, wird die Kurve neu aufgebaut. Sie haben nun die Wahl, die Daten durch Klicken auf ,,Save* zu
speichern oder sie durch Schlielen dieses Fensters mit dem Zuriick-Kreuz zu 16schen.

Das Gerit wechselt zur nichsten Frequenz, wenn die Validierungsbedingungen erfiillt sind oder nachdem die
maximale Testdauer erreicht wurde. Nachdem alle ausgewéhlten Frequenzen getestet wurden, stoppt das Gerit die
Messung und zeigt an, ob der Test giiltig oder nicht schliissig ist, je nach der Anzahl der Frequenzen, bei denen das
Verzerrungsprodukt (DP) beobachtet wurde.

Das Ergebnis wird in Form eines Popups angezeigt, das angibt, ob der Test aussagekriftig ist oder nicht.

Test PASS

Ende eines giiltigen Tests.

Consulter Sauver

Test REFER

Ende eines Tests, der nicht validiert werden kann. @

[J Weitere Informationen zu den Optionen zum Anzeigen der Kurven finden Sie im folgenden Abschnitt.
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gl [ /’/‘5 Die gespeicherten Daten konnen im Menii ,,Anzeige” des Patienten eingesehen werden.

f " 4 Informationen zu Anderungen der erweiterten Parameter fiir die Signalerfassung im Screening-Modus
\ o/ finden Sie im Abschnitt ,,2.2.1.1 .

4.5.2 Anzeigen der Messung

r | ’ Weitere Informationen zur Patientenverwaltung finden Sie im Abschnitt ,,2.3 .

Echelle en dB SPL _ 5

Fréquence en Hz & h - Niveau de signal

Indicateur de valida-
tion de la fréquence

- Niveau de bruit

Niveau de signal en
dB SPL

Puissance de . 16 o
stimulation e Puissance : L2 = 55 (L1 = 65) Test PASS Indication de PASS/REFER
in SNR : 6 dB (mode dépistage)

idati . de DP : -6 dB
Protocole de validation & '?eg“'gm PgSS e

Diese Grafik enthilt mehrere Informationen:

o  Die griine Kurve stellt die Leistung in dB SPL des Verzerrungsprodukts bei den verschiedenen ausgewéhlten Frequenzen
dar.

e Der weil} unter einem Punkt angegebene Index ist der Wert der Leistung des Verzerrungsprodukts.

e Die vertikalen weilen Zahlen geben die Testfrequenz jedes einzelnen Punktes an.

¢ Die rote Kurve stellt den durchschnittlichen Gerduschpegel dar.

o  Eine Erinnerung zu den Leistungen (L1 und L2) und dem Validierungsprotokoll finden Sie unten im Fenster.
e  An jedem Punkt befindet sich eine Anzeige, ob die jeweilige Frequenz validiert wurde (oder nicht).

e  Nur im Screening-Modus wird die Validierung des gesamten Tests angezeigt.

4.5.3 Erweiterte Analysewerkzeuge

Das BABYSCREEN-Gerit verfiigt iiber eine Reihe leistungsstarker Tools, mit denen Sie alle erfassten Daten direkt auf
dem Touchscreen (ohne Computer) analysieren konnen. Klicken Sie auf einen der Punkte der Kurve. Es erscheint ein
Fenster mit einer Datenanalysetabelle. Diese enthilt verschiedene Informationen zu den bei unterschiedlichen Frequenzen
gemessenen Signalen.

2xF1-F2 Hauptverzerrungsprodukt

Fi Stimulationsfrequenz F1 e w2 | areem |

Fo Stimulationsfrequenz F2 mmmmm
2% F2— F1 | Sekundéres Verzerrungsprodukt -n-
dB SPL
FREQ

Frequenz in Hz

g P o | e o
POWER Leistung in dB SPL megne
PHASE Phasenverschiebung in Grad --

S/N Sign,al sverhéltnis in
bruit Freq Temp
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- Die griin markierte Spalte stellt das in der vorherigen Leistungsgrafik untersuchte Verzerrungsprodukt dar.
I Dieser Wert kann gedndert werden. Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt ,,2.2.1 .

Spektralanalyse des Punktes

Um die Spektralanalyse des Signals (mittels Fast
Fourier Transform — FFT) zu starten, klicken Sie auf die
Schaltflache ,,Freq”. Es erscheint ein Diagramm, das
die Leistungsverteilung (Y-Achse) in Abhédngigkeit von
der Frequenz (X-Achse) darstellt. Der Bereich der
nutzbaren Spektralenergie ist durch die weile vertikale
Linie markiert. Mit dem Schieberegler kdnnen Sie die
maximale Analysefrequenz einstellen.

Im nebenstehenden Beispiel sind drei weitere
Spektrallinien mit hoher Leistung rechts vom Bereich
der nutzbaren Spektralenergie zu erkennen. Von links
nach rechts sind dies die Stimulationsfrequenz F1,
gefolgt von F2 und schlieBlich das sekunddre
Verzerrungsprodukt (2 * F2 — F1).

Zeitliche Analyse des Punktes

Um die zeitliche Analyse des Signals zu starten, klicken
Sie auf die Schaltfliche ,,Temp“. Mit dem
Schieberegler konnen Sie den maximalen Zeitwert des
Anzeigefensters einstellen.

Bei dieser Art von Messung ist die allgemeine Form des
Zeitsignals sehr leicht zu erkennen. Sie stellt die
Modulation der Stimulationsfrequenzen F1 und F2 dar.
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Verwendung der ECHOSOFT-Software ,,

5.1 Mindestanforderungen

Prozessor Intel oder AMD — Dual Core 2 GHz
RAM 4 GB

Festplattenspeicher 1 GB

Bildschirm 1280*720

USB 1 USB 2.0-Anschluss

Betriebssystem Windows 7/8/10/11, Mac OSX
Stromversorgung Typ Klasse II gemdl Norm EN 60601-1

5.2 Installation

5.2.1 Installation der Anwendung

Die ECHOSOFT-Software wird in Form einer ausfithrbaren Datei geliefert, die eine automatische Installation der

Anwendung auf Threm Computer ermoglicht. Die Installationsdatei der Software befindet sich auf dem mit dem Gerit
gelieferten USB-Stick.

Beim Start der Installation miissen Sie die Benutzerlizenzvereinbarung akzeptieren.

) Installation de Echosoft [E=aEey x|

‘/ Licence utilisateur
NECHODIA veler examiner les termes de a znce avant dinstallr
Y *

\ o Sy Temaskgise  Echosoft.

Appuyez sur Page Suivante pour lire le reste de la licence utiisateur.,

\COPYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

This document and the information contained herein are the subject of copyright and
intellectual property rights under international convention.

Al rights reserved.

Si vous acceptez les conditions de |a licence utlisateur, diguez sur Yaccepte pour continuer.
Vous devez accepter Ja licence utiisateur afin dinstaller Echosoft.

Anschliefend konnen Sie wihlen, ob Sie ein Symbol im Startmenii und auf dem Desktop platzieren mochten.

) Installation de Echosoft =]
7
Ig' Choisissez les composants
|/{ECH A Choisissez les composants de Echosoft que vous souhaitez
X S woss  installer,

Cochez les composants que vous désirez installer et décothez ceux que vous ne désirez pas
installer. Cliquez sur Suivant pour continuer.

Sélectionnez les composants E=EED
BaEErs Raccourcis menu démarre
Raccourd bureau
Espace requis ;: 43.6Mo
<Précédent | suvant> | [ Annuer

SchlieBlich kdnnen Sie den Speicherort fiir die Anwendungsdateien auswahlen (Standard: ,, C:/Program
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Files/Echodia/EchoSoft ).

(7 Installation de Echosoft =] = —S—]
7
) Choisissez le dossier dnstallation
[{ECHODIA  choisisezle dossier dans lequel installer Echosoft.
¥ e s e
\

Ced installera Echosoft dans le dossier suivant. Pour installer dans un autre dossier, iquez
sur Parcour et choisissez n autre dossier. Cliquez sur Installer pour démarrer linstalation.

Dossier dinstaliation

:\Program Files \Echodia\Echosoft] Parcourir...

Espace requis : 43.6Mo
Espace disponible : 8.9Go

<Précédent |[_Installer | [ Annuler

Klicken Sie auf ,,Installieren” und dann auf ,,SchlieBen”, um die Installation abzuschlie3en.

Nach dem Start der Software erscheint das folgende Fenster:

L Fatients | Médedn: ) Apparcls . Langage ¥ Configurations 0} A prapos..

'l Liste des patients EC Hor )

Recherche

Nom Prenam Date de Naissance Observations
Patient Dema 1 jamy. 1962

Nouves patieot R— Q

5.2.2 Installation der USB-Treiber

Das BABYSCREEN-Gerét verfiigt iber einen generischen
USB-Massenspeichertreiber ~ und ~ wird  daher e e e

automatisch erkannt und installiert. Mit diesem Treiber |4 D st ECHOS
konnen Sie Thre ambulant erfassten Daten in die
ECHOSOFT-Datenbank iibertragen.

b, Ouirla cae s
—

Sie konnen Thren BABYSCREEN auch direkt iiber einen
Computer (PC oder Mac) steuern. Seit der Version 2.5.3
von ECHOSOFT ist die Installation eines Treibers nicht

mehr erforderlich, es kann jedoch sein, dass nach der O e i

Aktualisierung der Software und des Gerits weiterhin
Konflikte bestehen. Um diese zu beheben, starten Sie
die Software im Administratormodus (Rechtsklick auf
das ECHOSOFT-Symbol, dann ,,Als Administrator
ausfiihren”). Klicken Sie in der Meniileiste der Software
auf ,,Geridte” und dann auf ,,Daten”. Das zentrale
Fenster dndert sich. Klicken Sie unten rechts auf ,,USB-
Treiber reparieren”.

Die Software startet die Deinstallation des alten Treibers und 16scht die alten Registrierungsschliissel.
Nach Abschluss des Vorgangs muss das Gerdt ausgesteckt und wieder eingesteckt werden, um die Reparatur
abzuschliefen.

Um den Akku Ihres BABYSCREEN zu schonen, schaltet sich der Bildschirm nach 2 Minuten aus, wenn der
{ J | USB-Modus aktiviert ist und das Gerit an einen Computer angeschlossen ist. Um Thr Gerit wieder ein-
‘@  zuschalten, klicken Sie auf die Ein-/Aus-Taste.
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5.3 Patientenverwaltung

Mit der Software ECHOSOFT konnen Sie die mit dem BABYSCREEN-Gerit durchgefithrten Messungen einsehen. Sie
verfiigt liber eine Datenbank, in der die Patientendaten aus den verschiedenen Messungen gespeichert werden kénnen.

5.3.1 Anlegen eines neuen Patienten
StandardmiBig enthélt die Datenbank keine Patienten. Bevor Sie eine Messung durchfiihren kénnen, miissen Sie

einen neuen Patienten anlegen. Klicken Sie dazu auf die Schaltfliche ,,Neu” im Bereich ,,Patient” auf der linken Seite
des Bildschirms.

BRI v © s g 0 Contnion © A s oox L batlontc | Médeces W Apparede 'l Lngage 4% Configustions () A prapos. o x

e ts ECHOS R it oIl at c el ot ECHO" ;

raisnnee At 2

e it + P o]

Es stehen verschiedene Arten von Informationen zur Verfligung, von denen einige obligatorisch sind, wie z. B.
Anrede, Nachname, Vorname und Geburtsdatum. Das Geburtsdatum wird zur Anzeige der audiometrischen Normalwerte
verwendet, daher ist es wichtig, dass es korrekt angegeben wird.

Alle Informationen zu einem Patienten konnen gedndert werden. Um zum Bildschirm mit der Patientenakte zu
gelangen, wihlen Sie den Patienten aus und klicken Sie unten auf dem Hauptbildschirm auf die Schaltfliche
,Patientenakte bearbeiten”.

5.3.2 Importieren eines Patienten

Verbinden Sie das Gerdt mit dem Computer, um die Patientendaten in die ECHOSOFT-Software zu importieren.

Starten Sie das Gerdt und verbinden Sie es iiber das
mitgelieferte USB-Kabel mit dem Computer. Wéhlen
Sie auf dem Startbildschirm das Menii ,,USB* aus. Das
Gerdt wird dann vom Computer erkannt.

Beim ersten AnschlieBen wird der USB-Treiber
automatisch installiert. Siehe Abschnitt ,,5.2.2 7.

Starten Sie die ECHOSOFT-Software. Wihlen Sie im e — e
Menii ,,Gerit” die Option ,,Daten”. B Données dun apparei ECHOS
Wenn das Gerit richtig angeschlossen ist, sollte die ysemeneno

Patientenliste automatisch aktualisiert werden.

Es stehen dann die folgenden drei Importmoglichkeiten
zur Verfligung:

-Alle Patienten mit der Datenbank synchronisieren
(;»Alles mit der Datenbank synchronisieren”).

-Alle Patienten im Schnellmodus mit der Datenbank
synchronisieren

(s»Alles im Schnellmodus synchronisieren”).

-Einen Patienten zur Datenbank hinzufiigen

(5,In Datenbank speichern”).
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5.3.2.1 Einen Patienten zur Datenbank hinzufiigen

Waihlen Sie den oder die zu importierenden Patienten aus der Liste aus und klicken Sie dann auf ,,In Datenbank
speichern”. Die Software fordert Sie dann auf, die Informationen fiir die gesamte Auswahl einzugeben, bevor die Daten
importiert werden.

Um einen Patienten in der Datenbank zu speichern, Choix de lopérateur x
muss der Arzt oder der Bediener angegeben werden, der Veuillez sélectionner 'opérateur qui a réalisé les mesures
die Messungen durchgefiihrt hat. Wenn der Bediener | ECHODIA doucteur 7
bereits in der Datenbank vorhanden ist, wihlen Sie ihn T —
einfach aus und klicken Sie dann auf ,,Bestiitigen”.

Andernfalls konnen Sie einen neuen Bediener erstellen I W Vaiider )1 ¥ Anuer

(siche Abschnitt zum Erstellen eines Bedieners). Mit
der Schaltfliche ,,Abbrechen* wird der Patient
importiert, aber kein Bediener mit den Messungen
verkniipft.

Nouveau patient L —

Civiité |3 I 4

Es wird ein detailliertes Patienteninformationsblatt - ——
angezeigt. Sie konnen Angaben wie Adresse, Prénen
Telefonnummer usw. hinzufligen. e TN O
Nach dem Ausfiillen und Bestdtigen fiihrt die Software
eine Reihe von Verarbeitungsschritten durch.

Wenn der Patient korrekt importiert wurde, erscheint Coce s
sein Name in der Rubrik ,,Patient” von ECHOSOFT. -

Adresse

Pays
Téléphone

Portable

Email

| observations

Photo
‘ % Annuler 7 Ewegsuer

Wenn der Patient bereits in der Datenbank vorhanden
ist, wird er automatisch erkannt und mit dem Patienten
des Gerits synchronisiert. . :

. . MNom Prénom Date de naissance
Wenn mehrere Patienten in der Datenbank dem zu DLPOND it janv. 1962
. . . . . DUPOND Jun |1janv. 1355
importierenden Patienten entsprechen konnten, bietet
ECHOSOFT die Moglichkeit, den entsprechenden
Patienten auszuwihlen oder einfach einen neuen
anZulegen. | Selectionner I& Mouveau Patient x Annuler

DUPOND FRANCOTS L2

Plusieur patients peuvent correspondre au patient que vous voulez importer.

5.3.2.2 Alle Patienten mit der Datenbank synchronisieren

Mit dieser Option konnen Sie alle Patienten aus BABYSCREEN zur Datenbank von ECHOSOFT hinzufiigen. Die
Software durchsucht automatisch die Liste der in BABYSCREEN vorhandenen Patienten, um sie zu ECHOSOFT
hinzuzufiigen. Wenn der Patient nicht vorhanden ist, muss ein neues Patientenformular ausgefiillt werden. Ist der Patient
hingegen bereits in der Datenbank vorhanden, wird er automatisch synchronisiert.

~ Wenn Sie vor dem Speichern in der Datenbank Patienten aus der Liste auswiéhlen, synchronisiert die Soft-
K J | ware nur die ausgewdahlten Patienten. Wenn Sie viele Patienten auf dem Gerét gespeichert haben, konnen
¥ Sie durch eine Auswahl Ihre Daten schnell synchronisieren.

5.3.2.3 Alle Patienten im Schnellmodus mit der Datenbank synchronisieren

Mit dieser Option konnen Sie alle Patienten aus BABYSCREEN mit einem einzigen Klick zur Datenbank von
ECHOSOFT hinzufiigen. Die Software durchsucht automatisch die Liste der im BABYSCREEN vorhandenen Patienten, um
sie zu ECHOSOFT hinzuzufiigen. Wenn der Patient nicht vorhanden ist, wird er automatisch mit den auf dem Gerét
vorhandenen Informationen angelegt. Ist der Patient hingegen bereits in der Datenbank vorhanden, wird er automatisch
synchronisiert.

Dieser Synchronisierungsmodus hat den Vorteil, dass kein Eingreifen seitens des Benutzers erforderlich ist.
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( ' \I Um diesen Modus zu verwenden, sollten Sie die Patientendaten bei der Erstellung im BABYSCREEN
\\_'./’ sorgfaltig eingeben (Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht).

. Wenn Sie vor dem Start der Speicherung in der Datenbank Patienten aus der Liste auswéhlen, synchronisiert
{ . die Software nur die ausgewéhlten Patienten. Wenn Sie viele Patienten auf dem Gerét gespeichert haben,
' J j empfiehlt es sich, nur diejenigen auszuwéhlen, die noch nicht synchronisiert wurden, um den Vorgang zu

beschleunigen.

5.3.3 Loschen eines Patienten

Mit ECHOSOFT konnen Sie sowohl in der Datenbank gespeicherte Patienten als auch auf dem Gerét gespeicherte
Patienten 16schen.

5.3.3.1 Ldschen eines Patienten aus der ECHOSOFT-Software

L Patients. Medecins 8 Appareds | Langage & Configurations (6 & propes... o

2 Edition de la fiche d'un patient ECHO’ )/

il "

Hom* Paien:

Dasgerusancer | 192an |

Ein Patient kann iiber das Fenster ,,Liste” im Meni
»Patient” aus der ECHOSOFT-Datenbank geldscht
werden. Uber die Schaltfliche ,,Patientendaten
bearbeiten” im unteren Teil des Fensters konnen Sie
die Kontaktdaten des in der Liste ausgewihlten
Patienten cinsehen und dndern. Mit der Schaltfliche
,Loschen* kann der Patient endgiiltig aus der
ECHOSOFT-Datenbank geloscht werden.

Q/J Das Lschen eines Patienten ist unwiderruflich!

5.3.3.2 Loschen eines Patienten aus dem BABYSCREEN- -Gerat

L Putients | Midecs B Appersis ) Ligage 8 Configuration € A propes—. o

™ Données d'un appareil Ec HO’ )

Ein Patient kann iiber das Fenster ,,Daten” in der
Rubrik ,,Gerit” aus dem Speicher des BABYSCREEN |~
geldscht werden. Mit der Schaltflache ,,Von SD-Karte o pr—
loschen” kann der Patient endgiiltig aus dem Gerit :
geldscht werden.

Es ist moglich, mehrere Patienten aus der Liste | [ -

auszuwihlen, bevor sie geldscht werden.

Es ist moglich, mehrere Patienten aus der Liste
auszuwéhlen, bevor sie geloscht werden.

C! /' Das Loschen eines Patienten ist unwiderruflich!
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5.4 Konfiguration

Die Software ECHOSOFT bietet eine ganze Reihe von A2 Patients | Médecins @ Appareis 1 Langage [EECHEREIEY © Apropos
Konfigurationsmoglichkeiten,  damit  Sie  die b . . % Bacededonnies

: . . & Liste des patients Bk Logiciel médical
Funktionsweise der Software optimal an [Ihre 3 Auiomerrie
Bediirfnisse anpassen konnen. Die ,,Konfigurationen” OPMC 2“’*“”‘“*‘“5
sind iiber das Meni oben im Hauptfenster der Software + st aiges DEE
zugénglich.

Recherche :

Das Konfigurationsfenster wird in Form von
Registerkarten angezeigt, iiber die Sie auf die
verschiedenen unten aufgefiihrten
Konfigurationskategorien zugreifen konnen.

Nom Prénom

Patient Deme

5.4.1 Datenbank

Die Software ECHOSOFT bietet Optionen zur Verwaltung der Datenbank, in der alle Messungen
Informationen zu Patienten und Arzten gespeichert sind.

{4 Patients Médecins [ Appareils ' Langage %F Configurations ([} A propos...

- 0o X
pu
# Configurations ECI IO )
Base de données } Logiciel médical nAudmmétna 8 Audioglue  [baml] impression
Base de données locale Base de données réseau
Utiliser la base de données locale Utiliser la base de données réseau () |
Répertoire de base de données Type de serveur: mySQL v
Di\test\echosoft.db3 Serveur: 192.168.1.64
Port: 3306
B scicctionner une autre base de conness N ot
X :
Mot de passe: | ssessnse
. Relocaliser la base de données
Base: testechosoftd v
r Créer une nouvelle base de données [¥] Connexion sécurisée (551 Tester la connexion |

P, Utiiser 15 base de données par défaut

| Faire une sauvegarde de la base de données

Export rapide Excel

Un fichier de mesure pour tous les patients
Un fichier de mesure par patient

5.4.1.0 Lokale Datenbank

1962 Jan 1

sowie

Die lokale Datenbank ist die Standardoption. Es handelt sich um eine auf Ihrem Computer gespeicherte Datei, die

alle Informationen zu Thren Patienten sowie deren Untersuchungsergebnisse enthélt.

Es gibt folgende Optionen:

* Eine andere Datenbank auswihlen: Auswahl einer Datenbank, die sich in einem anderen Ordner befindet. Sie
konnen eine Datenbank auswihlen, die sich auf Threm Computer, auf einem USB-Stick oder auf einem
freigegebenen Netzlaufwerk™ befindet.

* Datenbank verschieben: Verschieben Sie die derzeit verwendete Datenbank in einen anderen Ordner. Sie konnen
einen lokalen Ordner, einen USB-Stick oder ein freigegebenes Netzlaufwerk* auswihlen.

* Neue Datenbank erstellen: Erstellen Sie eine leere Datenbank. Sie konnen einen lokalen Ordner, einen USB-Stick
oder ein freigegebenes Netzlaufwerk™ auswihlen.

Standarddatenbank verwenden: Zuriick zur Standardkonfiguration (Speicherung der Datenbank in .echosoft im
Benutzerordner).

+ Sicherung der Datenbank erstellen: Erstellen Sie eine Sicherung der aktuell verwendeten Datenbank. Die
Sicherung wird im Ordner .echosoft im Benutzerordner gespeichert. Der Name der Sicherungsdatei enthélt Uhrzeit
und Datum.
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a *Bei Verwendung einer Datenbank auf einem Netzlaufwerk wird davon abgeraten, mehreren Benutzern
( § | dimiSchreibzugriff (Anlegen von Patienten, Speichern von Messungen usw.) zu gewihren.

5.4.1.1 Netzwerkdatenbank

Mit dieser Option konnen Sie einen Datenbankserver verwenden, um Patientendaten zu zentralisieren. So kdnnen Sie
beispielsweise von mehreren Computern aus auf dieselben Daten zugreifen.

., Die Verwendung einer Netzwerkdatenbank muss im Rahmen einer lokalen Infrastruktur unter der Kon-
) trolle des Benutzers erfolgen.
“" Da die Daten weder verschliisselt noch anonymisiert sind, kann ihre Speicherung nicht von einem Dritten
iibernommen werden.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes, die Datenschutz-Grundverordnung 2016/679 des Europaischen

__ Parlaments an-uwenden und einzvbalten. 0

-

Dieses Modul ist mit den folgenden Datenbankservern kompatibel:
-MySQL

-MsSQL

-PostgresSQL

Uber die verschiedenen Felder konnen Sie die Datenbank entsprechend Ihrer Infrastruktur konfigurieren.
Uber ein Symbol unten rechts auf der Startseite konnen Sie iiberpriifen, ob Sie mit Ihrem Server verbunden sind.

[ Configurations ) A propos... = X

ECHOS

Prénom Date de Naissance Observations

Wenn Netzwerkprobleme die Kommunikation zwischen ECHOSOFT und der Datenbank verhindern, wechselt das
Programm automatisch in den lokalen Modus. Das Symbol auf der Startseite zeigt Thnen dies an. Sie miissen dann das
Fenster zur Datenbankkonfiguration erneut aufrufen, um die Verbindung wiederherzustellen.

¢ Importer g
Base de données locale
Di\test\echosoft.db3
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5.4.2 Medizinische Software

In diesem  Abschnitt kénnen  Sie eine ¥ Configurations cul
Patientenverwaltungssoftware ~ eines  Drittanbieters — J scwsome | wpcumaer (asonene [ aosie  fuad moresin
konfigurieren, um Audiometriekurven zu importieren. —

Configuration d'un logiciel de patientéle

Répertoire d'entrée :  D:\testGDT

Uber ein erstes Dropdown-Menii konnen Sie die R
verwendete Software auswihlen. AnschlieBend miissen [ et —
ie den Speicherort festlegen, an dem die - Type de comunication:  Clent -
Sie den Speicherort festlegen, an dem die ECHOSOFT

: . Format du nom de fichier : <token of receiver><token of sender>.GDT ~
S?ftware 'dle Pat1ent.endaten abrufen soll. Zulet.zt i
miissen Sie den Speicherort festlegen, an dem die Code logiciel mesiee: | ECHO
ECHOSOFT-Software die Ergebnisse nach Abschluss
der Messung ablegen soll, damit die Software eines H

Enreqistrer

Drittanbieters die Kurven abrufen kann.

5.4.3 Druck

ECHOSOFT bietet zwei Vorlagen fiir den Ausdruck der Messungen an: eine mit einer ganzen Seite mit Notizen,
gefolgt von einer oder mehreren Seiten mit den Messergebnissen (klassisches Format) und eine mit den Messergebnissen
auf der ersten Seite und eventuellen Notizen am Fu} der Seite (kompaktes Format). Diese Option ist im Meni
»Konfigurationen”, ,,Drucken” verfiigbar.

:( '- Patients | Médecins Appareils ' Langage o A propos...

B Base de données g
¢' Configurations & Logiciel médical E c H 0 )
& Audiométrie

L Base de données | Logiciel médical n Audid g AudioBlue ue H Impression
[ l

==l Impression
Impression classique @ Impression compacte

+ Afficher les aides

L

O X

i aarhe

Die Notizen konnen iiber die Software eingegeben werden.
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5.4.4 Datenaustausch

Die Software ECHOSOFT bietet eine Funktion, mit der Sie durch die freiwillige Weitergabe von medizinischen Untersu-
chungsdaten zur kontinuierlichen Verbesserung der ECHODIA-Produkte beitragen kdnnen. Dieses Verfahren basiert auf
einem ethischen Ansatz und entspricht den européischen Vorschriften (DSGVO) zum Schutz personenbezogener Daten.

Alle gesammelten Daten werden anonymisiert: Es werden nur Geburtsdaten und klinische Beobachtungen gespeichert, wobei
alle Informationen, die eine direkte Identifizierung des Patienten ermdglichen, ausgeschlossen werden. Diese Informationen
werden ausschlielich fiir Forschungs-, Entwicklungs- und Verbesserungszwecke im Bereich der Medizinprodukte verwen-
det.

Freigabe aktivieren oder deaktivieren
Globale Aktivierung:
In den allgemeinen Einstellungen der Software kann der Benutzer die Datenfreigabe aktivieren. Dieser Schritt ist erforderlich,
um die Speicherung der Einwilligung auf individueller Ebene zu ermdglichen.
Sobald die Freigabe aktiviert ist, muss der Benutzer die ,,Richtlinie zur Einwilligung in die Datenfreigabe” beziiglich der
Datenverarbeitung lesen und akzeptieren.

i & Patients Médecins B Appareils % langage %F Configurations

0 Partage de données % ECHOr )

Partagez vos données

[w] x

Contribuez a I'amélioration de nos produits en acceptant de partager vos données.
En donnant votre accord, les résultats d'examens seront transmis & nos serveurs. Les informations relatives aux patients seront anonymisées : seules les dates de naissance ainsi que vos observations seront
conservées,

f La collecte de ces informations nous permet d'optimiser nos produits et de vous propeser des outils d'analyse toujours plus performants.

—t D J'accepte de partager mes données

Votre identifiant : dd1b7f25504b16af753004ed0353F73f50b0a62b cbab24a6867c3a820817b3a0 =

Einwilligung pro Patient:
Beim Anlegen oder Bearbeiten einer Patientenakte steht ein Kontrollkédstchen mit der Bezeichnung ,,Der Patient stimmt der
Weitergabe seiner Daten zu” zur Verfiigung.

L Patients | Médecins [ Apparcls . langage % Configurations () A propos...

'l Edition de la fiche d'un patient E C H Or )

Civiité

o x

Mem*
Prénom *

Date de naissance * 2025 ) 29

Cade postal
ville

Pays
Télighone
Bontable

Email

Partage de données

(/] Le patient consent & partager ses données

Der Arzt darf dieses Késtchen erst ankreuzen, nachdem er die ausdriickliche Zustimmung des Patienten eingeholt hat.

Deaktivierung:
Die Freigabeoption kann jederzeit in den Softwareeinstellungen deaktiviert werden. Bereits gespeicherte Einwilligungen sind
nicht mehr aktiv, solange die Option deaktiviert bleibt.
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5.5 Aktualisierung

Das Unternehmen ECHODIA ist tdglich bemiiht, den Erwartungen der Nutzer gerecht zu werden und seine Produkte
weiterzuentwickeln. Zu diesem Zweck stellt es regelmiflig und kostenlos Updates zur Verfiigung, die neue Funktionen
enthalten oder zur Verbesserung Threr Produkte beitragen.

Um von diesen Updates zu profitieren, iiberpriifen Sie
regelmifig auf unserer Website
(http://echodia.com/telechargements/), ob die neueste
verfiigbare Version mit Threr aktuellen Version
iibereinstimmt.

Um die Version Threr Software zu iiberpriifen, starten
Sie ECHOSOFT, verwenden Sie das Dropdown-Menii
,Uber” auf der linken Seite und klicken Sie dann auf
»Echosoft”. Vergleichen Sie die angezeigte Version
mit der auf der Registerkarte ,,Echosoft” der Webseite.
Wenn eine neue Version verfiigbar ist, konnen Sie diese
kostenlos herunterladen. Wenn ECHOSOFT gestartet
ist, schlieBen Sie es und installieren Sie die neue
Version wie im Abschnitt5.2 beschrieben. Diese ersetzt
Thre alte Version, ohne die Patientendaten zu
tiberschreiben.

Einige Browser stufen die ECHOSOFT-Software als
potenziell gefdhrlich ein. Akzeptieren Sie dies und
fahren Sie fort. Starten Sie die Installation durch
Doppelklick auf die heruntergeladene Datei.

5.5.1 Gerite-Update BABYSCREEN

Wenn Thr BABYSCREEN iiber USB mit Threm Computer
verbunden ist, wird beim Start der ECHOSOFT-
Software eine Uberpriifung der Firmware-Version des
Geréts durchgefithrt. Wenn eine neuere Version
verfligbar ist, schligt die Software automatisch ein
Update vor. Klicken Sie auf ,,Ja*, um den Download
der neuen Version zu starten. Wenn die neue Version
fiir Thr Gerat heruntergeladen wurde, erscheint ein Pop-
up-Fenster mit der Meldung ,,Das Update wurde
erfolgreich durchgefiihrt“. Starten Sie das Gerdt neu
und folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm,
um die Installation abzuschlieen.

{2 Patients Médecins @1 Apparells

o A propos d'Echosoft

Version Echosoft

= (e

Mises 3 jour Echosoft 0459

Guide utilisateur
Version de Java
21.01#12-175-29
Répertoire d'installation
CAProgram Files\EchodiatEchosolt

Répertoire de configuration :

C:\Users\romain, echosaft)

. Langage #F Configurations () A propos...

Supprimer

Conserver

En savoir plus

Le fichier Echosoft 2.0.2.0 (1).exe n'est pas un fichier =
couramment téléchargé. Il est peut-étre dangereusx.
Mise & jour - 2.7.0a x
'ﬂ Une mise a jour de I'appareil est disponible.
Voulez-vous la télécharger ?
Non Voir les notes de version
Mise & jour - 2.7.0a x

'ﬂ La mise a jour s'est correctement installée.

Veuillez redémarrer votre appareil afin de finaliser la procédure.
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OAE-Sensors

5.6 Uberpriifung und Konfiguration des OAE-Sensors

5.6.1 Selbsttest

Die OAE-Sonde ermdéglicht die Durchfithrung von TEOAE-, DPGramme- und Shift-
OAE-Messungen. Es handelt sich um ein empfindliches Element, das regelmiBig
iiberpriift werden muss.

Zu diesem Zweck steht in ECHOSOFT ein Selbsttestmodul zur Verfiigung, mit dem
sichergestellt werden kann, dass die Sonde ordnungsgemaf funktioniert.

Auf der Hauptseite der Software ist bei angeschlossenem Gerit die Schaltfliche ,,OAE-Sondenpriifung” verfligbar
(sofern das Gerit iiber eine OAE-Messoption verfiigt). Mit diesem Modul kann ein automatischer Test der Sonde gestartet
werden. Eine Beschreibung und ein Video zeigen, wie dabei vorzugehen ist.

T Ty — e —— Y p—

»
= Liste des patients

R

() Démarrer la vérification

33
T
L}
1

[=]

| Sp—— bttt

5.6.2 Konfiguration der Uberpriifungsoption

Im selben Modul zum Selbsttest der Sonde gibt es eine Option, mit der bei jedem Start einer OAE-Messung iiberpriift
werden kann, ob die Sonde richtig positioniert ist.

Um diese Option zu aktivieren, muss die Software bestimmte Referenzwerte fiir die zu verwendende Sonde festlegen.

Um diese Option zu konfigurieren, wéhlen Sie einfach die Registerkarte ,,Offene/geschlossene Referenz festlegen”
und klicken Sie dann auf die Schaltfliche ,,Referenz festlegen”.

....... o a x

e \

Statut

7] Witz s sande avamt chague tast

L o
Es werden eine Reihe von Anweisungen gegeben, um die Referenzwerte fiir die Sonde festzulegen. Es ist wichtig,
diese Schritte in einer mdglichst ruhigen Umgebung durchzufiihren.
Nach Abschluss dieses Schritts wird die Option ,,Sonde vor jedem Test iiberpriifen” aktiviert. Diese Uberpriifung
gilt sowohl fiir Messungen mit ECHOSOFT als auch fiir Messungen mit BABYSCREEN.
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5.7 Anzeigen der Messungen auf

ECHOSOFT

5.7 Anzeigen der Messungen auf ECHOSOFT

) 1 [

Beachten Sie die Abschnitte ,,5.2 ” und ,,5.3.1 7, um die Software ECHOSOFT zu installieren und die
gerade durchgefiihrten Messungen zu importieren.

Doppelklicken Sie im Fenster ,,Patientenliste” auf den
gewiinschten Patienten.

Ein neues Fenster zur Anzeige der Messungen wird
gedffnet. Wihlen Sie den Test aus der Dropdown-Liste
oben links im Fenster aus.

Die Messungen werden in chronologischer Reihenfolge
in den Spalten ,,Links/Rechts” angezeigt, je nachdem,
welches Ohr bei der Diagnose ausgewahlt wurde.

(2 Patients | Médecins @ Appareils

» N
m Liste des patients

Recherche

% Langage @F Configurations () A propos...

Date de Naissance

ECHOS(

Observations.

Uste ces mesures | -

Stimulation

Millvolts

o ot o]

EarSide
TEOAE

Informatians

[ pe—
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Kapitel 5 .Verwendung der ECHOSOFT-Software ,, 5.8 Die Konsultationsfenster

5.8 Die Konsultationsfenster

5.8.1 PEA-Screening

Das Fenster fiir das PEA-Screening ermdglicht einen schnellen Uberblick iiber das Ohr und die Leistung sowie iiber
die Validierung oder Nichtvalidierung des Screenings.

Type de mesure |PEA dépstage
Drotte Gauche
|13/10/2014 09:42:39 13/10/2014 09:43:04
113/10/2014 09:44:57 13/10/2014 09:44:01
13/10/2014 09:48:08
13/10/2014 10:05:16 13/10/2014 09:50: 14
Supprmer Supprme
Informations
PERD " Drofte Le test est 0K
Oreille : Droite
13/10/2014 09:46:40 lm-: 2,22kOhms Impédance + : 1,14kOhms \
HY R e g e o
P e [Pussance: 3008 s par seconde : 4 || ombre de ces: 750
Nombre de clics :750 (375+375)
Rejection : : 0
Stimulation : Clic 6 e Iw-Jll'l
Impédance + : 1,14 kOhms -
Inpédance - : 2,22 kOhms v
e —
1. Leistung der Messdurchfiihrung. R e oo
PEA
2. Ohr. =
0235
3. Validierung oder Nichtvalidierung der Messung. i
0,150
4. Fiir die Diagnose verwendete Parameter. s
5. Anzeige der Kurve. i
o
6. Bereich zur Eingabe von Notizen. i
s
7. Optionen zum Ausdrucken der Messung. -
u.:mm 05 10 15 20 25 20 35 40 45 S50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100 15 110 115 120
Temps (ms)
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Kapitel 5 .Verwendung der ECHOSOFT-Software ,, 5.8 Die Konsultationsfenster

5.8.2 TEOAE

il Affichage des mesures -- A B - O X
@ Type de mesure | TEQAE ~ Orellle drOIte
5
g Droite Gauche Stimulation TEOAE
1 22/06/2021 14:50:11  [ECRIETREICER I 40
= 30 ||
2 30
]
= 200 1 50
100 s 10
9
E ER)
S =
2 =
£ = .10
i -0
-200 -30
| 40
-3 0 1 2 3 4 5 6 7 g E] 10
0005 L0 15 20 25 30 Temps (ms)
Temps (ms) Buffer A BufferB — Bruit
FFT FFT

3

1500 2000 2500 2000 3500 4000 4500 5000 5 500
Supprimer Supprimer 1000 2000 3000 4000 5000 Fréquence
Frécuence CEMEETT)
TISrTEE ql a Bruit © Signal

TECLE Puissance : 30 dB Type 1000 Hz 2000 Hz 3000 Hz 4000 Hz 5000 Hz
Oreille : Droite

N

-
—

-0,98 dB 16,15 dB. 11,50 dB 5,42 dB 0,96 dB

signal -17,06d8 |-441d8 -5,29 dB -18,10d8  |-31,05 dB
22/06/2021 14:50:11 Nombre de clics : 512 Rapport Signal/Bruit
Puissance : 80 dB Répétabilite o0 % 02 % 100 % 74 % 00 %
Clics par ssconde : 30 Clics par seconde : 80 Corrélation A-B: 91 %

Nombre de clics : 512

Réjection : : 0 Validation Pratocale ~
/\ SNR minimum 4dp W_F. Imprimer / PDF
v Fréq validées Min 3
Validation 100 % y 0

1. Zeitdiagramm des Klicks.
2. Zeitdiagramm der Kurven (Puffer) A und B sowie des Rauschens.

e Rot: Puffer A.
¢ Gelb: Puffer B.
* Grau: Rauschen (A-B).

3. Frequenzdiagramm des Klicks.
4. Frequenzdiagramm des Rauschens (rot) und des Nutzsignals (griin).
5. Informationen zu den fiir die Messung verwendeten Parametern.

6. Tabelle mit Signalpegeln, Signal-Rausch-Verhéltnissen und Wiederholbarkeitsraten bei verschiedenen
Frequenzen.

7. Druckoptionen fiir die Messung (zum Drucken links und rechts auf demselben Bericht, siche Abschnitt5.9 ).

8. Informationen zur Validierung oder Nichtvalidierung der Messung und zum verwendeten Validierungsprotokoll.
Die Validierungsbedingungen koénnen in den erweiterten Parametern des TEOAE-Tests gedndert werden (sieche
Abschnitt ,,2.2.1.2 ©).

Validation Protocole Validation Protocole

1 SNR minimum 4dB SNR minimum statistique
v Fréq validées Min 3 Fréq validées Min statistique
Validation 100 % Validation 0%
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5.8 Die Konsultationsfenster

5.8.3 Programm

“( Affichage des mesures -

-AB

Draite

Liste des mesures

Type de mesure | DPgramme

Gauche

021 10:17:12

Oreille gauche

1

Niveau de PDA (dB SPL)

1000 1500

Supprimer

Informations

DEgramme

Oreille : Gauche
23/06/2021 10:17:12
Puissance : L2 (L)
Réjection : : O

Supprimer

= 55(65) dB

1. Anzeigebereich der Grafik:

2000 2500 3000

Fréquence (Hz)

3500

4000 4500 5000

Niveau L1 (... Niveau (2 (.. FL
28 H

F2 [53 2 bl
656 H

-2d8

DP Level Niveau du... Rapport Si..

000

000

656

M—y’wwwmmm
G| |5 G| 5|5
58298

GGG

4

GGG

344

Protocole
SNR minimum
DP minimum
Nbre stimulations

= Imprimer / PDF

. S e

+ Auf der Abszisse: die Frequenz.

* Auf der Ordinate: die Leistung.

* Griiner Bereich: Leistung des Nutzsignals.

* Die schwarze Zahl: Leistung des Nutzsignals in dB.

* Der rote Bereich: Storleistung.

2. Zusammenfassende Tabelle aller abgetasteten Frequenzen:

* Gesendete Leistung von L1.

* Gesendete Leistung von L2.

* Frequenz von F1.

* Frequenz von F2.

* Gemessene Leistung von L1.

* Gemessene Leistung von L2.

* Frequenz des Verzerrungsprodukts.

* Leistung des Verzerrungsprodukts.

* Durchschnittlicher Rauschpegel.

* Signal-Rausch-Verhiltnis.

3. Informationen dariiber, ob die Messung validiert wurde oder nicht, sowie das verwendete Validierungsprotokoll.
Die Validierungsbedingungen kénnen in den erweiterten Einstellungen des DPgram-Tests gedndert
werden (siehe Abschnitt ,,2.2.1.1 ).

Validation
P
|

a4

Protocole
6dB
-6dB
Fréq validées Min 3

SNR minimum
DP minimum

Validation

Q

SNR minimum
DP minimum

Fréq validées Min

Protocole

6dB
-6dB
3

4. Bereich zur Eingabe von Notizen.

5. Optionen zum Ausdrucken der Messung auf Papier oder als PDF-Datei (zum Ausdrucken links und rechts auf
demselben Bericht siche Abschnitt ,,5.9 ”’) und Anzeige von Informationen zum Gerit und zum Testbetreiber.
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Kapitel 5 .Verwendung der ECHOSOFT-Software ,,

5.8 Die Konsultationsfenster

5.8.4 Erweiterte Analysewerkzeuge

Wie beim BABYSCREEN ermdglicht ECHOSOFT eine erweiterte Analyse jedes einzelnen Punktes der DPgramm-

Kurve.

Dazu doppelklicken Sie auf den zu analysierenden Punkt auf der griinen Kurve im Diagrammbereich (Bereich 1).

|| Il“ M} l||‘r‘ \hluﬂw ”’1 IH‘|‘ V.ll l‘|‘| Ill ”“ )l'

Puissance (Volls)

Puissance

Optons graph tempore! 3 Fitrage
Passe-bas
Fréquence : FC1 1000
/| Afficher en d8 4‘
Start Stop

100 5412

M\——wmuw«ww

Signal temporel

uu

"mr'i' nH \Mrr'“‘wm M flr“\'ww*“i' m ‘/ru.,, by M'mmq /

TPI“() (ms)

Signal fréquentiel

2500 3 000 3500 4000 4 500
Fréquence
Informations sur la capture

Passe-haut @ Passe bande Heure de début 08:55:57

5

FC2 4000

.E\\ Fitrer

G

Heure de fin

6

08:56:06

1. Zeitdiagramm der Daten, die dem ausgewihlten Punkt entsprechen.

2. Frequenzdiagramm der Daten, die dem ausgewahlten Punkt entsprechen. Die Frequenzzerlegung wird durch eine
,,Fourier-Transformation” des Zeitsignals erzielt. Der Bereich der nutzbaren Spektralenergie ist rot markiert.

3. Schieberegler zum Andern der Abszissen-Skala der Zeitansicht.

4. Schieberegler zur Anderung der Abszissen-Skala der Frequenzansicht.

5. Werkzeuge zum Anwenden eines digitalen Filters auf das Signal. Diese Anderungen gelten nur fiir die
angezeigten Grafiken, die in der Patientendatenbank gespeicherten Originaldaten werden niemals verdndert.

Zeitpunkt der Messung.
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Kapitel 5 .Verwendung der ECHOSOFT-Software ,, 5.9 Beidseitige Anzeige und Druck

5.9 Beidseitige Anzeige und Druck

Es ist moglich, eine Messung auf der linken und eine Messung auf der rechten Seite gleichzeitig anzuzeigen und
auszudrucken. Dazu muss zunéchst eine erste Messung ausgewéhlt werden, dann die Strg-Taste auf der Tastatur gedriickt
gehalten und eine Messung auf der gegeniiberliegenden Seite ausgewéhlt werden. So werden beide Messungen im selben
Fenster angezeigt.

Beim PEA erfolgt der Druck iiber die Schaltfliche ,,Drucken/PDF” oben, mit der beide Messungen auf einer einzigen
Seite gedruckt werden konnen.

ille ga ) < ‘ :‘v.n:,‘nmw
Droite Gauche
La mesure est valide La mesure es! vakde
. n [ 3 ’ [ 3 }
@ @ mw L :
A )
v e - s
T | R T ey
e i e D e e e e (D)
;l-—.’!w ;I-—{ﬂ'
3 3 2 ot 1) e 1 okt S48 Page w1

Fiir OEA ko6nnen Sie iiber die Schaltfliche ,,Drucken/PDF” in der unteren rechten Ecke einen Bericht ausdrucken,
der die Ergebnisse fiir ein oder beide Ohren anzeigt, je nachdem, was auf dem Bildschirm angezeigt wird.

no
Oreille droite Oreille gauche v o . e
TEOAE TEOAE [
" E > \< » 208202 145011
N o | " i Droite Gauche
1 i . Y -
i -«ﬁ“,l"w\ﬂmjmu i R Ulw,mwmmww w0 w0
H LR KA £ L l i
i 2l 4
1] i E} 3 I B B 7 B n L) 25 = ) B 150 & I - ]
o st
FFT FFT
.
_ l‘ Ll m Tyve I i Ty 1003 He i} i
D10 1m0 zem Fwe afm 3N 40w ewd 3o DEK ! ! !
Frécuence. Sgol | s | a2men [anna Manen|  Sony 206 00 m)
(e ) e — N e
o
v e vabdes i E) S4B T
= .

o2z e Echorin ot

/[ W Echodsun
T — -8« o
7 e e s 5 Oreille droite Oreille gauche A A
£ : = = Droite Gauche
i 2 = L2(L1) = 56 (65) 0B L2(L1) = 55 (65) dB
= % i ¥
“ . s La mesure st valkde

Miweaus e BDA (d 601 )
\
\
\
K{
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\\
k
|
|
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0 1o
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Kapitel 6
Wartung und Instandhaltung

6.1 Regelmiflige Kontrollen

Bevor Sie einen Test durchfiihren, iiberpriifen Sie bitte Folgendes:

+ Das Vorhandensein des akustischen Stimulus sowie die korrekte Leistungskalibrierung.
* Das Fehlen von Stérungen in den eingehenden Signalen.

* Die allgemeine Funktionsfahigkeit des Geréts.

Legen Sie das Gerédt und seine Peripheriegerite nach jedem Gebrauch wieder in den Originalkoffer zurlick.
Das Gerdt BABYSCREEN ist zuverldssig und fiir den Patienten ungefahrlich. Um diese Sicherheit zu gewahrleisten,
miissen die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen unbedingt befolgt werden.

BABYSCREEN-Gerite sind fiir eine Lebensdauer von 5 Jahren ausgelegt.

( ' \  Um die Leistungsféhigkeit des Geréts wihrend seiner gesamten Lebensdauer zu gewéhrleisten, muss es jahrlich
= von Technikern von Electronique du Mazet oder seinen autorisierten Héndlern iiberpriift werden.
q p

‘/ ' | Alle mitgelieferten Kabel sind aus Materialien hergestellt, die elektromagnetische Storungen verhindern.
\_= _/  Um diese Eigenschaften zu erhalten, sollten die Kabel nicht geknickt, eingeklemmt oder gezogen werden.

( ' \ | Die Oberflichenelektroden haben ein Verfallsdatum. Uberpriifen Sie dieses Datum unbedingt vor jedem
\.®* 7/  Gebrauch.

6.2 Reinigung

y
K Dieses Gerit ist nicht steril.
R /

<
M) stnl ;
.=/ Das Zubehor ist nicht steril.

6.2.1 Gehiuse

Das Gehduse muss lediglich regelméifig normal gereinigt werden, da seine Auenflédche verschmutzen kann.

Der Touchscreen muss mit einem weichen, trockenen Tuch ohne Reinigungsmittel oder Wasser gereinigt werden.
Reinigen Sie den Rest des Gerits nur mit einem trockenen oder leicht angefeuchteten Tuch.

(/ \-‘ Verwenden Sie zur Reinigung des Geréts keine Fliissigkeiten oder Sprays, die direkt auf das Gerét gespriiht

\_=_/  oder in das Geriit getaucht werden, da dies die elektrischen Schaltkreise beschidigen konnte.
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Wartung und Instandhaltung 6.3Fehlfunktion

6.2.2 Zubehor

Um eine einwandfreie Hygiene zu gewihrleisten, miissen alle Materialien und Geréte, die in direkten Kontakt mit
dem Patienten kommen, systematisch gereinigt werden.

Alle Verbrauchsmaterialien (Oberflachenelektroden und Schutzkappen) sind Einwegartikel und
miissen nach Gebrauch entsorgt werden.

A ®

Die Referenznummern der mit IThrem Gerét kompatiblen Verbrauchsmaterialien sind im Abschnitt ,,1.2.7
) ! ’ aufgefiihrt. Sie konnen die Verbrauchsmaterialien bei Ihrem Héndler oder direkt in unserem Online-Shop
S unter www.echodia-store.fr bestellen.

6.3 Fehlfunktion

Wenn Sie eine Fehlfunktion feststellen, die in den Begleitdokumenten des Gerits (siche unten) nicht erwihnt ist,
informieren Sie bitte Thren Handler oder den Hersteller.

6.3.1 Maogliche Funktionsstorungen

Beschreibung der Stérung

Mogliche Ursachen

Mafnahmen

Das Gerit startet nicht

Batterie leer

Lassen Sie das Gerit einige Stunden lang
an das Stromnetz angeschlossen und
schalten Sie es dann wieder ein.

Batterie defekt

Wenden Sie sich an Ihren Hiandler, um den
Kundendienst zu kontaktieren.

Die Schaltflache ,,Messung”
ist auf der Startseite nicht
verfligbar

- Speicherkarte dekt

[Accueil Al I%)

Mesure

Config

Wenden Sie sich an Ihren Héndler, um die
Speicherkarte auszutauschen

Tonprobleme wihrend der
Messung

- Uberpriifen Sie, ob das
akustische Stimulationsgerat
richtig angeschlossen ist.

Schlief3en Sie den Stimulator an

Stimulator defekt

Wenden Sie sich an Ihren Handler, um den
Kundendienst zu kontaktieren.

Gas- und/oder
Fliissigkeitsaustritt aus dem
Gehéuse (wahrend des
Betriebs oder im
Ruhezustand)

Defekte Batterie

Wenn Fliissigkeit austritt oder ein Geruch
aus dem Gerit austritt, obwohl das Gerit
ordnungsgemail funktioniert, muss es
unbedingt an den Kundendienst
zuriickgeschickt werden. Bitte wenden Sie
sich an Ihren Hindler, um den
Kundendienst zu veranlassen.

Problem bei der
Dateniibertragung zum PC

- Entladene Batterie:

Lassen Sie das Gerit einige Stunden lang
an das Stromnetz angeschlossen und
wiederholen Sie dann den
Ubertragungsvorgang.

- Wenn die Ubertragung immer noch nicht
funktioniert, wenden Sie sich bitte an Thren
Vertriebshindler.
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Wartung und Instandhaltung 6.3Fehlfunktion

% :
( ' \\‘ Wenn das Gerét heruntergefallen ist oder Wasser eingedrungen ist, muss es unbedingt von Electronique
\ = du Mazet iiberpriift werden, um jegliches Risiko (fiir Patienten und Benutzer) im Zusammenhang mit der

1~ 11" 0

6.3.2 Kundendienst und Garantie

Dieses Gerdt wird von lhrem Lieferanten zu den in diesem Dokument angegebenen Bedingungen garantiert,
vorausgesetzt, dass:

= nur das von Electronique du Mazet gelieferte oder zugelassene Zubehor verwendet wird

= Alle Anderungen, Reparaturen, Erweiterungen, Anpassungen und Einstellungen am Gerit von Electronique
du Mazet oder seinen fiir diese Arbeiten zugelassenen Héndlern durchgefiihrt werden.

= Die Arbeitsumgebung alle gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen erfiillt.

=  Das Gerét nur von kompetentem und qualifiziertem Personal verwendet wird. Die Verwendung muss den
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch entsprechen.

= Die Programme diirfen nur fiir die Anwendungen verwendet werden, fiir die sie bestimmt sind und die in
diesem Handbuch beschrieben sind.

= Das Gerit regelmiBig gemiB den Angaben des Herstellers gewartet wird.
= Alle gesetzlichen Anforderungen beziiglich der Verwendung dieses Gerits eingehalten werden.

= Das Gerit darf nur mit Verbrauchsmaterialien oder Halbverbrauchsmaterialien betrieben werden, die vom
Hersteller geliefert oder spezifiziert wurden.

= Maschinenteile und Ersatzteile diirfen nicht vom Benutzer ausgetauscht werden.

Bei unsachgemiBer Verwendung dieses Gerits oder bei Nachlissigkeit bei der Wartung haften Electronique du Mazet
und seine autorisierten Héndler nicht fiir Méngel, Ausfille, Fehlfunktionen, Schiden, Verletzungen und anderes.

Die Garantie erlischt, wenn die in diesem Handbuch enthaltenen Gebrauchsanweisungen nicht strikt befolgt werden.

Die Garantie betrdgt 24 Monate ab Lieferdatum des Gerits.

Transport- und Verpackungskosten sind nicht in der Garantie enthalten.

Electronique du Mazet oder sein Hindler verpflichtet sich, die Pline, die Ersatzteilliste, die Anweisungen und die
Werkzeuge zur Reparatur des Gerits zur Verfligung zu stellen, unter der einzigen Bedingung, dass das qualifizierte
technische Personal fiir dieses spezifische Produkt geschult wurde.

Bei Versand des Gerits beachten Sie bitte die folgenden Anweisungen:
= Trennen Sie alle Zubehorteile und entsorgen Sie alle gebrauchten Verbrauchsmaterialien (Einwegartikel).
=  Dekontaminieren und reinigen Sie das Gerét und sein Zubehor.
=  Verwenden Sie die Originalverpackung, insbesondere die Halteflansche.
= Legen Sie simtliches Zubehor des Gerits bei.
= Sichern Sie die verschiedenen Teile.
= Achten Sie darauf, dass die Verpackung gut verschlossen ist.

Das Gerit sammelt Daten. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, die Datenschutz-Grundverordnung
2016/679 des Europdischen Parlaments anzuwenden und einzuhalten. Bei einer Riicksendung an den
Kundendienst muss der Arzt die Daten 16schen, damit sie nicht weitergegeben werden. Der Arzt hat die
Maoglichkeit, eine Sicherungskopie der Daten zu erstellen, indem er sie in der ECHOSOFT-Software
speichert (siehe AbschnittErreur ! Source du renvoi introuvable. ), bevor er die Patienten aus dem Gerét
16scht (siehe AbschnittErreur ! Source du renvoi introuvable. ).

Versandadresse:

Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
Frankreich

Tel.: (33)4 71 6502 16
Fax: (33)4 71 65 06 55
E-Mail: sav@electroniquedumazet.com
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Wartung und Instandhaltung 6.4Transport und Lagerung

6.4 Transport und Lagerung

Beim Transport und bei der Lagerung muss das Gerdt sorgféltig in dem Koffer, in dem es geliefert wurde
(Originalverpackung), oder in einer Verpackung, die es vor duBeren Einfliissen schiitzt, aufbewahrt werden.

An einem sauberen und trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern.

6.5 Entsorgung

Sobald eine Beschiadigung festgestellt wird, muss das Produkt mit einem Breitband-Desinfektionsmittel gereinigt und
anschlieBend an den Hersteller zuriickgeschickt werden.

Sollte das Gerét nicht mehr funktionieren oder unbrauchbar sein, muss es an den Hersteller zuriickgeschickt oder an
einer Sammelstelle abgegeben werden@COSYST@M .

Im Rahmen seines Engagements fiir die Umwelt finanziert Electronique du Mazet die Recycling-@cosystem , die
sich auf Elektro- und Elektronik-Altgerdte fiir gewerbliche Zwecke spezialisiert hat und kostenlos elektrische
Beleuchtungsgerite, Kontroll- und Uberwachungsgerite sowie gebrauchte medizinische Gerite zuriicknimmt (weitere
Informationen unter www.ecosystem.eco).
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Kapitel 7
Technische Daten

7.1 Allgemeine technische Daten des Ger:iits

von 98 kPa bis 104 kPa liegt, miissen am jeweiligen Standort unter typischen Umgebungsdruck- und -

Gertite, die flir den Einsatz an Orten bestimmt sind, an denen der Umgebungsdruck auflerhalb des Bereichs
temperaturbedingungen neu kalibriert werden, um eine Abweichung der Referenzschalldruckpegel zu

vermeiden.
Lagertemperatur -20 °C< T°< 60 °C
Betriebstemperatur 15 °C &lt; T° &lt; C bis 35 °C.
Luftfeuchtigkeit 30< %< 90
Betriebshohe <1000 Meter (zwischen 98 kPa und 104 kPa)
Abmessungen 90 x 110 x 36 mm
Gewicht 239 ¢
Spannung 5V DC
Stromaufnahme <l A
Akku Lithium-Ionen-Polymer 5000 mA/h
Betriebsdauer 3-4 Stunden bei Messung
Status Batteriestand wird auf dem Display angezeigt
Aufladen Uber Mini-USB, iiber einen Computer oder ein Netzteil (sichel.2.7 )
Auflésung 320 x 240 bei 65.000 Farben
Touchscreen Resistiver Bildschirm, bedienbar mit dem Finger oder einem Stift
Energie/Komfort Auswabhl der Hintergrundbeleuchtung, Drehung des Displays
Datenspeicherung Speicherung im internen Speicher des Gerits (> .2000 Messungen)
Dateniibertragung Kopieren der Daten iiber die Software ECHOSOFT per USB
Medizinisches Gerét der Klasse Ila.
Angewandter Teil vom Typ BF.
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Technische Daten

7.2 Normen/Zertifizierungen

7.1.1 Testparameter:

Messung

Merkmale

DPgramme

-Akustische Stimulation: 1 kHz bis 5 kHz
-Digitale Auflésung 16 Bit bei 32 kHz
-Schallintensitit: 50 bis 75 dB SPL

TEOAE

-Bis zu 80 Klicks pro Sekunde
-Abwechselnde Klicks pro 4er-Puffer
-Digitale Auflésung 16 Bit bei 32 kHz
- Schallintensitit: 40 bis 95 dB SPL

PEA

-Bis zu 50 Klicks pro Sekunde
-Abwechselnde Klicks

-Digitale Auflosung 16 Bit bei 32 kHz
-Impedanztest

-Messfenster von 10 bis 25 ms
-Schallintensitét: 0 bis 110 dB HL

7.2

Normen/Zertifizierungen

7.2.1 EMYV-Konformititstabelle

EMV-Konformitit gemaf IEC 60601-1-2 (2014) 4. Ausgabe (EN 60601-1-2: 2015)

Die Gerite der Echodia-Reihe sind fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung

vorgesehen.

Der Kunde oder Benutzer des Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitét Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Die Gerdate der Echodia-Reihe verwenden HF-Energie
HF-Emissionen Gruppe 1 ausschlieBlich fiir ihre internen Funktionen. Daher sind ihre HF-
CISPR 11 upp Emissionen sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine
Storungen in benachbarten elektronischen Geriten.
o
Oberschwineungsemissionen Die Gerite der Echodia-Reihe sind fiir den Einsatz in allen
sung Klasse A Réumlichkeiten geeignet, einschlieBlich Wohnrdumen und
IEC 61000-3-2 ) o " . .
Réumen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsstromnetz
Spannungsschwankungen / . .
. angeschlossen sind, das Wohngebdude versorgt.
Flicker Konform
IEC 61000-3-3

EMV-Konformitit gemdB IEC 60601-1-2 (2014) 4. Ausgabe (EN 60601-1-2: 2015)

Die Gerite der Echodia-Reihe sind fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.
IMMUNITATSPRUFUNG | Priifniveau IEC 60601-1-2 | Konformititsstufe Elektromagnetische
Umgebung — Richtlinien
Die Bdden sollten aus
Holz, Beton oder
Elektrostatische + 8 KV bei Kontakt + 8 KV bei Kontakt Ke'ramlkﬂlefen besteher.L
Entladungen (ESD) + 15 KV in der Luft = 15 kV in der Luft Bei ~~ Boden  mit
IEC 61000-4-2 Kunststoffbelag sollte die
relative  Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
+ i . .
2 kV fiir . Die Qualitét des
Versorgungsleitungen
. . . Stromnetzes sollte der
Schnelle Transienten in Stromversorgungsleitungen ) . .
. +2kV fur einer typischen
Bursts = LKV fiir Stromversorgungsleitungen | gewerblichen oder
IEC 61000-4-4 +1kV fiir VErsorgungsiertungen | gews
. klinischen Umgebung
Eingangs- entsprechen
/Ausgangsleitungen P )
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Technische Daten

7.2 Normen/Zertifizierungen

Transiente Uberspannung

+ 1 kV zwischen den
Phasen

+ 1 kV zwischen den
Phasen

Die Qualitét des
Stromversorgungsnetzes
sollte der einer typischen

IEC 61000-4-5 + 2 kV zwischen Phase + 2 kV zwischen Phase gewerblichen oder
und Erde und Erde klinischen Umgebung
entsprechen.
Die Qualitit des
Stromnetzes sollte der
einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer des Gerits einen
Spannungseinbriiche, kurze 0% UT: 0,5 Zyklen bei 0, | 0% UT: 0,5 Zyklen bei 0, unterbrechungsfreien
Unterbrechungen uné 45,90, 135, 180, 225,270 | 45,90, 135, 180, 225,270 | Betrieb wéihre.nd
Spannungsschwankungen und 315 Grad 0 % UT: 1 und 315 Grad St.romausfdllen benétlgt,
an den Zyklus und 70 % UT; 0% UT: 1 Zyklus und 70 wird empfohler}, flle
Stromversorgungsleitungen 25/30 Z}./klen. % UT; 2.5/30 Zyklen Gerite der Echodla—Re}he
IEC 61000-4-11 Einphasig: bei 0 Grad Einphasig: bei 0 Grad iiber eine
0 % UT; 250/300 Zyklen 0% UT; 250/300 Zyklen unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
eine Batterie mit Strom zu
versorgen.
HINWEIS UT ist die
Wechselspannung vor
Anwendung des
Priifwerts.
Magnetfelder mit der

Magnetfeld mit der
Frequenz des Stromnetzes
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Frequenz des Stromnetzes
sollten die
charakteristischen Werte

eines reprasentativen
Standorts in einer
typischen  gewerblichen
oder klinischen

Umgebung aufweisen.

EMV-Konformitit gemdB3 IEC 60601-1-2 (2014) 4. Ausgabe (EN 60601-1-2: 2015)

Die Gerite der Echodia-Reihe sind fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.

IMMUNITATSPRUFUNG

Prifniveau IEC
60601-1-2

Konformitétsstufe

Elektromagnetische Umgebung —

Richtlinien
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Technische Daten

7.2 Normen/Zertifizierungen

Leitungsgebundene HF-
Storungen
IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte HF-
Storungen

IEC 61000-4-3,
einschlieBlich Abschnitt
8.10, Tabelle 9, fiir die
Nihe von drahtlosen
Geriten

3 Vrms

150 kHz bis 80 MHz
6 Veff in den ISM-
Béindern zwischen
0,15 MHz und 80
MHz

80 % AM bei 2 Hz

3V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 2 Hz
einschlieflich
Klausel 8.10,
Tabelle 9, fiir die
Nihe von drahtlosen
Geriten

3 Vrms

150 kHz bis 80 MHz
6 Veffin den ISM-
Béindern zwischen
0,15 MHz und 80
MHz

80 % AM bei 2 Hz

3V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 2 Hz
einschliefSlich
Klausel 8.10, Tabelle
9, fiir die Ndhe von
drahtlosen Geriten

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerite sollten nicht
ndher als der empfohlene Abstand,
berechnet anhand der fiir die Frequenz
des Senders geltenden Gleichung, an
einem Teil des Gerits, einschlieB3lich
Kabeln, verwendet werden.
Empfohlener Abstand
empfohlen

d=1,67~/P

d = 1,67~/ P g0 MHz-800 MHz

d =2.33.~/P g0 MHz-2,5 GHz
Dabei ist P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) gemd den Angaben des
Herstellers und d der empfohlene
Abstand in Metern (m).

Die Feldstirken von ortsfesten HF-
Sendern, die durch eine
elektromagnetische Untersuchung vor
Ort ermittelt wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitétsniveau liegen.

In der Ndhe von Geriiten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet
sind, kann es zu Stérungen kommen:

(« @ )

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

a) Die Feldstirken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobilfunk/Schnurlostelefone)
und landmobile Funkgerite, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie Fernsehiibertragungen, kénnen theoretisch
nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern zu
bewerten, sollte eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die Feldstirke,
gemessen an dem Ort, an dem die Gerdte der Echodia-Reihe verwendet werden, den oben genannten geltenden HF-
Konformitédtswert {iberschreitet, sollten die Gerite der Echodia-Reihe beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie
normal funktionieren. Wenn eine abnormale Leistung festgestellt wird, konnen zusétzliche Mallnahmen erforderlich
sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neupositionierung der Gerite der Echodia-Reihe.

b) AuBerhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstirken unter 3 V/m liegen.

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Gerdten und Geriten der Echodia-Reihe
Echodia

Die Gerite der Echodia-Reihe sind fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF -
Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des Geréts kann zur Vermeidung elektromagnetischer
Storungen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten
(Sendern) und Geridten der Echodia-Reihe einhélt, wie unten entsprechend der maximalen Sendeleistung des
Kommunikationsgerits empfohlen.

Maximale Mindestabstand je nach Frequenz des Senders (in m)

Nennleistung des

Senders (in W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
0,01 0,117 0,117 0,233

0,1 0,369 0,369 0,737

1 1,167 1,167 2,330

10 3.690 3.690 7.368

100 11,67 11,67 23,300

Fiir Sender, deren maximale Sendeleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Abstand in Metern (m)
anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschitzt werden, wobei P die maximale Sendeleistung
des Senders in Watt (W) geméfl den Angaben des Herstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hdheren Frequenzbereich.
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Technische Daten 7.2 Normen/Zertifizierungen

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

7.2.2 EG-Konformititserklirung

ELECTRONIQUE DU MAZET stellt auf einfache Anfrage die EG-Erklarung fiir dieses Gerit zur Verfiigung.

Die erste Anbringung der CE-Kennzeichnung fiir Medizinprodukte unter der Verantwortung des Unternehmens
Electronique du Mazet erfolgte im Oktober 2019. Zuvor wurde die CE-Kennzeichnung fiir dieses Produkt vom
Unternehmen ECHODIA angebracht.
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Technische Daten 7.3 Hersteller

7.3 Hersteller

Electronique du Mazet ist ein Unternechmen mit Sitz im Herzen des Zentralmassivs, das urspriinglich einfache
Elektronikkarten herstellte und im Laufe der Jahre seine eigene Marke fiir medizinische Gerite entwickelt hat.

Heute entwickelt, produziert und vertreibt Electronique du Mazet Gerite fiir die Pressotherapie, Depressotherapie
und Elektrotherapie (Uro-Rehabilitation). Electronique du Mazet besitzt auch die Marke Echodia, die iiber ein eigenes
Konstruktionsbiiro verfiigt, das sich auf die funktionelle Untersuchung im Bereich der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde und
der Neurowissenschaften spezialisiert hat. Es entwickelt mehrere Hormessgerite, die speziell auf die Bediirfnisse von
HNO-Arzten und anderen Gesundheitsfachkriften (Horgeriteakustiker, ~ Schulédrzte,  Arbeitsmediziner,
Allgemeinmediziner, Krankenhduser usw.) zugeschnitten sind.

Fiir weitere Informationen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.

SAS Electronique du Mazet Echodia
(Produktion / Kundendienst) (Support / F&amp;E )
3 allée des Morilles 20, avenue de I’ Agriculture
ZA de Rioutord 63100 Clermont-Ferrand
43520 Le Mazet Saint Voy FRANKREICH
FRANKREICH Tel.: +33 (0)4 73 91 20 84
Tel.: +33 (0)4 71 65 02 16 www.echodia.com
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55 E-Mail: contact@echodia.fr
www.electroniquedumazet.com E-Mail: support@echodia.fr

facebook.com/electroniquedumazet
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Glossar

DPMC
DPOAE
Shift-OAE
DPgramme
DP-gram
TEOAE
PEAp
ABR

ASSR

PEO
VEMP
ECochG
PAC

AP

PS
SP

HNO
HNO

dB

Phasenverschiebung der Cochlea-Mikrofon-Potenziale
Phase shift of Cochlear Microphonic Potential

Verzerrungsprodukte der otoakustischen Emissionen
Distortion Product Otoacoustic Emission

Phasenverschiebung der akustischen otoakustischen Emissionsprodukte
Phase shift of Distortion Product Otoacoustic Emission

Grafik der otoakustischen Verzerrungsprodukte
Grafik der otoakustischen Verzerrungsprodukte

Transient-evozierte otoakustische Emissionen
Transient-Evoked Otoacoustic Emissions

Frithphasen-Hdorpotenziale
Auditory-evoked Brainstem Response patterns

Auditory Steady-State Responses

Otolithische evozierte Potenziale
Otolithics Evoked Potentials

Vestibulér evozierte myogene Potenziale
Vestibular Evoked Myogenic Potentials

ElektroCochleaographie
ElectroCochléoGraphy

Potentiel Action Composé
Aktionspotential

Summenpotential
Summenpotential

Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
Ohren-Nasen-Hals

Dezibel
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ELECTRONIQUE DU MAZET
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
43520 Le Mazet Saint Voy

Tel.: +334 71 6502 16
E-Mail: sav(@electroniquedumazet.com

Ihr Héandler/Vertriebspartner:

4 )
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Garantiezertifikat

Dieses Formular muss innerhalb von 15 Tagen nach der Installation oder dem Erhalt der
Geriite an Electronique du Mazet zuriickgesandt werden.

Der Unterzeichner, ..........cooovviiiiiiiiiiiiiii s
Organisation: ..........cceovverieiienniineeinennennnn.

AdIESSE: oo,

Erklare, das Gerét ..........cccceveennee. N, in funktionsfahigem Zustand erhalten zu
haben.

Ich habe alle notwendigen Anweisungen fiir die Verwendung, Wartung, Instandhaltung usw.
erhalten.

Ich habe die Bedienungsanleitung gelesen und die Garantie- und Kundendienstbedingungen zur
Kenntnis genommen.

Sollte Electronique du Mazet oder einer seiner Vertriebspartner dieses Formular nicht innerhalb
eines Monats nach der Lieferung ordnungsgemaf ausgefiillt und unterschrieben erhalten haben, ist
Electronique du Mazet von jeglicher Haftung in Bezug auf die Garantie und den Kundendienst
sowie von jeglichen anderen Folgen, die sich aus einer unsachgeméfen Verwendung des Gerits
ergeben, befreit.

Erstellt in .oooveeeeee e am .............

Unterschrift
Benutzer:

Ihr Handler:

Zuriicksenden an:
Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord

43520 Le Mazet Saint Voy



