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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 verdffentlicht, um IThnen den Umgang mit Threm 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 verstechen, wenden Sie sich bitte an Thren
Handler/Vertriebspartner oder an den Hersteller Electronique du Mazet.

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

Dieses Dokument garantiert, dass die Geréte und ihre Dokumentation zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung 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 Geréts 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 iiber 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 Héndler von
der Haftung fiir Unfélle oder Schédden, die dem Personal oder Dritten (u. a. Patienten) entstehen.

1.2 Vorstellung des Gerits

Unsere Produktreihe fiir die audiometrische Diagnostik im Bereich der Otologie ist fiir die Untersuchung,
Dokumentation, Uberwachung und Diagnose der Horfunktionen konzipiert. Sie ist fiir HNO-Arzte, Audiologen sowie
fiir medizinisches Personal in beruflichen oder schulischen Einrichtungen bestimmt.

Die Audiometrie ist eine Verhaltensuntersuchung, mit der sich das Hérvermogen schnell beurteilen lisst. Uber einen
akustischen Stimulator werden dem Probanden Tone, Worter oder Séitze mit unterschiedlicher Lautstarke vorgespielt.
Der Proband teilt dem Bediener seine Wahrnehmung mit, der je nach verwendetem Test eine Verminderung der
Horschirfe feststellen, eine absolute Wahrnehmungsschwelle oder auch eine Versténdlichkeitsschwelle bestimmen kann.

1.2.1 Verwendungszweck

ist fiir den Einsatz in der Arbeitsmedizin zur audiometrischen Untersuchung und Uberwachung von
Arbeitnehmern vorgesehen. Es umfasst den Tonaudiometrietest fiir Luft- und Knochenleitung. Dank seiner speziellen
Schnittstelle und seiner Kompatibilitdt mit mehreren Patientenverwaltungsprogrammen ist es das ideale Werkzeug fiir
den arbeitsmedizinischen Dienst. Es ist mit verschiedenen akustischen, Luft- oder Knochenstimulatoren kompatibel, die
beim Kauf des Geréts mitgeliefert oder spéter nachgeriistet werden konnen.

ist fiir die Durchfiithrung der folgenden otologischen Diagnosen vorgesehen:

Audiometrie:

-Tonale (CA)
-Knochenleitung (CO)

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

1.2.2 Zielgruppe

Alter: Das Gerdt kann bei allen Patienten eingesetzt werden, die in der Lage sind, auf das Vorhandensein oder
Nichtvorhandensein eines akustischen Reizes zu reagieren (&gt;5 Jahre).

Patiententypen: Ménner / Frauen / Kinder
Rahmen der Konsultation: Arbeitsmedizin / HNO-Diagnostik

1.2.3 Erwartete Leistungen

Die Gerite sind fiir die Durchfithrung von HNO-Diagnosen geméfl den Normen ISO 60645 ausgelegt:

Familien Otorhinolaryngologische Diagnosen Normen
Audi . - Tonale Luftleitung (CA) [EC 60645-1:2017 — Tvp 3
udiometrie: - Tonale Knochenleitung (CO) o - P

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 Mafeinheiten gemél den Einheiten des internationalen Systems angegeben:

i Einheit
Grundgrofie Bezeichnung Symbol
Frequenz Hertz Hz
Intensitét (Dezibel) Akustik dB SPL
Wahrgenommen dB HL

1.2.7 Zubehor

Dieses Gerit wird standardméBig mit folgendem Zubehor geliefert:
* 2 m langes Mini-USB-Kabel

Das Gerit steht tiber 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
Kopfhérer DD65 301475 Radioear
Kopfhorer DD450 302427 Radioear
In-Ear-Kopthorer (Einsétze) 040070 Elektronik von Mazet
Knochenleitungsvibrator B71 040060 Electronique du Mazet
Knochenvibrator B81 040137 Elektronik von Mazet
Audiometrie-Antwortgriff 040084 Electronique du Mazet
Mini-USB-Kabel 2 m 300618 Lindy
USB-Netzteil (EU) 301526 CUI
USB-Netzteil (USA) 040048 CUI

-Benutzerhandbuch Electronique 5
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit

USB-Netzteil (UK) 040047 CUI
Schaumstoffstopfen ER3-14A 13 mm (50 Stiick) 40116 iM
Schaumstoffstopfen ER3-14B 10 mm (50 Stiick) 40117 M

1.3 Warnhinweise

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

/’—*\\I

-

"4
S

¢

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

N

=
v

Das Informationsetikett verweist auf Hinweise oder Informationen, die nicht mit Risiken
von Unfillen oder Funktionsstérungen des Gerits 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 Geriét in Beriihrung
kommen.

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

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

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

ACHTUNG: Der Betrieb in unmittelbarer Nihe (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 Ndhe von Hochfrequenzgeriten 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 Gerit kompatibel bestimmt wurde (siehe 1.2.7).

> B BB B P>

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

-Benutzerhandbuch Electronique
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit 0

ACHTUNG: Der Computer darf sich unter keinen Umsténden in einem fiir den Patienten
zuganglichen 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.

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

>PB B> B

1.4 -Restrisiken

Zu alte oder minderwertige Applikationen konnen die Qualitit des Kontakts mit dem Patienten beeintridchtigen und
Unbehagen verursachen. Achten Sie darauf, diese regelméBig zu wechseln.

Mikroben oder Viren kénnen 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 Gerdt vom
Stromnetz und ziehen Sie die Kabel ab. Vermeiden Sie in jedem Fall, dass Wasser in die Néhe des Gerits gelangt.

1.4.1 Ausschalten des Gerits wahrend des Betriebs

Wenn das Gerét wiahrend der Behandlung ausgeschaltet wird,

-Im Standalone-Modus: Die gerade durchgefiihrte Messung wird angehalten; durch die kontinuierliche Speicherung
der Messdaten gehen die bis dahin durchgefiihrten Messungen nicht verloren.

-Im Modus ,,Mit Computer verbunden (ohne Akku): Die aktuelle Messung geht verloren.

1.4.2 Sonderfall

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

1.5 Installation des Geriits

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

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

Vor dem ersten Gebrauch wird eine Reinigung des Gerits und seines Zubehdrs empfohlen, sieche6 .Wartung und
Pflege

1.5.1 Aufladen des Geriits

Das Geriét wird mit einem USB-Kabel geliefert. Sie haben zwei Moglichkeiten, Ihr Gerédt aufzuladen: {iber einen PC
oder iiber das Stromnetz (siehel.2.7 ). Sobald das Gerét angeschlossen ist, beginnt der Ladevorgang automatisch und in
der Titelleiste wird ein Logo mit einer Steckdose angezeigt . Dieses Logo erscheint grau, wenn
aufgeladen wird, und griin, wenn der Akku vollstidndig 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 tiber das USB-Kabel an einen Computer anschlieen, dauert der Ladevorgang ldnger als {iber ein
Netzteil (siehel.2.7 ).

-Benutzerhandbuch Electronique 7
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit 1.6 Verwendete Symbole

klen durchzufiihren. Laden Sie das Gerit vollstdndig auf und laden Sie es erst wieder, wenn der Akkustand

@ Um die Lebensdauer des Akkus zu gewéhrleisten, ist es ratsam, moglichst vollstindige Lade-/Entladezy-
]
= einen kritischen Wert erreicht hat.

@\\ Um das Gerit vom Stromnetz zu trennen und vom Stromnetz zu isolieren, muss das Netzteil abgezogen
= /  werden.

1.6 Verwendete Symbole

Vorderseite

NOTO G
erdtename

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 fiir die Antwortbirne in der Audiometrie

-Anschluss fiir den Stimulator in der Audiometrie

Audio
n Anschluss fiir Kopthorer

Riickseite

Warnung: Dieses Logo macht Sie auf einen bestimmten Punkt aufmerksam

Anwendungsteil vom Typ BF: Die nicht von Electronique du Mazet gelieferten
Anwendungsteile stehen in elektrischem Kontakt mit dem Patienten, sind potentialfrei
und nicht geerdet.

Bedienungsanleitung: Dieses Symbol weist Sie darauf hin, dass Sie die
Bedienungsanleitung lesen miissen, um das Gerit sicher zu verwenden
ﬂ

-Benutzerhandbuch Electronique 8
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit 1.7 Kennzeichnung

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

— Gleichstrom

S N Seriennummer

Hersteller

Herstellungsjahr

Herstellungsland

R E F Produktreferenz

c € CE-Kennzeichnung
U D I Eindeutige Kennung des Produkts

M D Medizinprodukt

:I-\i] Gebrauchsanweisung

1.7 Kennzeichnung

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

-Benutzerhandbuch Electronique 9
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit 1.8 Vertraulichkeit der Patientendaten

Electronique

Mazet
ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY FRANCE

FRANCE
AN H H) (€
—— Type BF 0459 ===
Gerit: Typenschild des Gerits

AN REF| ECHO0O1KP160-A0
2021 SN | 21651-001

ECHO01KP160-A0

Ly (01)03701330200418
it (5] (21)21651-001
e (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
Europiischen Parlaments anzuwenden und einzuhalten. Bei einer Riicksendung an den Kundendienst muss der Arzt die
Patientendaten vom Gerét 16schen, damit sie nicht weitergegeben werden. Der Arzt hat die Moglichkeit, eine
Sicherungskopie der Daten zu erstellen, indem er sie in der speichert (siche Abschnitt5.3.2 ), bevor er
die Patienten vom Gerit 16scht (siehe Abschnitt5.3.3.2).

ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch autorisierte medizinische Fachkréfte bestimmt. Um
die Vertraulichkeit der Patientendaten zu gewéhrleisten und deren Weitergabe an unbefugte Dritte zu verhindern, kann
beim ersten Start des Geréts ein Passwort festgelegt werden. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt2.1.3 .

_ ECHODIA empfiehlt Ihnen, das Passwort Ihres Gerits regelmiBig zu dndern. AuBerdem wird empfohlen,
| \U die Sperrfunktion der Computer zu aktivieren, auf denen Sie die OTOWIN-Software installiert haben, wenn
S diese fiir einen ldngeren Zeitraum nicht benutzt werden.

1.9 Cybersicherheit

Da das Gerit und seine computergestiitzte Systeme sind, die in gréfere Informationssysteme integriert
sind, miissen bestimmte Regeln und bewihrte Verfahren eingefiihrt werden, um die Sicherheit der Patienten und Benutzer
zu gewdhrleisten.

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 Betriebssystemkonten, um Zugriffsrechte zu hierarchisieren.

-Verwenden Sie sichere Passworter fiir den Zugriff auf Konten.

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

-Sichern Sie regelméBig die (siche 5.4.1).

-Uberpriifen Sie die Authentizitit der von Thnen installierten Software von Drittanbietern.

-Verwenden Sie ein Antivirenprogramm und eine Firewall.

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

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

-Benutzerhandbuch Electronique 10
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Kapitel 1 .Informationen und Sicherheit 1.9 Cybersicherheit

1.9.2 Technische Informationen

- Die -Software ist ein Java-Programm.

- Sie verfiigt iiber eine eigene Java-Laufzeitumgebung (JRE+JVM), um andere Software nicht zu beeintrachtigen.
(StandardmiBig im selben Ordner installiert: C:\Program Files\Echodia\Echosoft\jre)

- Die Softwarekonfigurationen 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 Gerit zu kommunizieren.

-Benutzerhandbuch Electronique 11
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Kapitel 2

Allgemeine Informationen zur Verwendung
des OTOWIN- s

2.1 Erste Schritte mit dem Geriit

2.1.1 Einschalten/Starten
Das Gerit kann ohne angeschlossene Peripheriegerite 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 muss der Touchscreen O]
kalibriert werden. Das folgende Fenster wird angezeigt:
Press the cross

Es handelt sich um eine Fiinf-Punkt-Kalibrierung des fAppuyez sur la croix
Bildschirms. Halten Sie den Stift einfach auf die Kreuze
in der Mitte der nacheinander erscheinenden Kreise
gedriickt.

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

2.1.3 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

OTOWIN-Benutzerhandbuch Electronique 12
ECHO001XN160-A6 DE - 2025/07 Mazet



Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung des OTOWIN-s 2.1 Erste Schritte mit dem
Gerit

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 ECHODIA, um einen Entsperrcode zu erhalten.

2.1.4 Startbildschirm

Sobald dieser Schritt abgeschlossen ist, erscheint die Startseite:

Auf dieser Seite werden mehrere Informationen angezeigt. Sie enthélt die drei wichtigsten Optionen, die beim Starten
des Gerits zur Auswahl stehen:

« 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. Die Aktivierung des USB-
Anschlusses des Gerdits ist auch fiir die Durchfiihrung von Messungen von einem Computer aus iiber die

erforderlich.

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

* Konfiguration: Allgemeine Konfiguration der verschiedenen Optionen des Gerits.

Auf der Startseite kann die Systemsprache ausgewihlt werden. Dazu klicken Sie auf die Flagge unten links auf dem
Bildschirm.

Unten rechts wird der ausgewihlte Betreiber angezeigt, und direkt darunter die Seriennummer des Geréts.

Alle Fenster des Gerits verfiigen {liber eine Titelleiste. Von links nach rechts befinden sich:
* Der Titel des aktuellen Fensters.

* Die Ladeanzeige (Grau: Gerit 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).

2.1.5 Ausschalten des Gerits

Um das Gerdt auszuschalten, konnen Sie auf die
Zurlick-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 Gerit
driicken, um diesen Bildschirm aus jedem
Navigationsfenster heraus aufzurufen.

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

-Benutzerhandbuch Electronique 13
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Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung des OTOWIN-s 2.1 Erste Schritte mit dem
Gerit

e N

¢ =y Sie konnen das Gerit zwangsweise ausschalten, indem Sie die Ein-/Aus-Taste oben am Gerét 4 Sekunden
4 J.j lang gedriickt halten.
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Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung des OTOWIN- s
Einstellungen

2.2 Allgemeine

2.2 Allgemeine Einstellungen

Configuration

Date Systéme
Bestimmte Parameter fiir den allgemeinen Betrieb des

Gerits sind konfigurierbar. So koénnen Sie Uhrzeit, LCD A Propos

Datum, Helligkeit und Ausrichtung des Bildschirms

einstellen. Dazu miissen Sie lediglich {iber den O i

Startbildschirm das Konfigurationsmenii aufrufen. P
Etalonnage Casque

Date et Heure
Heure  Minute
Jour Mois
Annee

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

s
J . Die Umstellung von Sommer- auf Winterzeit erfolgt nicht automatisch.
= j

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

|\\\ Es kann vorkommen, dass der Touchscreen nach einer gewissen Nutzungsdauer (mehrere Monate) eine
H Abweichung aufweist (z. B. verliert das Klicken auf die Tasten an Prizision). Es wird empfohlen, den

ne11 1 111 -

Systéeme
OTOWINZ FW : 1.3.0b

Das Menii ,,System* informiert {iber die Hardware-
und Softwareversionen des Geréts sowie tiber den freien
Speicherplatz auf dem OTOWIN-Gerit.

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
(siehe2.1.3).

Uber die Schaltfliche ,,Einstellungen” gelangen Sie
zum Menii zur Aktivierung der optimierten Startmodi
flir Bediener, die das Gerdt (hauptsidchlich) in
Verbindung mit einem Computer verwenden ( OTOWIN
). Uber die Einstellungen kénnen Sie das Gerit direkt
im ,,USB-Modus” starten und einen automatischen Start
auswihlen, sobald die Verbindung zum Computer
erkannt wurde.

HARDWARE : ELIOS3

SN 19137 - 038

Batterie : 4.17 ¥ Batterie : 100 %
Mémoire Libre : 6868.24 Mo

Réglages

Restaurer parametres
d'usine

Reglages

Démarrer automatiquement I'appareil
quand I'USE est branché

Démarrer I'appareil en mode USB

OTOWIN-Benutzerhandbuch
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Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung des OTOWIN- s 2.2 Allgemeine
Einstellungen

. Electronique
Das Menii ,,Uber” enthilt die Kontaktdaten der Firma Mazet

Electronique du Mazet.
Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet Saint Voy
FRANCE

electroniquedumazet.com
contact@electroniquedumazet.com

Cliquer pour revenir

2.2.1 Konfiguration der Audiometrie
Conlfig audio - INED Réglages Avancés

Niveau de puissance de
debut du protocole en dB

3 - B

Niveau de masquage relatif a la
puissance de stimulation en dB

Sélection des fréquences

Masquage et puissance

- +

Klicken Sie auf ,,Frequenzauswahl”, um die wihrend des Tests zu durchlaufenden Frequenzen vorab zu
konfigurieren. Nachdem Sie die Frequenzen ausgewéhlt haben, klicken Sie zur Bestdtigung auf ,,OK”.

Die Schaltflache ,,Maskierung und Leistung” 6ffnet ein Fenster, in dem Sie den Pegel des Maskierungsgerdusches
sowie die Startleistung der automatischen Protokolle einstellen konnen. Klicken Sie auf ,,OK”, um zu bestétigen.

/4 Eskénnen alle Frequenzen ausgewdhlt werden, jedoch kdnnen die maximalen und minimalen Stimula-
‘ \J) tionsfrequenzen zum Zeitpunkt des Tests je nach den Eigenschaften des Stimulators begrenzt sein.

2.2.1 Verwaltung der Bediener

Liste opérateurs ¥

In diesem Abschnitt konnen Sie die Bediener finetatenrizelectionnsREEHDDIED
auswiéhlen, die die Messungen durchfiihren. Jede
durchgefiihrte Messung wird mit diesem Bediener
verkniipft.

Die Liste dieser Bediener ist in diesem Fenster
verfligbar. Der ausgewihlte Bediener wird oben in der
Tabelle und auf dem Startbildschirm direkt {iber der
Seriennummer des Geréts angezeigt.

Wenn das Gerét zum ersten Mal gestartet wird, ist noch
kein Bediener vorhanden. Um einen neuen Bediener

anzulegen, klicken Sie auf die Schaltfliche ,,New*, “

geben Sie die Informationen zum Bediener ein und
klicken Sie dann auf ,,Save®. m

Nachdem Sie einen Bediener ausgewihlt haben, bleibt
dieser auch nach dem Ausschalten des Gerits
gespeichert. Um den Bediener zu dndern, miissen Sie zu
diesem Menii zuriickkehren.

Sauver

-Benutzerhandbuch Electronique 16
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Kapitel 2 .Allgemeine Informationen zur Verwendung des OTOWIN- s 2.2 Allgemeine
Einstellungen

2.2.2 Kalibrierung

Im Menii ,,Kalibrierung” konnen Sie die akustischen "~ HpAze0 | - |
Kalibrierungswerte Thres Gerits und  des ___ RadicearB71 | 000 - |

HD206

. . -
angeschlossenen Stimulators einsehen.

______HD206
 Dbpes |
_ _bpas |
___ EchoPulse |
Stimulateur connecté :

DDES Charger

Andern Sie diese Werte nicht, nur ECHODIA oder Ihr Hindler sind berechtigt, diese Kalibrierung
durchzufiihren.

Das OTOWIN-Gerat muss einmal jdhrlich kalibriert werden, um die Qualitit der Messungen zu
gewihrleisten. Bitte wenden Sie sich an lhren Héandler, um einen Termin fiir diese Kalibrierung zu
vereinharen

Fiir einige dieser Optionen ist zur Anderung ein Passwort erforderlich. Dabei handelt es sich um die
Seriennummer Thres Gerits, die auf der Riickseite des Gerits in der Zeile S/N angegeben ist. Diese Nummer
wird auch unten rechts auf der Startseite angezeigt.

2.2.3 Auswahl des an die Buchse angeschlossenen Kopfhorers

In den meisten Fillen wird das Gerdt mit einem einzigen Casque jack o e s
Kopfht')rer geliefert, der werkseitig korrekt konﬁguriert Séléctionnez le casque branché a la prise

ist. Sie haben jedoch die Méglichkeit, den Kopthérertyp ick daivtie e

zu dndern, der beim Anschlieen an die Buchse erkannt Hpshs bpde

wird. Das Fenster zur Einstellung der Parameter wird TDH39 DD45
geoffnet. Klicken Sie auf ,,Kopfhérer”, um die
Auswahl des Kopthorers zu oOffnen, der beim
Anschlieen an die Buchse erkannt wird. Wihlen Sie
das Kopfhorermodell aus, das Sie verwenden mochten,
und klicken Sie auf ,,Speichern”.

A

HDAZ80 DD450

Insert

Schlielen Sie niemals ein Headset an, das nicht fir IThr Gerét kalibriert wurde!

Es ist duferst wichtig, das richtige Kopfhorermodell auszuwiahlen, um sicherzustellen, dass die Kalibrie-
rung bei der Verwendung korrekt beriicksichtigt wird.

»

| J . Die an den ,,Audio”-Eingang angeschlossenen Stimulatoren werden vom Gerit automatisch erkannt.
= )
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Kapitel 3

Einfiihrung und Vorbereitung des Patienten

Die Audiometrie ist die grundlegende Untersuchung des Gehors. Mit diesem Test ldsst sich die gesamte
Schalliibertragungskette bis zum Gehirn schnell und differenziert tiberpriifen. Die Messung erfolgt durch Aussenden einer
frequenzkalibrierten Schallwelle, deren Leistung so lange verringert wird, bis der Patient sie nicht mehr hort. Die Toéne

werden von einem akustischen Stimulator in einem Ohr und anschlieBend im anderen Ohr ausgesendet.

Die Luftleitungs-Tonaudiometrie ermoglicht die Ermittlung der Horschwellen fiir jedes Ohr in einem
Frequenzbereich von125Hz bis8kHz . Wahrend die Knochenleitungs-Tonaudiometrie diec Leistungsfahigkeit des
Innenohrs und des Hornervs bewertet, testet die Luftleitung die gesamte akustische Funktion vom AuBenohr bis zum
Hornerv. Die Auswertung des resultierenden Audiogramms ermdglicht es, den Grad des Horverlusts und die Art der
Schwerhdrigkeit zu bestimmen. Die Tonaudiometrie ermdglicht auch die Bestimmung der Unbehaglichkeitsschwelle
oder die Suche nach der Frequenz eines moglichen Tinnitus.

3.1 Ausriistung

Fiir die Durchfiihrung einer audiometrischen Untersuchung benétigen Sie folgende Gerite:

Gemeinsame Elemente der verschiedenen Konfigurationen

D

-Gehiduse

e S P P

<ECHODIA |

Mano Signal Technologies

Luftleitungsaudiometrie

“3

7.
\D

\

1 Audiometrie-Kopthorer oder In-Ear-Kopfhorer (Ohrstopsel)

-Benutzerhandbuch
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Knochenleitungsaudiometrie

Knochenschallgeber ?
B71

Schaumstoffstopsel ER3-14A 13
Imm

oder

Schaumstoffstopfen ER3-14B 10
Imm

3.1.1 Vorbereitung des Patienten

Sl I

Audiomelrie

Audiomélrie Tonale

Strwsdalon tamechs : % LOkS

HOTOWIN

Vergewissern Sie sich mit einem Otoskop, dass der Gehdrgang nicht durch einen Cerumenpfropf vers-
topft ist. Dieser Eingriff muss von einer dazu befugten Person durchgefiihrt werden.

* Schlieflen Sie den Audiometrie-Kopfhérer an den ,,Audio”’-Anschluss oder dien -Buchse des OTOWIN-Gerdts

an.

» Erkldren Sie dem Patienten den Ablauf einer Audiometrie.

* Setzen Sie dem Patienten den Audiometrie-Kopfhorer auf.

OTOWIN-Benutzerhandbuch
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Kapitel 4

-Messung im ambulanten Modus

4.1 Patientenmanagement

Das OTOWIN-Gerdt ermdglicht dank seines
fortschrittlichen Patientenverwaltungssystems eine gute
Organisation der Messungen.

Wihlen Sie auf der Startseite den Modus ,,Messung*
aus: Sie haben nun die Mdglichkeit, einen bestehenden
Patienten zu suchen oder einen neuen anzulegen.

4.1.1 Anlegen eines Patienten

Bei der Erstellung eines neuen Patienten werden fiinf
Angaben abgefragt: Name, Vorname, Geburtsdatum,
Unternehmen und Geschlecht.

Um diese Informationen einzugeben, klicken Sie
einfach auf das gewiinschte Feld, worauthin die
Tastatur auf dem Bildschirm angezeigt wird.

Sie konnen eine numerische Tastatur verwenden, indem
Sie auf die Taste ,,123” unten links klicken.

Rechercher patient

Nouveau patient

Nouveau

Nouveau patient

i

Nom

Prenom

Né le

Société

Sauver

Nouveau patient © & =" B TS

DUPOND

(D

Normwerte ermittelt werden.

Durch die Angabe des Geburtsdatums und des Geschlechts des Patienten kdnnen audiometrische

Um einen neuen Patienten anzulegen, miissen Sie unbedingt einen Nachnamen und einen Vornamen an-
geben. Beachten Sie, dass es dennoch ratsam ist, das Geburtsdatum einzugeben, damit die OTOWIN-Soft-
ware die Patienten in der Datenbank optimal organisieren kann.

N,
7

Eingabe automatisch.

Das Datumsformat muss im Format TT/MM/JJJJ angegeben werden. Das OTOWIN-Gerét formatiert die
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Kapitel 4 .-Messung im ambulanten Modus 4.2 Audiometrie

Hier sind die Patienteninformationen kurz gefasst. Sie kdnnen sie beim Export der Daten in die
detaillierter ausfiillen. Siehe Abschnitt 3.2

4.1.2 Patienteniiberwachung

Liste patients o

Sobald der Patient angelegt wurde, wird sein Datenblatt auf
der Speicherkarte gespeichert. Es kann dann durch
Klicken auf die Schaltfliche ,,Suchen” abgerufen
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 und Unternehmen angezeigt. Sie konnen
eine Suche durchfiihren, indem Sie auf die Lupe am
unteren Bildschirmrand klicken.

i
so

2
Um einen Patienten auszuwéhlen, klicken Sie auf die : OTOWIN
entsprechende Zeile. Es erscheint eine neue Seite mit Prenom - A
einer Zusammenfassung der Informationen zum
Patienten.
Sie haben nun die Wahl, eine neue Messung Ceme = oo

durchzufiihren oder zuvor gespeicherte Messungen

Né le : 10{12f2013

il Ane1z0z

Liste mesures E e
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 ausgewéhlten Patienten zu finden,
werden die wichtigsten Informationen (Typ, Datum,
Uhrzeit und Ohr) angezeig .

Uber die Schaltfliche ,,Diagnose” kann eine neue
Audiometrie gestartet werden.

4.2 Audiometrie

Anweisungen zum Anlegen eines Patienten und zum Starten einer neuen Messung finden Sie im Abschnitt ,,4.1 .

il 0

Wenn Sie ,,Diagnose” auswéhlen, konnen Sie zwischen AUdiOmé"ie o e
vier verschiedenen Modi wihlen: Mode patient:

» Automatischer Patientenmodus, * “

» Automatischer Arztmodus,

Mode medecin :

+ Manueller Arztmodus, % m m
A

* Weber-Modus.
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Kapitel 4 .-Messung im ambulanten Modus 4.2 Audiometrie

Mit der letzten Schaltfliche kénnen Sie sehen, welcher
Stimulator aktiv ist, und zwischen den beiden
Audioausgingen umschalten. So ist es moglich, den
Kopfhorer und den Knochenvibrator (jeweils an einem
der Audioausginge) anzuschlieBen und durch Klicken
auf diese Schaltflache zwischen beiden umzuschalten.

v Informationen zur Konfiguration der verwendeten Frequenzen, des Maskierungsgerduschs und der Start-
§ J ) leistung der automatischen Protokolle finden Sie im Abschnitt ,,2.2.1 ” (Automatische Protokolle).

4.2.1 Patientenmodus

Der  Patientenmodus  ermdglicht  automatische

Ubergiinge zwischen Leistung und Frequenzen. Der C"E;%Eﬁgfétg';i' [rjgts
Arzt konfiguriert den Test vorab (siche Abschnitt,,2.2.1 a puis sur ok?

quand vous.entendez le son

) und der Patient ist anschlieBend vollig autonom.

Zu Beginn wird ein Wartebildschirm angezeigt. Durch
Klicken auf ,,Ja” wird eine Nachricht mit einer kurzen
Beschreibung der Audiometriec an den Kopthorer des
Patienten gesendet, der auf die Antworttaste klicken
muss, um zu signalisieren, dass er den Ton hort.
Anschliefend  o6ffnet sich das  Messfenster
sAudiometrie”.

Das Gerdt scannt automatisch die vorkonfigurierten
Frequenzen und erhoht oder verringert die Lautstdrke Audiométrie e
der akustischen Stimulationen entsprechend den
Antworten des Patienten.

Der Patient muss lediglich auf den Antwortknopf )
klicken, sobald er den Ton hért. Wenn der Klick Oreille Gauche
erfolgreich registriert wurde, wird die Schaltfliche
»OK* orange.

Sobald das Erfassungsprotokoll abgeschlossen ist, wird
die Kurve erstellt. Sie haben nun die Wahl, die Daten
durch Klicken auf ,,Speichern” zu speichern oder sie
durch SchlieBen dieses Fensters mit dem Zuriick-Kreuz
zu 16schen.

l . Weitere Informationen zu den Optionen fiir die Anzeige der Kurven finden Sie im Abschnitt ,,4.2.5 ”
| J (Kurven anzeigen).

I\ l ) Die gespeicherten Daten konnen im Menii ,,Abfrage” des Patienten eingesehen werden.

4.2.2 Automatischer Arztmodus

Der automatische Arztmodus ermdglicht automatische Uberginge zwischen Leistung und Frequenz. Wihrend des
gesamten Tests zeigt das Gerit die aktuelle Stimulationsleistung und -frequenz an. In diesem Modus kann der Arzt den
Test durchfiihren und gleichzeitig dessen ordnungsgeméBen Ablauf iiberpriifen.

Das Messfenster ,,Tonaudiometrie” wird geoffnet. Audiometrie

Das Gerit durchlduft automatisch die vorkonfigurierten O

Frequenzen und erhdht oder verringert die Leistung der .

akustischen Stimulationen. Eine blinkende rote Anzeige Frﬂ;ﬁ;,ﬁég ‘f“{SESHZ

oben links auf dem Bildschirm zeigt an, wann die
Stimulationen stattfinden.

Klicken Sie je nach den Antworten des Patienten auf
,»Ja” oder ,,Nein”.

Relancer
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Kapitel 4 .-Messung im ambulanten Modus 4.2 Audiometrie

Klicken Sie auf ,,Wiederholen”, wenn Sie den Reiz
erneut abspielen mochten.

Sobald das Erfassungsprotokoll abgeschlossen ist, wird die Kurve erstellt. Sie haben nun die Wahl, die Daten durch
Klicken auf ,,Speichern” zu speichern oder sie durch Schlieen dieses Fensters mit dem Zuriick-Kreuz zu 16schen.

/4 Weitere Informationen zu den Optionen fiir die Anzeige der Kurven finden Sie im Abschnitt ,,4.2.5
_l )/ (Kurven anzeigen).

"’ : X . . . . .. . .
l ) Die gespeicherten Daten konnen im Menii ,,Abfrage” des Patienten eingesehen werden.
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Kapitel 4 .-Messung im ambulanten Modus 4.2 Audiometrie

4.2.3 Manueller Arztmodus

Der manuelle Arztmodus ermoglicht manuelle Leistungs- und Frequenziibergéinge. In diesem Modus kann der Arzt
ein beliebiges Testprotokoll erstellen.
Das untenstehende Fenster 6ffnet sich: Hier konnen Sie die Stimulationsparameter einstellen.

Audiométrie R %
Fréquence(Hz) Power(dBHL)

Réglage de la
puissance

Réglage de la
fréquence

Choix de l'oreille

Déclenchement

stimulation
Choix réponse
patient
. . Visualisation
Type d’émetteur HDAZ200 du graphique

Geben Sie fiir jede Stimulation (ausgeldst mit der Taste ,,Stim™) mit ,,Ja” oder ,,Nein” an, ob der Patient den Reiz
hort, damit die Kurve korrekt aufgebaut werden kann.

Klicken Sie auf ,,Graph”, um die Kurve jederzeit einzusehen. Sie haben dann die Wahl, die Daten durch Klicken auf
»Speichern” zu speichern, sie durch SchlieBen des Fensters mit dem Zurlick-Kreuz zu léschen oder die Messung
fortzusetzen, indem Sie auf eines der Felder in der Ubersichtstabelle klicken.

{ J +  Weitere Informationen zu den Optionen fiir die Kurvenanzeige finden Sie im Abschnitt ,,4.2.5 ” (Kurven-
\ ) anzeige).

¥ J ’ Die gespeicherten Daten konnen im Menii ,,Abfrage” des Patienten eingesehen werden.

4.2.4 Weber-Test

Mit dem Weber-Test ldsst sich feststellen, ob der Patient eine starke Lateralisation des Horvermdgens aufweist. Auf
diese Weise lasst sich die Stirke des kontralateralen Maskierungsgerduschs optimal einstellen.

Positionierung des Patienten
Der Weber-Test wird durchgefiihrt, indem der Knochenstimulator in der Mitte des Kopfes des Patienten platziert
wird.

Ablauf der Messung
Das untenstehende Fenster 6ffnet sich und ermdglicht die Einstellung der Stimulationsparameter.

Test Weber 50 ‘ES
Frequence (Hz) Power (dBHL)

Réglage de la
puissance

Réglage de la
fréquence

Déclenchement
stimulation

Choix réponse

patient

Visualisation
du graphique

Ziel ist es, fiir jede Frequenz die Schwelle zu bestimmen, bei der der Patient nur noch auf einer Seite hort.
Geben Sie fiir jede Stimulation an, ob der Patient auf der linken, rechten oder beiden Seiten hort.
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Kapitel 4 .-Messung im ambulanten Modus 4.2 Audiometrie

Klicken Sie auf ,,Graph®, um die Kurve jederzeit anzuzeigen. Sie haben dann die Wahl, die Daten durch
Klicken auf ,,Save* zu speichern, sie durch SchlieBen des Fensters mit dem Kreuzsymbol zu léschen oder die
Messung mit der Schaltfliche ,,Mesure* fortzusetzen.

l s Weitere Informationen zu den Optionen fiir die Anzeige der Kurven finden Sie im Abschnitt ,,4.2.5 ”
¢ J (Kurvenanzeigeoptionen).

) i } Die gespeicherten Daten kénnen im Menii ,,Anzeige” des Patienten eingesehen werden.

4.2.5 Abfrage der Messung

I } Weitere Informationen zur Patientenverwaltung finden Sie im Abschnitt , 4.1 .

Normale audiométrique en fonction de
Cliquez sur un point pour le refaire I'age et du genre du patient

[l Patient supra entendant
[ Patient normal-entendant T T Radioear B71

B Patient pathologique

Mesure Sauver Tonale Mesure Retour

Réaliser d’autres mesures
sur la méme courbe

* Mit der Schaltfliche ,,Messung” konnen Sie die Messung fortsetzen und dabei die bereits in den Grafiken
vorhandenen Informationen beibehalten.

* Die Grafik
* Die Y-Achse stellt die Stimulationsleistung in dB HL dar.
» Die Abszissenachse stellt die Frequenz in Hz dar.

* Der Hintergrund der Kurve stellt die audiometrische Norm fiir diesen Patienten entsprechend seinem Alter und
Geschlecht dar .

1. Der griine Bereich zeigt ein ,,iiberdurchschnittliches* Hérvermdgen an.
2. Der gelbe Bereich zeigt ein normales Horvermdgen an.

3. Der rote Bereich steht fiir einen Horverlust im Vergleich zu den audiometrischen Normwerten.

* Das Bild rechts zeigt die Informationen, die durch Anklicken der Grafik erhalten werden.

- Kiuiterien fiir die audiometrische Norm (Geschlecht und Alter)

- Legende der in den Grafiken verwendeten Symbole
 Die roten Kurven mit Kreisen stellen die Luftleitungsmessungen am rechten Ohr dar.
 Die blauen Kurven mit Kreuzen stellen die Luftleitungsmessungen am linken Ohr dar.
* Die blauen gepunkteten Linien mit Klammern stellen die Knochenmessungen am linken Ohr dar.
+ Die roten gepunkteten Linien mit Klammern stellen die Knochenmessungen am rechten Ohr dar.
* Die weillen Punkte mit roten und blauen Klammern stehen fiir den Weber-Test.

- Fiir die Luft- und Knochenleitungsaudiometrie verwendete Stimulatoren (oder der Bediener).

‘ /) Klicken Sie auf die Grafik, um die Legende anzuzeigen.
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Kapitel 5
Verwendung der Software

5.1 Mindestanforderungen

Prozessor Intel oder AMD — Dual Core 2 GHz

RAM 4GB

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

wird in Form einer ausfiihrbaren Datei geliefert, die eine automatische Installation der Anwendung
auf Threm Computer ermdglicht. Die Installationsdatei der Software ist auf dem mit dem Gerét gelieferten USB-Stick
verfligbar.

Beim Start der Installation miissen Sie die Benutzerlizenzvereinbarung akzeptieren.

( licence wlilisateur
ECHODIA veuilez examiner les termes de la lcence avant dinstaller

\
X wxie S Tecwskwes  OtoWin,

Appuyez sur Page Suivante pour lire le reste de |a licence utiisateur.

EndUser License Agreement (*Agreement") ~

Last updated: 0510872018
Please read this EndUser License Agreement ("Agreement”) carefully before ciicking the
"l Agres” button, downloading or using the OTOWIN Software ("OTOWIN ™)
By clicking the "I Agree” button, downloading or using the OTOWIN, you are agresing to
be bound by the terms and conditions of this Agreement.
If you do not agre to the terms of this Agreement, do not cick on the *| Agres” button
and do not download or use the OTOWIN

v
Si vous acceptez les conditions de la licence utiisateur, diquez sur Taccepte pour continuer.
Vous devez accepter a licence utiisateur afin dinstaller OtoWin.

Taccepte Annuler

Sie konnen dann auswéhlen, ob Sie ein Symbol im Startmenii und auf dem Desktop platzieren mdchten.

P
¥ Choisissez les composants
[/IECHODIA  choisissez les composants de OtoWiin que vous souhitez
N s s taler

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

Sélectionnez les composants Otowin B=reim
& installer : Raccourcis menu démarre
Raccourd bureau
Espace requis : 154.5Mo
< >
< Précédent Suivant > Annuler
-Benutzerhandbuch Electronique 27

ECHO01XN160-A6 DE - 2025/07 Mazet



Kapitel 5 .Verwendung der Software ,, “ (OTOWIN) 5.2 Installation

SchlieBlich kdnnen Sie den Speicherort fiir die Installationsdateien der Anwendung auswihlen (Standard:
,, C:/Program Files/Echodia/OTOWIN “).

“12, Installation de OtoWin — *
N
\ Choisissez le dossier dinstallation
| E C H O D I Choisissez |e dossier dans lequel installer Otolin.
/ e S Temaskes

Cedi installera OtoWin dans le dossier suivant. Pour installer dans un autre dossier, diquez sur
Parcourir et choisissez un autre dossier. Cliquez sur Installer pour démarrer l'installation.

Dossier d'installation

| C:\Program Files\Echodia\OtoWin | Parcourir...

Espace requis : 154.5 Mo
Espace disponible : 7.9 Go

Echodia

‘<Préoédent ” Installer | ‘ Annuler |

Klicken Sie auf ,,Installieren” und dann auf ,,SchlieBen”, um die Installation abzuschlief3en.
Nach dem Start der Software erscheint das folgende Fenster:

Nom | Prénom Date de Naissance Entreprise Observations
{ + MNouveau Patient J . Visionner les données B sppareil H E’ Importer
‘ Editer |a fiche du patient ' Supprimer patient(s) . Exporter

5.2.1 Installation der USB-Treiber

Das OTOWIN-Gerét verfiigt tiber einen generischen USB-Massenspeichertreiber und wird daher automatisch erkannt und
installiert. Mit diesem Treiber kénnen Sie Thre im ambulanten Modus erfassten Daten in die Datenbank der Software
iibertragen.
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Kapitel 5 .Verwendung der Software ,, “ (OTOWIN) 5.3 Patientenverwaltung

Sie konnen Thr auch verwenden, indem Sie es direkt von einem Computer (PC oder Mac) aus steuern. Seit
Version 1.1.1 der Software ist die Installation eines Treibers nicht mehr erforderlich, es kann jedoch sein, dass nach der
Aktualisierung der Software und des Geréts weiterhin Konflikte bestehen. Um diese zu beheben, starten Sie die Software
im Administratormodus (Rechtsklick auf das -Symbol, dann ,,Als Administrator ausfithren”). Klicken Sie in der
Meniileiste der Software auf ,,Gerédte” und dann auf ,,Daten”. Das zentrale Fenster dndert sich. Klicken Sie unten rechts
auf ,,USB-Treiber reparieren”.

(OTO =

I / , Ouvrir Ia carte SD

,‘
L

X

’ |

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

Um die Lebensdauer des Akkus Thres zu optimieren, schaltet sich der Bildschirm nach 2 Minuten
k I | aus, wenn der USB-Modus aktiviert ist und das Gerit an einen Computer angeschlossen ist. Um Thr Gerit
e  wieder einzuschalten, klicken Sie auf die Ein-/Aus-Taste.

5.3 Patientenverwaltung

Mit konnen Sie Messungen durchfiihren, speichern und abrufen. Sie umfasst eine Datenbank, in
der Patienteninformationen und die entsprechenden Messwerte gespeichert werden kdnnen.

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 Schaltflache ,,Neuer Patient” unten links auf dem Bildschirm.

= O X | Nouveau patient X
( | e+ M -
Liste des patients

Mam * DUPOND

Nom: Prénom : Entreprise © Observations.

Nom Prénom Date de Naissance Entrep Obsenaiians | Lisieu FRANCOIS
Date de naissance * * 2012 0ct 10
Entreprise
Adresse E
Code postal
Ville
Pays
Tétéphone
Portable
Email
Observations E

i Noweau Patisnt [ Appareil W imporer Photo I
== ‘ % Annuler w# Enregistrer
& 5 L
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Kapitel 5 .Verwendung der Software ,, “ (OTOWIN) 5.3 Patientenverwaltung

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

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

5.3.2 Importieren eines Patienten

Mit der konnen Sie die mit dem Gerét durchgefiihrten Messungen einsehen. Schliefen Sie das Gerét
an den Computer an, um die Patientendaten in die Zu importieren.

Starten Sie das Gerat und schlieBen Sie es iiber das
mitgelieferte USB-Kabel an den Computer an. Wiahlen
Sie auf dem Startbildschirm das Menii ,,USB* aus,
damit das Gerdt vom Computer erkannt wird.

Beim ersten AnschlieBen wird der USB-Treiber
automatisch installiert. Sieche Abschnitt ,,5.2.1 7.

Starten Sie die -Software. Gehen Sie zum ) ( ~ &
Abschnitt i P
,»Gerit” und klicken Sie auf ,,Daten”. | o |

Wenn das Gerit richtig angeschlossen ist und der USB-
Treiber  funktioniert, sollte die Patientenliste
automatisch aktualisiert werden.

Sie haben nun zwei Moglichkeiten: Sie konnen den/die
ausgewdhlten Patienten in die Datenbank importieren
oder alle Patienten synchronisieren (wenn kein Patient
ausgewdhlt ist):

e In der Datenbank speichern

e Ohne Bestiitigung in der Datenbank speichern

® Supprimes de a cate SO

B nsarerte s

Klicken Sie auf ,,In Datenbank speichern®, ohne einen Patienten auszuwéhlen, wenn Sie alle Patienten importieren
mochten, oder wihlen Sie den/die zu importierenden Patienten aus und klicken Sie dann auf ,,In Datenbank
speichern®.

Um einen Patienten in der Datenbank zu speichern, Choix de fopérateur *
muss der Arzt oder Bediener angegeben werden, der die e P2 T [ BT D ) T 8 S T
Messungen durchgefiihrt hat. Wenn der Bediener (ECHODIA doucteur )
bereits in der Datenbank vorhanden ist, wahlen Sie ihn 8 Nowvel opérateur |
einfach aus und klicken Sie dann auf ,,Bestiitigen”.

Andernfalls konnen Sie einen neuen Bediener anlegen L s Ju & poner
(sieche Abschnitt,,2.2.1 7, um zu erfahren, wie Sie einen

Bediener anlegen).

Civilité * M. i
Es wird ein detailliertes Patienteninformationsblatt R DUPOD
angezeigt. Sie konnen Angaben wie Firma, Adresse, e s
Telefonnummer usw. hinzufiigen. :a::mM T —
Sobald Sie die Angaben gemacht und bestétigt haben
(durch Klicken auf die Schaltfliche ,,Enregistrer ot
(Speichern)), fiihrt die Software eine Reihe von e
Verarbeitungsschritten durch. pays
Wenn der Patient korrekt importiert wurde, erscheint Testphone
sein Name in der Rubrik ,,Patient” der - RS
Software. e
Wenn der Patient bereits in der Datenbank vorhanden
ist, wird er automatisch erkannt und mit dem Patienten =
des Geréts synchronisiert. 1 ‘

Adresse E

Observations K

% Annuler W Enregistrer
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Kapitel 5 .Verwendung der Software ,, “ (OTOWIN)

5.3 Patientenverwaltung

Wenn mehrere Patienten in der Datenbank dem zu
importierenden Patienten entsprechen konnten, bietet

DUPOND FRANCOIS

=)

Plusieur patients peuvent correspondre au patient que vous voulez importer.

Nom
DUPOND

Prénom
[t

Date de naissance
|2janv. 1962

DUPGND Jun

die die  Moglichkeit, den
entsprechenden Patienten auszuwihlen oder einfach
einen neuen anzulegen.

[1janv. 1955

Q Nouveau Patient
Der Modus ,,Ohne Bestiitigung in Datenbank speichern® ermdoglicht ¢ —

in die Datenbank der Software aufzunehmen. Die Software durchsucht automatisch die Liste der auf
vorhandenen Patienten, um sie zur Software 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.

1\
Q/"

% Annuler

heller

S=——ereres =

Um diesen Modus zu verwenden, wird empfohlen, die Patientendaten bei der Erstellung auf dem
sorgfaltig einzugeben (Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht).

Wenn Sie vor dem Start der Speicherung in der Datenbank Patienten aus der Liste auswahlen, synchronisiert
die Software nur die ausgewéhlten Patienten. Wenn Sie viele Patienten auf dem Gerét gespeichert haben,

empfiehlt es sich, nur diejenigen auszuwéhlen, die noch nicht synchronisiert wurden, um den Vorgang zu
beschleunigen.

5.3.3 Loschen eines Patienten

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

0

5.3.3.1 Loschen eines Patienten aus der

Das Loschen eines Patienten, sei es in der Software oder auf dem Gerit, ist unwiderruflich!

-Software

Date de Naissance
12 mars 2015

ROMAN
ROMAN
Romain
Nath

12mars 2015
2500t 1985

Ein Patient kann iiber den Startbildschirm aus der
Datenbank der geloscht werden. Mit
der Schaltflache ,,Patient(en) 16schen” konnen Sie den
oder die ausgewdhlten Patienten endgiiltig 16schen.

| & noweau Patient I €3 i fonnées [ #ppareil

.4 Eoveriaficns au patient d

i supormer pavenis)

5.3.3.2 Loschen eines Patienten aus dem

Ein Patient kann iiber das Fenster ,,Daten” in der
Rubrik ,,Gerét” aus dem Speicher des

geldscht werden. Mit der Schaltflache ,,Von SD-Karte
loschen” kann der Patient endgiiltig aus dem Gerit
geldscht werden.

Es ist moglich, mehrere Patienten aus der Liste
auszuwihlen, bevor sie geldscht werden.

) Visualiserles données.

mp I 3¢ Suppimeroe 1 care 50

[ instater s diver USB I
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Kapitel 5 .Verwendung der Software ,, “ (OTOWIN) 5.4 Konfiguration

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

5.4 Konfiguration

bietet eine Reihe von Konfigurationsmdglichkeiten, mit denen Sie die Funktionsweise der
Software optimal an Thre Bediirfnisse anpassen konnen. Das Konfigurationsfenster wird durch Klicken auf das
Zahnrad oben rechts im Hauptfenster der Software gedffnet.

- [m| X
>| < -s -'ﬂw"-
Liste des patients
Mom : Prénom : Entreprise : Observations :
Mom | Prénom | Date de Naissance | Entreprise | Observations |

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

5.4.1 Datenbank

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

Eine erste Information gibt Auskunft iiber den Speicherort der Datenbank, die sich standardmafig im Benutzerordner
befindet. Dieser Speicherort kann iiber die darunter befindlichen Schaltflichen gedndert werden.

Répertoire de base de données

Base de donées
| C:\Users\Jeferson\.otowin\

Logiciel médical
Opérateurs

Selectionner une autre base de données
Stimulation v { )|

Mode automatique
Indices audiométriques Relocaliser la base de données

AudioBlue

Impression

Créer une nouvelle base de données

Langage
A propos

Utiliser la base de données par défaut

Es stehen folgende Optionen zur Verfiigung:

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

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

* Neue Datenbank erstellen: Erstellen einer leeren Datenbank. Sie kdnnen einen lokalen Ordner, einen USB-Stick
oder ein freigegebenes Netzlaufwerk™ auswéhlen.

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

f " J . Die Anderung des Speicherorts der Datenbank wird gespeichert, sodass dieser Speicherort bei allen
‘ ) zukiinftigen Starts der Software verwendet wird.
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—
( ' ' *Bei Verwendung einer Datenbank auf einem Netzlaufwerk wird davon abgeraten, mehreren Benutzern itk
. _/ Schreibzugriff (Anlegen von Patienten, Speichern von Messungen usw.) zu gewihren.

5.4.2 Medizinische Software

In  diesem  Abschnitt  konnen  Sie  eine
Patientenverwaltungssoftware eines  Drittanbieters
konfigurieren, um Audiometriekurven zu importieren.

Logiciel -
PlaneteCES v

Point d'entrée -

Uber ein erstes Dropdown-Menii kann die verwendete =
Software ausgewahlt werden. Anschliefend muss der Paint de sorte
Speicherort festgelegt werden, an dem die

die Patientendaten abrufen soll. Zuletzt muss
der Speicherort festgelegt werden, an dem die

die Ergebnisse nach Abschluss der Messung
ablegen soll, damit die Software eines Drittanbieters die
Kurven abrufen kann.

__ Vérification continue du fichier d'entrée

|__J Générer un fichier PDF & la fin de la mesure

5.4.3 Bediener

In diesem Abschnitt kdnnen die Bediener verwaltet P T
werden, die die Messungen durchfiihren.

Bei jeder neuen Audiometrie fordert die Software

dazu auf, den Bediener auszuwéhlen, der die
Messung durchfiihrt. Die Liste dieser Bediener ist in
diesem Fenster zugénglich, sodass es mdglich ist, ihre
Informationen zu dndern, sie zu l6schen oder neue zu
erstellen.

Choix de l'opérateur X
Veuillez sélectionner |'opérateur qui a réalisé les mesures

LECHODIA doucteur ﬂ

Opérateur sélectionné ] Wiiliser par défaut

d} Nouvel opérateur = 4 J.,} Ajouter un nouvel opérateur

| W Valider %Annu\er
J L

5.4.4 Stimulation

In diesem Abschnitt konnen Sie die Eigenschaften der Stimulation dndern.

des fréquences
.
V] 125 Hz V] 250 Hz (V] 500 Hz V] 750 Hz (V] 1000 Hz
(V) 1500 Hz (V] 2000 Hz (V] 3000 Hz (V) 4000 Hz (V] 6000 Hz

(V] 8000 Hz (V] 12500 Hz

Durée de la pulse

- ) = L3
Type de stimulation : | Pulsée Q 500 ms

Pulsée

Im ersten Feld konnen die Frequenzen ausgewéhlt werden, die wahrend der Messung verfiigbar sein sollen (sowohl
im manuellen als auch im automatischen Modus).

Mit der zweiten Option konnen Sie die Art der Stimulation auswihlen: gepulst oder kontinuierlich. Bei einer gepulsten
Stimulation kann die Dauer jedes Impulses eingestellt werden.
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5.4.5 Automatikmodus

In diesem Abschnitt konnen Sie den Ablauf des Automatikmodus in der Audiometrie dndern.

o Wartezeit fiir die Antwort: Legt dic Zeit fest, die
das System dem Patienten fiir die Antwort einrdumt.
Diese entspricht auch der Stimulationszeit. Nach
Ablauf dieser Zeit geht das System davon aus, dass
der Patient die Stimulation nicht gehort hat.

e Min./Max.-Intervall zwischen zwei
Stimulationen: Legt das durchschnittliche Intervall
fest, in dem das System zwischen zwei
Stimulationen eine Pause einlegt (die Dauer der
Pause ist ein Zufallswert, der aus diesem Intervall
gezogen wird).

o Startleistung: Legt dic Leistung fest, mit der der Test im Automatikmodus beginnt.

o Min./Max.-Leistung: Legt die Leistungsextremwerte fest, bei denen das System die Schwellenwerterkennung
beendet. In diesem Beispiel sucht das System keine niedrigeren Schwellenwerte, selbst wenn der Patient bei 0 dB
hort. Ebenso sucht das System keine hoheren Schwellenwerte, wenn der Patient bei 90 dB immer noch nichts hort.

5.4.6 Audiometrische Indizes

In diesem Abschnitt kdnnen Sie die Berechnungsmethode fiir die audiometrischen Indizes festlegen, die beim
Anzeigen der Kurven angezeigt werden.

Indice Taonal Moyen

Zunichst muss in der ersten Dropdown-Liste der zu dndernde Index ausgewédhlt werden.

Fiir jeden Index gibt die zentrale Tabelle an, auf welchen Parametern die Berechnung basiert. Im Allgemeinen
verwendet die Berechnung den Durchschnitt der Schwellenleistung (gewichtet oder ungewichtet) bei verschiedenen
Frequenzen. Diese Frequenzen und Gewichtungen (Koeffizienten) kdnnen iiber die Optionen im mittleren Feld eingestellt

werden.

5.4.7 Druck

In diesem Abschnitt konnen Sie die Kopfzeile der zu druckenden Messblétter dndern.
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Ein erstes Feld (,,Name der Einrichtung”) kann geéndert werden und erscheint fett gedruckt in der Kopfzeile des
Ausdrucks. Anschlieend konnen eine Beschreibung, eine Adresse und/oder eine Telefonnummer hinzugefiigt werden.
Schlieflich kann das Logo geéndert werden. Dazu klicken Sie einfach darauf und geben den Speicherort einer Bilddatei
(png, jpg, bmp usw.) an.
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Die Druckblitter sehen wie folgt aus:

go | Nom établisement Nom - prénom
p— Inframation

Courbes et information mesure

Notes

Echodia S.AS.

J i Die Notizen konnen iiber die Software eingegeben werden

5.4.8 Uber

Dieser Abschnitt enthélt allgemeine Informationen zur -Software.
Version logiciel OtoWin €
1105 c [ Voir le guide utilisateur
(V] Veérification automatique des mises a jours 0459 — J

Répertoire d'installation
C:\Program Files\Echodia\OtoWin

Fichiers locaux

C:\Users\Jeferson\.otowin\

_ Utiliser le dossier public

Die Softwareversion und ihr Installationspfad auf dem Computer werden angezeigt. In diesem Fenster konnen Sie auch
den Verlauf der Softwarednderungen und die digitale Version des Benutzerhandbuchs einsehen.

5.5 Aktualisierung

ECHODIA ist tdglich bemiiht, die Erwartungen der Nutzer zu erfiillen und seine Produkte weiterzuentwickeln. Zu
diesem Zweck stellt das Unternehmen regelmiBig kostenlose Updates zur Verfligung, die neue Funktionen enthalten
oder zur Verbesserung Ihrer Produkte beitragen.

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

Verwenden Sie das Menii ,,Uber* (siehe5.4.8 ), um die Version Ihrer Software zu iiberpriifen und mit der auf der

Registerkarte der Webseite zu vergleichen. Wenn eine neue Version verfiigbar ist, konnen Sie diese kostenlos
herunterladen. Wenn gestartet ist, schlieen Sie es und installieren Sie die neue Version wie im Abschnitt5.2
beschrieben. Diese ersetzt Ihre alte Version, ohne die Patientendaten zu iiberschreiben.

Einige Browser stufen die -Software als Supprimer

potenziell gefdhrlich ein. Akzeptieren Sie dies und SETT

fahren Sie fort. Starten Sie die Installation durch En savoir plus

Doppelklick auf die heruntergeladene Datei. SR e :

5.5.1 Aktualisierung des -Geriits
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Wenn Thr iiber USB mit Threm Computer verbunden ist, wird beim Start der eine
Uberpriifung der Firmware des Gerits durchgefiihrt. Wenn eine neuere Version verfiigbar ist, schligt Ihnen die Software
automatisch ein Update vor. Klicken Sie auf ,,Ja*“, um den Download der neuen Version zu starten. Wenn die neue
Version fiir Thr Gerét heruntergeladen wurde, erscheint ein Pop-up-Fenster mit der Meldung ,,Das Update wurde
erfolgreich durchgefiihrt“. Starten Sie das Gerit neu und folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm, um die
Installation abzuschlieBen.

5.6 -Audiometrie mit der -Software

Mit konnen Sie das Gerét als Peripheriegerit verwenden, um Tests von Threm Computer (PC oder
Mac) aus durchzufiihren. So kdnnen Sie das Gerit steuern, um die Kurven und Ergebnisse in Echtzeit anzuzeigen.

/.4  Beachten Sie den Abschnitt ,»5.2 7, um die -Software und die fiir die Durchfiihrung von Messun-
‘ .I ) gen erforderlichen Treiber zu installieren.

Starten Sie die , das untenstehende Fenster 6ffnet sich. Schlielen Sie das Gerét an Thren Computer
an und klicken Sie auf die Schaltfliche ,,USB” auf dem Startbildschirm Ihres Gerits. Nach dem Anschlieen wird die
Schaltflidche ,,Audiometrie” verfiigbar. Ist dies nicht der Fall, iiberpriifen Sie, ob der Treiber korrekt installiert wurde .

Wenn die Person bereits in der Datenbank vorhanden ist, wihlen Sie sie einfach aus. Andernfalls konnen Sie eine
neue Person anlegen (siche5.3.1 ). Wéhlen Sie die Person aus und klicken Sie dann auf die Schaltfliche ,,Audiometrie”.

— O X
' % |
\
AN Liste des patients
MNom : Prénom : Entreprise : Observations :
MNom Prénom Date de Naissance Entreprise Observations
DUPOND FRANCOIS 2012 Oct 10
L Y Patient ) visionner les donné ] Adofrei M import
ouveau Patien | Visionner les données Cl mporter
L - { = J
3, [—]
f.ﬁ? Editer la fiche du patient l % Supprimer patient(s) @ Audiométrie i,‘.‘..,'f Exporter
s S L y !
Choix de |'opérateur X
Wéhlen Sle den Arzt Oder daS Bedienpersonal aus, das Veuillez sélectionner l'opérateur qui a réalisé les mesures
die Messung durchfithrt. Wenn das Bedienpersonal jEchoBTAdouctew, g
bereits in der Datenbank vorhanden ist, wéhlen Sie es 8 Nowvel opérateur
einfach aus. Andernfalls kdnnen Sie ein neues anlegen -
(siche5.4.3). l || R
. Um die Lebensdauer des Akkus Ihres Gerits zu optimieren, schaltet sich der Bildschirm nach 2

! I | Minuten im Messmodus der Software aus. Um Ihr Gerit wieder einzuschalten, klicken Sie auf die Taste
S FEin/Aus®.
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{ I . Anweisungen zu den erforderlichen Materialien und zur Vorbereitung des Patienten finden Sie im Kapitel
. ,,3 7 (Vorbereitung des Patienten).
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OtoWin -- Test d'audiométrie -- FRANCOIS DUPOND - [m] x
Tonatex[ | wicrophane f 1 2 Gauche > | 1 7 Droite
125 250 500 1000 2000 1000 8000 125 250 500 1000 2000 1000 8000 Droite | Gauche
Informations patient
&l -10 i y 10 H T T NiC e
-5 1 1 5
5 i 1.0 L 0
M. FRANCOIS DUPOND - 1 10 ] <
13 ol || [rote | Gauche
- i 15 H 15
Entreprise OtoWin -NQC -N;'C
20 20
Date de naisssance 10 Oct 2012 -5 -5
Té\éﬁnone 20 20 * 20
Historigue 03111/2011 18:21:54 35 kS
® p [rote [ aauche|
08/10/2012 20:32:17
1400612021 153436 B ! = -
23/06/2021 16:57:07 50 i i o
1 4 55 : : 55
60 i i 60
& & [ rote [ cauche
o L
75 i i 75
Informations appareil 80 H H 80
| s 1 9 i 85
Apparell utilisé pour la mesure 90 i 20
Appareil: GtaWin o] | i o i i i | proite | Gauche |
8IN:19137-038 100 b 4 érienne gauche - Osseux gauche 100 L @ cérienne drote <= Osseux droite
Firmware :: 1.3.00
Hardware : elios3
4 [ ]
2 1 D A | Exporter Exc )
| ; Imprimer / PDF
Stimulation manuelle Masguage a» Weber

Info

Casgue

Date de

4 s JEB Lo e
(Gon] w@m%/ v 4 V| S
oo o (G Y M,\ 8Cmm  [[Op e | 108

Es gibt drei verschiedene Modi zum Einstellen der Eigenschaften der akustischen Stimulation:

* Bewegen Sie den Mauszeiger iiber die Grafiken und klicken Sie, um die Stimulation zu starten.
+ Steuern Sie die Benutzeroberfliche iiber die Tastatur (siche Abschnitt ,,5.8 ).
« Verwenden Sie das unten beschriebene Bedienfeld.

) konnten, muss der fiir die Tests verwendete Computer mit einer gerduschlosen Tastatur und Maus

ancoestattet eein

@ " Um Geriusche zu vermeiden, die dem Patienten Hinweise geben und die Messergebnisse beeinflussen |

L.

Zeigt das zu testende Ohr an.
Kann mit den Tasten G/D auf der Tastatur, durch Klicken auf die Schaltfliche oder durch Bewegen der Maus iiber
die entsprechende Grafik gedndert werden.

2. Auswahl der getesteten Frequenz.

Kann mit den Pfeiltasten links und rechts auf der Tastatur, aber auch mit den Pfeiltasten links und rechts, die mit 4
dargestellt sind, oder durch Bewegen der Maus iiber den entsprechenden Bereich der Grafik gedndert werden.

. Auswahl der Stimulationsstarke.
Kann mit den Pfeiltasten nach oben und unten auf der Tastatur, aber auch mit den Pfeiltasten nach oben und unten
in 4 oder durch Bewegen der Maus iiber den entsprechenden Bereich der Grafik ausgewahlt werden.

4. Anzeige, die anzeigt, dass die Stimulation l4uft.

Griin: keine Stimulation lauft.
Rot: Stimulation lauft.

Startet die Stimulation.
Kann mit der Leertaste oder durch Klicken auf die Grafik gestartet werden. Solange die Taste gedriickt gehalten
wird, wird die Stimulation fortgesetzt.

6. Bestitigung der Antwort des Patienten.

Die Eingabetaste und die Antworttaste haben denselben Effekt wie ein Klick auf diese Schaltflache.

7. Schieberegler zur Auswahl des Abstands zwischen Stimulation und Maskierung am kontralateralen Ohr.

. Ermoglicht die Erstellung einer neuen Messung (wenn die aktuelle Messung nicht gespeichert ist, wird in einem
Popup-Fenster dazu aufgefordert).

9. Startet den Automatikmodus geméll den in den Softwareeinstellungen gespeicherten Kriterien (siche Abschnitt

»J.4.5%).
Der Automatikmodus kann durch erneutes Klicken auf diese Schaltflache unterbrochen werden.
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10.Ermoglicht das Speichern der aktuellen Messung.

11.Ermoglicht die Durchfiihrung eines Weber-Tests.

12.Ermoglicht den Zugriff auf die Mikrofonkonfiguration (sieche Abschnitt ,,5.9 ).
13.Zusammenfassung der Patienteninformationen.

14.Testverlauf des Patienten

Durch Doppelklicken auf eine Messung wird diese in der Grafik schattiert angezeigt, um sie mit der aktuellen
Messung zu vergleichen.

15.Zusammenfassung der Informationen zum verwendeten Gerit.

16.Anzeige des verwendeten Kopthorers sowie seines Kalibrierungsdatums.
Uber die Schaltfliche ,,Kopfhérer” konnen Sie sehen, welcher Stimulator aktiv ist, und zwischen den beiden
Audioausgéngen umschalten. So ist es mdglich, den Kopfhorer und den Knochenvibrator (jeweils an einem der
Audioausginge) anzuschlieBen und zwischen dem Luft- und dem Knochenleitungstest umzuschalten.

17.Ermoglicht es Thnen, die Reihenfolge zu dndern, in der die Grafiken links und rechts angezeigt werden.

18.Anzeige der audiometrischen Normwerte geméf ISO 7029

19.Der schattierte Bereich des Diagramms zeigt die maximale Leistung an, die der Stimulator bei jeder Frequenz
erreichen kann.

20.Das Kreuz zeigt die aktuelle Position des Mauszeigers an. Klicken Sie mit der linken Maustaste, um die Stimulation
zu starten. Wenn der Patient etwas gehdort hat, konnen Sie seine Antwort durch Driicken der Eingabetaste bestétigen.

21.Bereich zur Eingabe von Notizen

22.Excel-Export der Messung
Druckoptionen fiir die Messung

Weitere Informationen zur Darstellung und Auswertung der Kurven finden Sie im Abschnitt 5.7.2

5.7 Auswertung auf

I- . Informationen zur Installation der -Software und zum Importieren der ambulant durchgefiihrten
o  Messungen finden Sie in den Abschnitten ,,5.2  und,,5.3 ”.

5.7.1 Offnen einer Messung

- a x
) ( \ patients - v;‘.
X e
Nom : Prénom : Entreprise : Observations *
Nem Prénom Date de Naissance Entreprise ‘Observations
DUPOND FRANCOIS 2012 Oct 10
Doppelklicken Sie in der Patientenliste ,, ” auf den
gewiinschten Patienten oder wihlen Sie den Patienten
aus und klicken Sie auf ,,Daten anzeigen”.
di‘l Nouveau Patient %) Visionner les données B Apparei ir\mpnner
,._,4" Editer Ia fiche du patient L ﬁg Supprimer patient(s) J @ Audiométrie f Exporter
: Sisiion ' Gauche - Droite.
o ‘ s CNa--3--3. :
| i
Ein neues Fenster zur Anzeige der Messung wird k/\_._\ 20 T
geoffnet. ; L5t
Die Messungen werden chronologisch im Feld —|wmsepsn
»Verlauf* angezeigt. . 1
Waihlen Sie eine Messung aus. - y
B e | —— e
Téléphone
R e e = < X X
SN 19001 - 001 e
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Im mittleren Teil des Fensters werden die Kurve der
Tonaudiometrie und alle zugehorigen Informationen
angezeigt.
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5.7.2 Beschreibung des Anzeigefensters

Affichage des mesures -- DUPOND FRANCOIS - ] x
Historique -
Gauche <= 5 Droite
03/11/2011 18:21:54
08/10/2012 20:32:17 125 250 500 1000 2000 4000 8000 125 250 500 1000 2000 4000 8000 Droite | Gauche
14/06/2021 15:34:36 -10 T T ] 10 T T T T T ] 41,67 d8 HL|11.67 d8 HL|
23106/2021 16:57:.07 -5 - =
0
El
10
1 15
20
25
30
35
40
Supprimer 2 45
sipimed) 5
Informations patient 55
— -
60
65
M. FRANCOIS DUPOND l s
80
B3 H H H H i
Entreprise : OtaWin 20 i i H ; ; 20
. R | : : i 954 i | : ! ' '
B ssance R 012 100 ! ! | 3 sénenne gauche - osseuxgauene | | 10 | ] @ ériznne droite < - Dsseux droite
Téléphone Droite | Gauche
;
Informations appareil 8
o SPPATEY
” 50 < X X
Appareil utilisé pour la mesure >< > ( )(
Appareil : ELIOS Test de Weber
SN - 19001 - 001 100
Firmware 270 125 250 500 1000 2000 4000 8000
Hardware - UCE elios3 4 F]
Stimulateur : DD45 le Exporte Exgal/CSV
Stimulateur - Radioear B7 1 9 D
Stimulateur : DD45 —
L ] — 'morimer /POF

1. Verlauf der Patiententests

Loscht die ausgewéhlte Messung.

Zusammenfassung der Patienteninformationen

. Zusammenfassung der Informationen zum verwendeten Gerét

. Ermoglicht es, die Reihenfolge zu &ndern, in der die Grafiken links und rechts angezeigt werden

. Anzeigebereich des Diagramms der Tonaudiometrie:

» Auf der Abszisse: Frequenz in Hz

 Auf der Ordinate: die Leistung in dB HL,

* Die blaue Kurve mit Kreuzen: die am linken Ohr durchgefiihrte Luftleitungsmessung,

* Die rote Kurve mit Kreisen: die Luftleitungsmessung am rechten Ohr,

* Die blauen gepunkteten Linien mit Klammern: die Knochenmessung am linken Ohr,

* Rote Punkte mit Klammern: Knochenmessung am rechten Ohr,

+ Symbol mit Pfeil nach unten: Der Ton wurde présentiert, aber der Patient hat nicht reagiert,

7. Zusammenfassende Tabelle der audiometrischen Standardindizes ( mdglich anzuzeigen die normalen Sigycop
durch Anklicken),

8. Anzeigebereich des Weber-Tests,
» Auf der Abszisse: die Frequenz in Hz,
 Auf der Ordinate: die Leistung in dB HL,

9. Bereich zur Eingabe von Notizen,

10. e« Excel-Export der Messung,
* Druckoptionen fiir die Messung,
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5.8 Verwendung der Tastatur

Zusitzlich zu den visuellen Steuerelementen der Software konnen Sie die Audiometrie auch manuell {iber die Tastatur
Ihres Computers durchfiihren.

Utiliser le micro de Changer le coté de _ ) Faire varier la
l'ordinateur pour stimulation Valider la réponse puissance du bruit de
parler au patient (Droite/Gauche) patient masquage

isl Fe [ F7 Il F8 | Fo l Fro [l Fin [ Frz ffTee P e [ 4eoer RS o/m || m i I
— (— [ N — N e e

9

0 | I +
‘ | ; |
> \ 1L‘4 4[ ‘J\I' J - \‘ ]J[ 4\ J k )\ ‘{ 4N J
T | U 0 ¥ | : ‘
U | [ P \ ' 5 8 9
Q 5 R G H J K |[[L (M % = ‘

[ w J 4 || s La
) & A A AL J\ \ JL I\ ), )| (v M L R J\ ) A
W X 7 |

m
oW
=
“n

= M | | [ ! |

Gl Fr (: y ¢ -y - \—J _a | S— ( ‘
JUC gt pe iy 4 J e _J;_) hdied, _‘ e Ay e
Ctrl + F : passer en Lancer une Fréquence Faire varier la Fréquence
plein écran stimulation précéedente puissance de Suivante
stimulation

5.9 Verwendung des Mikrofons

ermoglicht die Verwendung des Computermikrofons zur Kommunikation mit dem Patienten, wenn sich
dieser in einer Audiometriekabine befindet und der Bediener auflerhalb der Kabine steht.
Die Konfiguration des Mikrofons erfolgt in der dritten Registerkarte oben links im Audiometriefenster.

TO”a'e'J"J]lrLFL" l' Microphone ﬂ ]

Périphérique d'entrée : | Microphone (Realtek High ... ﬂ

Gain d'entrée -

Puissance : 50 dB

Maintenez la touche "a" pour parler

Es ist moglich, das Eingabegerit auszuwihlen (die Liste der Gerite hingt vom Computer und der Soundkarte ab).
Die Eingangsverstirkung kann eingestellt werden (dies hédngt vom Computer und der Soundkarte ab). Schlielich
muss die Lautstdrke eingestellt werden, mit der der Ton an den Kopfhorer des Patienten gesendet wird.

\\\I Die Lautstdrke ist ein Richtwert und kann je nach Mikrofon, Computer und Sprachausgabe des Bedieners
= /  variieren.

Um das Mikrofon zu verwenden, halten Sie die Taste ,,A” gedriickt und sprechen Sie (die Kontrollleuchte unten links
leuchtet dann rot).
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Kapitel 6
Wartung und Pflege

6.1 Regelmiflige Kontrollen

Bevor Sie einen Test durchfiihren, iiberpriifen Sie bitte Folgendes:
+ Das Vorhandensein des akustischen Reizes sowie die richtige 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.
Gerit ist zuverldssig und fiir den Patienten ungefahrlich. Um diese Sicherheit zu gewéhrleisten, miissen
die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen unbedingt befolgt werden.

sind fiir eine Lebensdauer von 5 Jahren ausgelegt.

( ' \ Um die Leistungsfahigkeit des Gerdts wihrend seiner gesamten Lebensdauer zu gewdéhrleisten, muss es jéhrlich
\_=_/  von Technikern von Electronique du Mazet oder seinen autorisierten Handlern {iberpriift werden.

(/ ' \ 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.

( ' | Oberfléchenelektroden haben ein Verfallsdatum. Uberpriifen Sie dieses Datum unbedingt vor jedem Gebrauch.

( ' \\‘ Dieses Geriit ist nicht steril.

" 7 Das Zubehor ist / ist nicht steril

6.2.1 Gehause

Das Gehduse muss lediglich regelméfig von Verschmutzungen auf der AuBenflédche gereinigt werden.

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.

("f \\‘ Verwenden Sie zur Reinigung des Gerits keine Fliissigkeiten oder Sprays, die direkt auf das Gerét ges-

\_=_/  priitht oder in das Gerit getaucht werden, da dies die elektrischen Schaltkreise beschadigen konnte.

-Benutzerhandbuch Electronique 44
ECHO001XN160-A6 DE - 2025/07 Mazet



Wartung und Pflege

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.

A ®

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

&

i

¥ 4

T ! 4
S

i Online-Shop unter www.echodia-store.fr bestellen.

Die Referenzen der mit Ihrem Gerédt kompatiblen Verbrauchsmaterialien sind im Abschnitt
,»1.2.7 > aufgefiihrt. Sie konnen die Verbrauchsmaterialien bei IThrem Handler oder direkt in unserem

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 Mogliche 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

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)

Batterie defekt

Wenn Fliissigkeit austritt oder ein Geruch
aus dem Gerit austritt, auch wenn das
Gerdt ordnungsgemél funktioniert, muss es
unbedingt an den Kundendienst
zuriickgeschickt werden. Wenden Sie sich
bitte an Thren Héndler, um den
Kundendienst zu kontaktieren.

Problem bei der

- Entladene Batterie:

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

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

// - z .
( ' \\‘ 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 bei Nichtbeachtung der in diesem Handbuch enthaltenen Gebrauchsanweisungen.

Die Garantie betrdgt 24 Monate ab Lieferdatum des Gerits.

Transport- und Verpackungskosten sind nicht in der Garantie enthalten.

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

Bei Versand des Gerits beachten Sie bitte die folgenden Anweisungen:
= Trennen Sie alle Zubehorteile vom Gerdt 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 Gerét 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

A Moglichkeit, eine Sicherungskopie der Daten zu erstellen, indem er sie in der speichert
(siehe Abschnitt5.3.2 ), bevor er die Patienten aus dem Gerét 16scht (siehe Abschnitt5.3.3.2).

Versandadresse:

Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
Frankreich

Tel.: (33)4 71650216
Fax: (33)4 71 65 06 55
E-Mail: sav@electroniquedumazet.com
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Wartung und Pflege 6.3Fehlfunktion
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Wartung und Pflege 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 Uberwachungsgeriite 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

(D

zu vermeiden.

Gertite, die fiir den Einsatz an Orten bestimmt sind, an denen der Umgebungsdruck au8erhalb des Be-
reichs von 98 kPa bis 104 kPa liegt, miissen am jeweiligen Standort unter typischen Umgebungsdruck-
und -temperaturbedingungen neu kalibriert werden, um eine Abweichung der Referenzschalldruckpegel

Lagertemperatur -20 °C< T°< 60 °C

Betriebstemperatur 15 °C &lt; T° &lt; C bis 35 °C.

Luftfeuchtigkeit 30< %< 90

Betriebshohe &lt; 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 das 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 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 Eigenschaften

Tonaudiometrie -Schallintensitat CA: von -10 bis 110 dB HL
-Schallintensitdt CO : von -10 bis 80 dB HL

-Keine Intensitit verfiigbar: 5 dB

-Akustische Stimulation: von 125 Hz bis 8 kHz
-Schmalbandiges Maskierungsgerdusch: 1/3 Oktave
-Manueller Betrieb

-Automatischer Betrieb

Mittenfroquenz Masking-Rauschen * Aud%?n_etrie * Audico(r).n-etrie *

™| g | 0o T v L L
(Hz) (Hz) min=-10dBEM | min=-10dBHL | min=-10dBHL

125 111 140 80 80
250 223 281 95 100 50
500 445 561 95 110 60
750 668 842 95 110 70
1 000 891 1120 95 110 80
1500 1.340 1.680 95 110 80
2.000 1.780 2.240 95 110 70
3.000 2.670 3.370 95 110 70
4.000 3.560 4.490 95 110 70
6.000 5.350 6.730 85 100 50
8.000 7.130 8.980 80 90 50

*Je nach gewihltem Stimulatortyp kann das Geréit maximale Werte erreichen, die geringfiigig iiber den

angegebenen Werten licgen.

E/ ; J . Informationen zu den Wandlern und der verwendeten Kalibrierungsmethode finden Sie auf dem Kalibrie-
‘ ~ rungszertifikat.

7.2 Normen/Zertifizierungen

7.2.1 EMV-Konformititstabelle

EMV-Konformitét gemidl TEC 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 Gerite der Echodia-Reihe verwenden HF-Energie
HF-Emissionen Gruppe 1 ausschlieBlich fiir ihre internen Funktionen. Daher sind ihre HF-
CISPR 11 Emissionen sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine
Storungen in benachbarten elektronischen Geréten.
HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B
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Technische Daten

7.2 Normen/Zertifizierungen

Oberschwingungsemissionen

IEC 61000-3g-2 ° Klasse A
Spannungsschwankungen /

Flicker Konform
1IEC 61000-3-3

Die Gerite der Echodia-Reihe sind fiir den Einsatz in allen
Raumlichkeiten geeignet, einschlielich Wohnraumen und
Réaumen, die direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, das
Wohngebiude versorgt.

EMV-Konformitédt gemd3 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 [EC Konformititsstufe Elektromagnetische Umgebung
60601-1-2 — Richtlinien
Die Boden sollten aus Holz,
Elektrostatische . . Beton oder K.erzli.mikﬂie.sen
Entladungen (ESD) +8kV b§1 Kontakt +8kV b§1 Kontakt bestehen. Bei Boden ml'F
+ 15kVinder Luft | £15kV in der Luft Kunststoffbelag sollte die

IEC 61000-4-2

relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle Transienten in
Bursts
IEC 61000-4-4

+ 2 kV fiir
Stromversorgung

+ 1 kV fiir

+ 1 kV fir
Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Die Qualitdt des Stromnetzes
+2 kV fiir sollte der einer typischen
Stromversorgungsleitungen | gewerblichen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

Transiente Uberspannung
IEC 61000-4-5

+ 1 kV zwischen
den Phasen

+ 2 kV zwischen
Phase und Erde

Die Qualitit des

+ 1 kV zwischen den
Stromversorgungsnetzes sollte

Phasen . - .

+ 9 kV zwischen Phase der einer .typlschen gewerblichen
oder klinischen Umgebung

und Erde

entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
an den
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

0% UT: 0,5 Zyklen
bei 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 und
315 Grad 0 % UT: 1
Zyklus und 70 %
UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0
Grad

0 % UT; 250/300
Zyklen

Die Qualitdt des Stromnetzes
sollte der einer typischen
gewerblichen oder klinischen
Umgebung entsprechen. Wenn
0% UT: 0,5 Zyklen bei 0, | der Benutzer des Gerits einen
45,90, 135, 180, 225,270 | unterbrechungsfreien Betrieb

und 315 Grad wihrend Stromausféllen

0% UT: 1 Zyklus und 70 benotigt, wird empfohlen, die
% UT; 25/30 Zyklen Gerite der Echodia-Reihe iiber
Einphasig: bei 0 Grad eine unterbrechungsfreie

0% UT; 250/300 Zyklen Stromversorgung oder eine
Batterie zu versorgen.
HINWEIS UT ist die
Wechselspannung vor
Anwendung des Priifpegels.

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

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Magnetfelder mit der Frequenz
des Stromnetzes sollten die
charakteristischen Werte eines
reprisentativen Standorts in
einer typischen gewerblichen
oder klinischen Umgebung
aufweisen.

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

EMV-Konformitit gemi 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 Gerits muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.
IMMUNITATSPRUFUNG | Lrufniveau IEC Konformititsstufe | Cickiromagnetische Umgebung —
60601-1-2 Richtlinien
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Technische Daten 7.2 Normen/Zertifizierungen

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

3 Vrms
Leitungsgebundene HF- 150 kHz bis 80 MHz 3 Vrms . Empfohlener Abstand
Storungen 6 Veff in den ISM- 150 kH.Z bis 80 MHz empfohlen
IEC 61000-4-6 Béndern zwischen | 0 Vet in den ISVl = 1.67 ~P
0,15MHzund80 | o0t oo d =1,67 NP g0 MHz-800 MHz
MHz ’ d=233P
80 % AM bei 2 Hz MHz . > 800 MHz-2,5 GHz
80 % AM bei 2 Hz Dabei ist P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt
Ausgestrahlte HF- 3 V/m (W) gemdl3 den Angaben des
Storungen 80 MHz bis 2.7 GHz 3 V/m ’ Herstelle.rs und d der empfohlene
IEC 61000-4-3 80 % AM bei 2 Hz | S0 MH2bis 2,7GHz | Abstand in Metern (m).
cinschlicBlich Abschnitt | cinschlieBlich 80% AMbei2 Hz | Die Feldstarken von ortsfesten HF-
8.10, Tabelle 9, fiir die Klausel 8.10 einschliefilich Senden, die dyrch emne
Néihé von draht’losen Tabelle 9 ﬁl;’ die Kla}'lseI. 8. 19’ Tabelle elektromagnetlsche Untersuchupg vor
Geriiten Nihe 7u (irah tlosen 9, fiir die Nahenvon Ort ermittelt vyurden, sollten in jedem
Geriten drahtlosen Geriten Frequenzbereich unter dem

Konformitétsniveau liegen.

In der Nihe von Geriten, 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 Feldstiarken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Mobiltelefone (Mobilfunk/Funk) und
landmobile Funkgerite, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie Fernsehiibertragungen, konnen 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 Gerite der Echodia-Reihe verwendet werden, den oben genannten geltenden HF-
Konformititswert iberschreitet, sollten die Geréite der Echodia-Reihe beobachtet werden, um sicherzustellen, dass
sie normal funktionieren. Wenn eine abnormale Leistung festgestellt wird, konnen zusitzliche Mallnahmen
erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neupositionierung der Geréte 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 Gerits kann zur Vermeidung elektromagnetischer
Storungen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten
(Sendern) und Geréten 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) geméll den Angaben des Herstellers ist.
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Technische Daten 7.3 Hersteller

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
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.

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.fr
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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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:
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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,

Erkldre, das Gerat ........cccccvvenneenn. NI, 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.

Sollten Electronique du Mazet oder seine Vertriebspartner dieses Formular nicht innerhalb eines
Monats nach der Lieferung ordnungsgemif3 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 auf eine unsachgemife Verwendung des Gerits
zuriickzufiihren sind, 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
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