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1 Einleitung

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch qilt fir das AT235-firmware 1.42.

Das Produkt wird hergestellt von:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danemark

Tel.: +45 6371 3555

E-Mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 BestimmungsgemalBer Gebrauch

Das AT235-System ist ein automatisches Impedanz-Audiometer mit integrierter Screening-
Audiometrie fur Screening- und Diagnoseaufgaben. Fir neonatale Screening-Programme ist
insbesondere die Hochton-Tympanometrie wichtig, die bei Kleinkindern zuverlassigere
tympanometrische Ergebnisse erzielt.

Die Verwendung des AT235-Tympanometers ist Audiologen, Gehdrspezialisten oder ausgebildeten
Technikern in einer ruhigen Umgebung vorbehalten.

1.3 Kontraindikationen fiir die Impedanz-Audiometrie

o Kurzlich zuriickliegende Stapedektomie- oder Mittelohr-OPs

e Absonderungen aus dem Ohr

e Akutes externes Gehdrgangstrauma

e Beschwerden (z. B. eine schwere Entziindung (Otitis externa))

e Okklusion des externen Gehdrgangs

e Das Vorhandensein von Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit
gegenuber lauten Gerauschen kann die Messungen beeintrachtigen, wenn aulRerst
intensive Stimuli verwendet werden.

Bei Patienten mit diesen Symptomen sollten keine Messungen ohne vorherige Genehmigung des
Arztes durchgefiihrt werden.

Vor der Messung muss eine visuelle Priifung auf offensichtliche strukturelle Abnormitéten der
externen Ohrstruktur und -position sowie des externen Gehbrgangs durchgefiihrt werden.

— g 3%
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1.4 Beschreibung des Produkts
Das AT235-System umfasst die folgenden Teile:

Mitgelieferte Teile

AT235-Gerat

Klinisches Sondensystem':

Diagnostisches Sondensystem'-2

Netzteil UES65-240250SPA3

Kontralaterale Kopfhorer?

Kavitat fur die tagliche Kontrolle
CAT50 (optional)

Audiometrisches Headset DD65v2
Reaktion des Patienten (optional)
Druckerkit (optional)
Wandhalterungskit (optional)
Reinigungstuch

Sanibel ADI Ear Tip Kit

' Teilanwendung geman IEC 60601-1
2 Wahlbar zwischen den beiden.

g 3%
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1.5 Informationen zu Warn- und Vorsichtshinweisen

In dieser Bedienungsanleitung werden durchgehend Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen
und Anmerkungen mit folgender Bedeutung verwendet:

WARNUNG kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu schweren Verletzungen mit méglicher Todesfolge
fuhren kann.

Symbol eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu

f VORSICHT kennzeichnet in Verbindung mit dem Sicherheitshinweis-
geringfligigen oder moderaten Verletzungen fiihren kann.

NOTICE HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die
nicht im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr flr Personal stehen.

— g 3%
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2 Auspacken und Installation

2.1 Auspacken und Priifen
Karton und Lieferumfang auf Schaden uberprifen

Prifen Sie bei Empfang des Gerats bitte den Versandkarton auf Anzeichen grober Handhabung
und Schaden. Ist der Karton beschadigt, ist er aufzubewahren, bis der Inhalt der Sendung
mechanisch und elektrisch gepriift wurde. Ist das Gerat schadhaft, kontaktieren Sie bitte lhren
Handler vor Ort. Bewahren Sie das Verpackungsmaterial zwecks Untersuchung durch den
Spediteur und Versicherungsanspriiche auf.

Aufbewahren des Kartons fiir zukiinftige Versendungen

Das AT235-System wird in seinem eigenen Transportkarton geliefert, der speziell flir das AT235-
System entworfen wurde. Bewahren Sie den Karton bitte auf. Er wird bendtigt, wenn das Gerat zur
Wartung eingeschickt werden muss.

Missen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Handler vor
Ort in Verbindung.

Melden von Mangeln

Priifen vor dem Anschluss
Bevor Sie das Produkt anschlieRen, sollte es nochmals auf Schaden untersucht werden. Prifen
Sie Gehause und Zubehor visuell auf Kratzer und fehlende Teile.

Unverziigliches Melden von Fehlern

Alle fehlenden Teile oder Stérungen mussen dem Handler unverziglich zusammen mit der
Rechnung, Seriennummer und einem detaillierten Bericht Uber das Problem gemeldet werden. Am
Ende des Handbuches finden Sie einen ,Riicksendebericht®, auf dem Sie das Problem
beschreiben kdnnen.

Benutzen Sie bitte den ,,Riicksendebericht” (Return Report)

Durch die Verwendung des Riicksendeberichts erhalt der Servicetechniker die relevanten
Informationen zur Untersuchung des gemeldeten Problems. Ohne diese Informationen kann es
schwierig sein, den Fehler zu finden und das Gerat zu reparieren. Schicken Sie das Geréat stets
mit einem ausgefllliten Ricksendebericht ein, um sicherzustellen, dass das Problem zu |hrer
Zufriedenheit behoben wird.

— g 3%
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2.2 Kennzeichen
Die folgenden Kennzeichnungen sind am Gerat zu finden:

Symbol Erlauterung
° Anwendungsteile vom Typ B
R Nicht leitende Teile zur Anwendung an Patienten; Teile kdnnen sofort

vom Patienten freigegeben werden.

Siehe die Bedienungsanleitung

WEEE (EU-Richtlinie)

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht als unsortierter

Abfall entsorgt werden darf aber zwecks Entsorgung an eine

spezielle Entsorgungseinrichtung fur Rickgewinnung und Recycling
zu senden ist.

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics
A/S den Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte Genuge leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —
0123 Kennnummer 0123.

Medizinisches Geréat

[I Baujahr

E Teile, wie Ohrspitzen o. &, sind nur fur den Einmalgebrauch.

Display-Port-Anschluss — HDMI-Typ

EIN/AUS (Driicken-Dricken)

0,
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2.3 Wichtige Sicherheitshinweise
Vor Verwendung des Produkts diese Anleitung sorgféltig und vollstindig durchlesen

1. Externe Gerate, die fUr einen Anschluss an Signaleingange, Signalausgange oder andere
Verbinder bestimmt sind, haben die jeweiligen IEC-Normen zu erflllen (z. B. IEC 60950 fur IT-
Gerate). In diesem Fallen wird ein optischer Isolator empfohlen, um die Auflagen zu erfillen.
Geréate, die IEC 60601-1 nicht erfullen, durfen sich gemafR der Norm nicht in Patientennahe
befinden (Abstand von mindestens 1,5 m). Setzen Sie sich im Zweifelsfall mit einem
qualifizierten Medizintechniker oder lhrem értlichen Fachhandler in Verbindung.

2. Dieses Gerat umfasst keine Trenngerate an den Anschliissen fir PCs, Drucker,
Aktivlautsprechern usw. (medizinisches elektrisches System). Zur Erfiillung der Auflagen wird
ein galvanischer Isolator empfohlen. Informationen fir eine sichere Einrichtung sind
Abschnitt 2.3 zu entnehmen.

3. Stellen Sie beim Anschluss des Gerates an einen PC bzw. an andere Komponenten eines
medizinischen elektrischen Systems sicher, dass der Gesamtableitstrom die
Sicherheitsgrenzen nicht Gberschreitet und dass die Trennvorrichtungen tber die erforderliche
Durchschlagsfestigkeit, das Kriechstromspiel und das Luftspiel verfligen, um die
Anforderungen von IEC/ES 60601-1 zu erfullen. Wenn das Gerat an einem PC oder dhnlichem
angeschlossen ist, achten Sie darauf, nicht den PC und den Patienten gleichzeitig zu berihren.

4. Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine
Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

5. Es durfen keine zusatzlichen Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel verwendet
werden. Informationen fir eine sichere Einrichtung sind Abschnitt 2.3 zu entnehmen.

6. Das Gerat enthalt eine Lithium-Knopfzelle. Diese darf nur von einem Servicemitarbeiter
ausgewechselt werden. Beim Zerlegen oder Zerbrechen von Batterien bzw. wenn diese Feuer
oder hohen Temperaturen ausgesetzt werden, kdnnen sie explodieren oder Verbrennungen
verursachen. Nicht kurzschlieRen.

7. Ohne Zustimmung von Interacoustics sind keinerlei Anderungen an diesem Gerat
vorzunehmen.

Interacoustics stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteilelisten, Beschreibungen, Anweisungen zur
Kalibrierung oder andere Informationen bereit, die dem Wartungspersonal die Reparatur jener
Gerateteile des Audiometers erleichtern, die laut Interacoustics vom Wartungspersonal
repariert werden kénnen.

8. Schalten Sie die Netzstromversorgung zum Gerat ab, wenn es nicht benutzt wird, um
maximale elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

9. Das Gerat besitzt keinen Schutz gegen das schadliche Eindringen von Wasser und anderen
Flissigkeit. Falls Flissigkeiten verschittet werden, prifen Sie das Gerat vor der Verwendung
sorgfaltig oder lassen Sie es warten.

Wahrend der Arbeit am Patienten darf das Gerat weder repariert noch gewartet werden.

D-0133837-B — 2023/09 &
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1. Verwenden Sie den Einsatz nie ohne eine saubere, desinfizierte Messspitze und fihren Sie ihn
keinesfalls ohne eine solche ein. Stellen Sie stets sicher, dass der Schaumstoff bzw. die
Ohrspitze ordnungsgemal angebracht ist. Ohrspitzen und Schaumstoff sind nur fir den
Einmalgebrauch vorgesehen.

2. Das Gerat ist nicht fur die Verwendung in Umgebungen vorgesehen, in denen Flissigkeiten
austreten oder verspritzt werden kdénnen.

3. Das Gerat ist nicht fur die Verwendung in sauerstoffreichen Umgebungen oder in Verbindung
mit brennbaren Mitteln vorgesehen.

4. Prifen Sie die Kalibrierung, falls Teile des Gerats Sto3en oder anderen groben Handhabungen
ausgesetzt waren.

NOTICE

1. Ergreifen Sie zur Vermeidung von Fehlfunktionen des Systems die entsprechenden
Vorsichtsmafl3inahmen, um PC-Viren o. a. zu vermeiden.

2. Verwenden Sie nur Wandler, die mit dem eigentlichen Gerat kalibriert wurden. Zur
Identifizierung einer gultigen Kalibrierung ist die Seriennummer des Gerats am Wandler
aufgefuhrt.

3. Obwohl das Gerat die jeweiligen EMV-Anforderungen erfullen, sind Vorkehrungen zu treffen,
um unndtige Einwirkungen elektromagnetischer Felder, z. B. durch Handys usw., zu
vermeiden. Wird das Gerat neben anderen Instrumenten benutzt, ist darauf zu achten, dass
keine gegenseitigen Stérungen auftreten. Konsultieren Sie ebenfalls die EMV-Informationen in
Abschnitt 5.5.

4. Die Verwendung von anderen Zubehdérteilen, Wandlern oder Kabeln als die im Lieferumfang
enthaltenen Komponenten kann zu einer erhohten Emission oder verringerten Immunitat des
Gerats fuhren. Dies gilt nicht fur Wandler und Kabel, die von Interacoustics oder einem
Vertreter verkauft wurden. Eine Liste der Zubehorteile, Wandler und Kabel, welche die
Anforderungen erfillen, finden Sie im Abschnitt 5.5.

2.4 Fehlfunktion

Bei einer Produktfehlfunktion ist es wichtig, Patienten, Benutzer und andere Personen
vor Schaden zu schitzen. Falls das Produkt Schaden verursacht hat oder potenziell
verursachen kénnte, muss es sofort in Quarantane gestellt werden.

Schéadliche und unbedenkliche Fehlfunktionen in Bezug auf das Produkt selbst oder
seinen Gebrauch mussen sofort dem Handler gemeldet werden, bei dem das Produkt
erworben wurde. Denken Sie daran, so viele Details wie mdglich anzugeben, z. B. die
Art des Schadens, die Seriennummer des Produkts, die Softwareversion, das
verbundene Zubehoér und andere relevante Informationen.

Im Falle eines Todes oder schwerwiegenden Vorfalls in Bezug auf die Nutzung des
Systems muss dieser sofort Interacoustics und der zustandigen nationalen Behdérde
gemeldet werden.
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2.5 Entsorgung des Produkts

Interacoustics ist bestrebt zu gewahrleisten, dass unsere Produkte auf sichere Weise entsorgt
werden, wenn sie nicht mehr nutzbar sind. Um dies wirklich sicherzustellen, sind wir auf die
Mitarbeit der Benutzer angewiesen. Daher erwartet Interacoustics, dass die ortlichen Vorgaben zur
Muilltrennung und Entsorgung von Elektro- und Elektronikschrott befolgt werden und das Gerat
nicht in unsortiertem Restmill entsorgt wird.

Sollte der Handler, der das Produkt vertreibt, eine Ricknahme anbieten, ist auf dieses Angebot
zurtickzugreifen, um eine korrekte Entsorgung des Produkts zu gewahrleisten.

— g 3%
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2.6 Anschliisse

HOMI IN 2dv =~ /2 5,

1 Sonde Dedizierter Sondenanschluss

2 LAN LAN (nicht in Gebrauch)

3 USB B Fur Drucker, Maus, Tastatur, Speicherstick

4 USB A Fir PC-Anschluss

5 HDMI Fur externen Monitor und Projektor

6

In24V

Nur angegebenes Netzteil vom Typ UES65-240250SPA3
verwenden

7 Trigger In/Out Trigger-Option fur Cochlea-Implantat

8 Pat. Resp. Patientenreaktionstaste

9 Right Rechter Audiometrie Ausgang

10 Left Linker Audiometrie Ausgang

11 Contra Ausgang fur Kontrawandler

2.7 Kalibrierungshohlraume
Zur Kontrolle der Sondenkalibrierung kénnen Sie den Hohlraum mit 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml und
5,0 ml verwenden.

Wahlen Sie zur Durchflihrung einer Kalibrierungskontrolle ein Protokoll, mit dem ein
Tympanogramm gemessen wird.

Verwenden Sie keine Ohrspitze! Platzieren Sie die Sondenspitze vollstandig auf dem Hohlraum.
Flhren Sie die Messung durch. Prifen Sie das gemessene Volumen.

Die zulassige Toleranz bei der Volumenmessung betragt +0,1 ml fir Hohlrdume bis zu 2 ml und
15 % flr grolRere Hohlrdume. Diese Toleranzen gelten fir alle Sondentonfrequenzen.

Es wird dringend empfohlen, die Sonde und den Kontra-Einsteckhdrer einmal jahrlich zu
kontrollieren.

D-0133837-B — 2023/09 &
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2.8 Austauschen des Sondensystems
Sie wechseln zwischen der standardmaRigen und der klinischen Sonde wie folgt:

1. Suchen Sie den Sondenanschluss auf der Riickseite des
Gerats.

2. Offnen Sie die zwei Schldsser, indem Sie sie zur Seite
<+ — driicken.

3. Tauschen Sie die Sondensysteme aus.

4. Schlie3en Sie die zwei Schlosser, indem Sie sie zur Mitte
— - drucken.

— g 3%
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2.9 Sicherheitsvorkehrungen beim AnschlieBen des AT235-Systems
NOTICE

Bitte beachten Sie, dass bei einem Anschluss von Standardgeraten wie Druckern oder Netzwerken
besondere VorsichtsmaRnahmen zu ergreifen sind, um die medizinische Sicherheit zu wahren.

HINWEIS: Achten Sie im Rahmen des Datenschutzes darauf, den folgenden Punkten zu
entsprechen

1. Verwenden Sie von Microsoft unterstitzte Betriebssysteme

2 Stellen Sie sicher, dass die Betriebssysteme Uber Sicherheitspatches verfligen

3.  Aktivieren Sie die Verschlisselung von Datenbanken

4.  Arbeiten Sie mit individuellen Benutzerkonten und Passworten

5 Sichern Sie den physischen Zugang und den Netzwerkzugang zu Computern mit lokaler
Datenspeicherung

Nutzen Sie aktualisierte Antivirensoftware, Firewalls und Software gegen Malware-Angriffe
Erstellen Sie eine angemessene Backup-Richtlinie

8.  Erstellen Sie eine angemessene Richtlinie fur die Speicherung von Protokollen

N

Befolgen Sie bitte die nachstehenden Anweisungen.

Abb. 1 AT235 mit dem medizinisch zuldassigen UES65-240250SPA3 -Netzteil

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

— g 3%
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Abb. 2 AT235 mit einem medizinisch zuldssigen Sicherheitstransformator und einer PC-

Kabelverbindung

Mains outlet

HM-E300

Medically approved
safety transformer

AT235
Medical power supply

PC

PC power supply

Printer

Abb. 3: AT235 wird mit dem medizinisch zugelassenen Netzteil UES65-240250SPA3
verwendet und mit dem Drucker HM-E300/MPT-III ausgedruckt.

Mains outlet

Medical power supply
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Der trennbare Stromstecker wird zur sicheren Trennung der
Stromversorgung verwendet. Positionieren Sie das Netzteil so, dass es
problemlos vom Gerat getrennt werden kann.

2.8 Lizenz

Wenn Sie das AT235-Produkt erhalten, ist die Lizenz bereits enthalten. Wenn Sie fiir das AT235-
System verfligbare Lizenzen hinzufligen méchten, wenden Sie sich an lhren Fachhandler.

2.10 Uber die Diagnostic Suite

Unter ,Meni > Hilfe > Uber* wird Ihnen das untere Fenster angezeigt. In diesem Bereich der
Software konnen Sie Lizenzschlissel verwalten und lhre Suite-, Firmware- und Build-Versionen
Uberprifen.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and aiminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version 0.0

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

Calculate checksum

Dieses Fenster enthalt auBerdem den Abschnitt ,Prifsumme®, in dem Sie die Integritat der
Software ermitteln kénnen. Dabei wird der Datei- und Ordnerinhalt lhrer Software-Version
Uberprift. Dies erfolgt mithilfe des SHA-256-Algorithmus.

Beim Offnen der Priifsumme sehen Sie eine Zeichenfolge. Diese kdnnen Sie kopieren, indem Sie
doppelt darauf klicken.
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AT235 — Gebrauchsanweisung - DE Interacoustics Seite 11



3 Bedienungsanleitung

Das Gerat wird durch Driicken der Taste ,ON" eingeschaltet. Bei der Bedienung des Gerates
beachten Sie bitte die folgenden allgemeinen Vorsichtshinweise:

AN

1.

o

10.

11.

Benutzen Sie dieses Gerat ausschliel3lich gemafl den Beschreibungen in diesem
Handbuch.

Benutzen Sie nur Einweg-Ohrspitzen von Sanibel, die speziell zur Verwendung mit diesem
Gerat bestimmt sind.

Verwenden Sie fur jeden Patienten eine neue Ohrspitze, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden. Bei den Ohrspitzen handelt es sich um Einmalartikel, die nicht fur die
Wiederverwendung vorgesehen sind.

Flhren Sie die Sondenspitze niemals in den Gehoérgang ein, ohne zuerst eine Ohrspitze
anzubringen, da sonst der Gehdrgang des Patienten verletzt werden kdnnte.

Bewahren Sie den Ohrspitzenkasten auller Reichweite des Patienten auf.

Achten Sie darauf, dass die Sondenspitze so eingefiihrt wird, dass ein luftdichter Abschluss
entsteht, ohne den Patienten dabei zu verletzen. Die Verwendung korrekter und sauberer
Ohrspitzen ist unerlasslich.

Sorgen Sie daflr, dass eine fur den Patienten angemessene Stimulationsintensitat benutzt
wird.

Bei kontralateralen Stimuli anhand von Einsteckhérern dirfen die Einsteckhérer ohne
Verwendung vorschriftsmafiger Ohrspitzen nicht eingefihrt werden und es dirfen keine
Messungen irgendwelcher Art vorgenommen werden.

Reinigen Sie das Polster des Kopfhérers regelmafig unter Verwendung eines anerkannten
Desinfektionsmittels.

Die Kontraindikationen in Bezug auf die Messungen umfassen die neuesten
Stapedektomie- oder Mittelohr-OPs, Absonderungen aus dem Ohr, akutes externes
Gehdrgangstrauma, Beschwerden (z. B. eine schwere Entziindung (Otitis externa)) oder
eine Okklusion des externen Gehdrgangs. Bei Patienten mit diesen Symptomen sollten
keine Messungen ohne vorherige Genehmigung des Arztes durchgeflihrt werden.

Das Vorhandensein von Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit
gegenuber lauten Gerduschen kann die Messungen beeintrachtigen, wenn dullerst
intensive Stimuli verwendet werden.

NOTICE

1.

Eine vorsichtige Handhabung des Gerates, wann immer es mit einem Patienten in
Beruhrung kommt, ist von hochster Bedeutung. Ein ruhiges, sicheres Positionieren
wahrend der Messungen ist flr eine optimale Genauigkeit ausschlaggebend.

Das AT235-System sollte in einer ruhigen Umgebung betrieben werden, sodass die
Messungen nicht von akustischen Storgerauschen beeintrachtigt werden. Ob sich eine
Umgebung flir Messungen eignet, kann von einem entsprechend in akustischen Belangen
geschulten Fachmann festgestellt werden. In der Richtlinie ISO 8253, Abschnitt 11, ist ein
ruhiger Raum flir audiometrische Hortests vorgegeben.
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3. Es wird empfohlen, das Gerat in einem Umgebungstemperaturbereich von 15-35 °C zu
betreiben.

4. Der Kopfhérer und der Einsteckhdrer wurden in Bezug auf das AT235-System kalibriert.
Das Einfihren von Wandlern anderer Gerate erfordert eine Neukalibrierung.

5. Reinigen Sie das Wandlergehause nie mit Wasser, und fiihren Sie keine nicht den
Vorgaben entsprechenden Instrumente in den Wandler ein

6. Lassen Sie das Gerat nicht fallen und setzen Sie es keinen anderen Ubermafligen
StolRwirkungen aus. Wurde das Gerat fallen gelassen oder anderweitig beschadigt, senden
Sie es zwecks Reparatur und/oder Kalibrierung an den Hersteller zurtick. Benutzen Sie das
Gerat nicht, wenn Sie einen Schaden vermuten.

7. Obwohl das Gerat die jeweiligen EMV-Anforderungen erflllen, sind Vorkehrungen zu
treffen, um unnétige Einwirkungen elektromagnetischer Felder, z. B. durch Mobiltelefone
usw., zu vermeiden. Wird das Gerat neben anderen Instrumenten benutzt, ist unbedingt
darauf zu achten, dass keine gegenseitigen Stérungen auftreten

3.1 Handhabung und Auswahl von Ohrspitzen

Bei der Verwendung der AT235-Sonde und des CIR-Kontra-Einsteckhérers miissen Sanibel-
Ohrspitzen verwendet werden.

AN

Die Sanibel-Ohrspitzen sind nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen und diirfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von Ohrspitzen kann zur Verbreitung von
Infektionen von einem Patienten zum nachsten fuhren.

Die Sonde (und der CIR-Kontra-Einsteckhdrer) muss vor den Messungen mit einer Ohrspitze vom
geeigneten Typ und in angemessener GréRe versehen werden. lhre Wahl ist abhangig von GrolRe
und Form des Gehoérganges und des Ohrs. Ihre Wahl kann auch von persénlichen Praferenzen
und der Art, in der Sie lhre Messung durchfuihren, abhangen.

Bei der Durchflihrung einer schnellen Impedanz-Screening-Messung kénnen Sie
eine Ohrspitze in Regenschirmform verwenden. Ohrspitzen in Regenschirmform
versiegeln den Gehdrgang, ohne dass die Sondenspitze in den Gehérgang vordringt.
Driicken Sie die Ohrspitze so in den Gehérgang, dass dieser wahrend der gesamten
Messung fest versiegelt bleibt.

Fur dauerhaftere Messreihen empfehlen wir die Verwendung eines
Verlangerungskabels mit einer pilzféormigen Ohrspitze. Stellen Sie sicher, dass die
Ohrspitze vollstandig in den Gehdrgang eingefihrt wird. Mit pilzférmigen Ohrspitzen
kénnen Sie die Messungen vom AT235-System aus ganz ohne Verwendung der
Hande durchflihren. Dies verringert das Risiko, das Kontaktgerdusche die
Messungen storen.

Eine Ubersicht der Ohrspitzengrofien und zusatzliche Informationen zur Auswahl entnehmen Sie
bitte der Kurzanleitung ,Selecting the Correct Ear Tip“ (Auswahl der richtigen Ohrspitze).
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3.2 Aus-und Einschalten des AT235-Systems
Schalten Sie das AT235-System ein oder aus, indem Sie die Taste ,ON* (1) drlicken.

NOTICE

Das Hochfahren des AT235-Systems dauert etwa 35 Sekunden. Lassen Sie das Gerat sich vor
dem Betrieb 1 Minute warmlaufen.

— g 3%
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3.3 Sondenstatus

Der Sondenstatus wird durch die Beleuchtungsfarbe des Bedienfeldes, des standardmaRigen
Sondensystems und des klinischen Sondensystems angezeigt. Nachfolgend werden die Farben

und deren Bedeutung erklart:

Farbe Bedienfeld Standardsonde Klinische

Rot

Blau

Grin

Gelb

Weil}

Blinken
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Status

Das rechte Ohr ist ausgewahilt.
Die Sonde befindet sich
aulerhalb des Ohrs.

Das linke Ohr ist ausgewahlt. Die
Sonde befindet sich auf’erhalb
des Onrs.

Die Sonde befindet sich im Ohr
und das Ohr wird abgedichtet.

Die Sonde befindet sich im Ohr
und ist blockiert, leckt oder ist zu
gerauschvoll.

Die Sonde wurde gerade
angebracht. Unbekannter
Sondenstatus. Die
Sondenkontrollleuchte bleibt in
jeder anderen Situation weif3. Das
AT235-System muss
moglicherweise aus- und wieder
eingeschaltet werden, um den
korrekten Sondenstatus zu
erhalten.

Das AT235-System pausiert
und/oder eine Interaktion wird
erwartet. Das AT235-System
blinkt beispielsweise grin, wenn
das Protokoll die Messung
abgeschlossen hat und sich die
Sonde noch im Ohr befindet. Der
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Farbe Bedienfeld Standardsonde Kiinische Status
Sonde

Bediener kann das AT235-System
vor dem Einsetzen der Sonde
pausieren. Dadurch blinkt es rot
oder blau.

Kein Das AT235-System Uberwacht
Licht nicht den Sondenstatus.

3.4 Verwendung des standardmaRigen und klinischen Sondensystems

Zur Erreichung von stabilen Messergebnissen wird empfohlen, die Sonde wahrend der Messung
nicht zwischen den Fingern zu halten. Besonders akustische Reflexmessungen kénnten durch
Sondenbewegungen beeintrachtigt werden.

3.5 Eigenstandiger AT235-Betrieb

3.5.1 Bedienfeld fur eigenstiandigen AT235-Betrieb

&> AT235
by Interacoustics

| | Tests

Name Beschreibung
1 ON Aus- und Einschalten des AT235-Systems
2 Shift Fir den Zugriff auf Sekundarfunktionen anderer Tasten
3 Setup Halten Sie die Taste ,Setup“ (Konfiguration) gedrickt und

verwenden Sie das Rad (19), um das gewlinschte
Einstellungsmeni auszuwahlen. Lassen Sie die Taste los,
um das Menu zu 6ffnen.

4-13 Funktionstasten Die 10 Funktionstasten steuern Funktionen, die auf dem
Bildschirm angezeigt werden.

— g 3%
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Name

14 Tests (Messungen)

15 New Session (Neue
Sitzung)

16 Clients (Patienten)

17 Save (Speichern)

18 Print (Drucken)

19 Rad

20 Tymp.

21 Reflex

22 Tonschalter, Eingabe,
Start/Stopp

23 Rechts

24 Links

3.5.2 Starten

Beschreibung

Halten Sie die Taste gedruckt, und verwenden Sie das Rad
(19), um das gewuinschte Protokoll, die gewlinschte
Audiometrie oder das gewiinschte Impedanzmodul
auszuwahlen. Lassen Sie die Taste los, um das Element
auszuwahlen.

Loscht die aktuellen Daten und startet eine neue Sitzung im
aktuellen Modul.

Dricken Sie die Taste ,Clients“ (Patienten), um ein Fenster
fur die Kundenauswahl, -bearbeitung und -erstellung zu
offnen. AuRerdem kdnnen historische Sitzungen angezeigt
werden.

Speichert die aktuelle Sitzung fiir das aktuelle Modul.

Druckt die aktuell auf dem Bildschirm angezeigte Sitzung.

Fir die manuelle Pumpensteuerung sowie das Scrollen
durch die Menls und Menuelemente. Im Audiometriemodul
steuert das Rad die Stimulusintensitat.

Wahlt eine Tympanogrammmessung im Protokoll aus oder
ab.

Wahlt eine Reflexmessung im Protokoll aus oder ab. Bei
Bedarf wird eine Messung mit ipsilateralen oder
kontralateralen Reflexen automatisch zum Protokoll
hinzugefigt.

In der Audiometrie ist dies der Tonschalter. In der
Tympanometrie unterbricht oder startet es die Auto-
Startfunktion und dient als Start- und Stopptaste, wahrend
die Sonde im Ohr sitzt. In MenUs, die eine Texteingabe
erfordern, wird der Tonschalter zur Auswahl verwendet.

Auswahl des rechten Ohrs flir die Messung.

Auswahl des linken Ohrs flr die Messung.

Das AT235-System ladt immer das zuletzt verwendete Tympanometrieprotokoll am Startpunkt.
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3.5.3 Geriteeinstellungen — Sprache, Drucker, Datum/Uhrzeit usw.

Halten Sie die Taste ,Setup“ (Konfiguration, 3) gedrickt und verwenden Sie das Rad (19), um das
Menu ,Instrument settings“ (Gerateeinstellungen) auszuwahlen. Lassen Sie die Taste ,Setup®
(Konfiguration, 3) los, um das Meni zu 6ffnen.

Instrument settings

Common Settings - IMP
Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

Halten Sie zum Andern der Betriebssprache die Taste ,Language* (Sprache, 6) gedriickt, wahrend
Sie das Rad (19) betatigen, um die bevorzugte Sprache auszuwahlen. Das AT235-System muss
neu gestartet werden, damit die Anderungen in Kraft treten.

Verwenden Sie das Rad (19), um ,Display light* (Anzeigelicht, A), ,LED light* (LED-Licht, B), ,Date
/ Time* (Datum / Uhrzeit, C) und ,Printer type“ (Druckertyp, D) auszuwahlen. Halten Sie fur
Anderungen an ,Display light* (Anzeigelicht), ,LED light* (LED-Licht) und ,Printer type*
(Druckertyp) die Taste ,Andern” (7) gedriickt, wahrend Sie das Rad (19) drehen.
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Instrument settings

License: SN: 24567890 Date / Time
Light Printer type:
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

Falls das AT235-System mit der Diagnostic Suite verbunden ist, aktualisiert Inr Computer
automatisch das Datum und die Uhrzeit.

Sie aktualisieren das Datum und die Uhrzeit manuell, indem Sie die Taste ,Change*“ (Andern, 7)
driicken, wahrend ,Date / Time* (Datum / Uhrzeit, C) vorausgewahlt ist. Dadurch erhalten Sie
Zugriff auf den unteren Bildschirm. Verwenden Sie das Rad (19), um Tag, Monat, Jahr, Stunden
und Minuten auszuwahlen. Verwenden Sie die Tasten ,Change + (Andern +) und ,Change —*
(Andern —) (9 und 10), um die Zahl anzupassen. Driicken Sie die Taste ,Set“ (Einstellen, 13), um
das Datum und die Uhrzeit einzustellen, oder driicken Sie die Taste ,Back® (Zurlck, 12), um die
vorgenommenen Anderungen zu verwerfen.
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Instrument settings
License: SN: 24567890 Date / Time
AUD key: 018UNLESMPUGPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
MP key: 01METNMVT4XCPILYIRIYVWS Printer
Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__{:1)_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: — (N ———————————

Set Clock

E1H EX

3.5.4 Messungs- und Modulauswahl

Halten Sie die Taste , Tests“ (Messungen, 14) gedrickt, und drehen Sie das Rad (19), um entweder
ein Protokoll oder ein anderes Modul auszuwahlen. Lassen Sie das Rad (19) los, um die Auswahl
zu bestatigen.

3.5.5 Tympanometrie-Messbildschirme

Nach dem Start ruft das AT235-System das zuletzt verwendete Impedanzprotokoll auf und ist fir
die Messung bereit. Der nun angezeigte Bildschirm ist der Messbildschirm. In den folgenden
Abschnitten werden die Informationen und Funktionen auf den Bildschirmen fir Tympanogramm-,
Reflex- und Audiometriemessungen beschrieben.
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3.5.5.1

Messbildschirm ,,Tymp*“ (Tympanogramm)

Tymp + ipsi reflexes
& Tymp 226Hz o

[/14x Reflex growth ipsi v

226Hz
0 o 1 ; _m
2 ' 2 2 2
1 I1 : —
L : | : i
. vDv | | |
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(ml) Gradient{ml)
500Hz = ~ 500Hz
e 0,00 0,01 0,02 0,05 L
1kHz s 1kHz
et 0,00 0,01 0,02 0,05 pal
2kHz — 2kHz
b 000 001 002 0gs .
Atz = bk
S 0,00 0,01 0,02 0,05 i
80 85 90 95 100 80 a5 90 a5 100
J K Ot
Manual

&, Tymp 226Hz

[xA4x Reflex growth ipsi
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Der Sondenstatus entsprechend der Farbe des Sondenlichts, wie
in Abschnitt 3.3 beschrieben. Folgende Beschriftungen werden
angezeigt: in ear (im Ohr), out of ear (AufRerhalb des Ohrs),
leaking (leckt) oder blocked (blockiert).

Die Frequenz des Sondentons
Der aktuelle Druck wird in daPa angegeben.

Das leere Dreieck zeigt den aktuellen Druck. Das ausgefillte
Dreieck (nur im manuellen Modus (O)) zeigt den Zieldruck.

Der Name des aktuellen Protokolls.

Die Protokollliste mit der aktuell angezeigten Messung und den
Kontrollkdstchen mit den anstehenden Messungen nach dem
Start einer Messung.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Prev.” (Zurtick), um die
vorherige Messung der Protokollliste auszuwahlen.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Next* (Weiter), um die nachste
Messung der Protokollliste auszuwahlen.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Include” (Einbeziehen) oder
»Exclude“ (Ausschlieen), um das Kontrollkastchen der aktuell
angezeigten Messung (F) zu aktivieren bzw. zu deaktivieren, um

Fy 2%
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Data |

[Compensated]

T

0daPa |
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sie so zum Messvorgang hinzuzufiigen bzw. davon
auszuschlieRen.

Bei mehreren Messversuchen wahlen Sie durch Klicken auf die
Schaltflache ,Data“ (Daten) aus, welcher Datensatz angezeigt
wird. Nur angezeigte Daten kénnen fiir einen Patienten
gespeichert werden.

Durch Klicken auf die Schaltflache ,Scale” (Skalieren) kbnnen Sie
die Skala der Compliance-Achse im Tympanogramm andern.

Durch Klicken auf die Schaltflache ,Compensated” (Kompensiert)
kénnen Sie die Kompensation des Tympanogramms
entsprechend des geschatzten Gehérgangvolumens aktivieren
oder deaktivieren.

Durch Klicken auf die Schaltflache ,Y*“ kdnnen Sie zwischen den
Anzeigen des Y-, B- und G-Tympanogramms wechseln. Das
aktuell angezeigte Tympanogramm erkennen Sie am
Gro3buchstaben in der unteren Beschriftung.

Durch Klicken auf ,Child“ (Kind) wird ein Zug aktiviert, der den
unteren Teil des Bildschirms durchquert, um das Kind
abzulenken, wahrend die Messung durchgefihrt wird.

Pressing 0 daPa results in quickly setting ambient pressure as
target pressure and quickly pumping back to 0 daPa. The
function is only available in manual mode (O).

Durch Aktivierung des manuellen Modus in der
Tympanogrammmessung kénnen Sie den Druck manuell mit dem
Rad (19) einstellen. Driicken Sie den Regler (22), um die
Aufzeichnung im manuellen Modus zu starten bzw. zu stoppen.
Sie kehren zum automatischen Messmodus zurick, indem Sie
den manuellen Modus durch Klicken auf ,Auto“ deaktivieren.

AR
-
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3.5.5.2 Messbildschirm ,,Reflex*

In der oberen Soft-Tastenleiste sind die Funktionen im Auto-Modus angegeben, in der unteren
Leiste die Funktion der Soft-Tasten im manuellen Modus.

BT O Durch die Aktivierung des manuellen Modus wahrend der

Reflexmessung kdnnen Einzelreflexmessungen durchgefihrt werden.

M| Optional kann der Druck fur die Reflexmessung manuell eingestellt
werden (siehe T).

80dB P Der Pegel zeigt die Reflexaktivatorintensitat der aktuell ausgewahlten
Reflexmessung (Q).

(1) Q Der Druckschieberegler zeigt an, auf welchen Druck die
Reflexmessungen eingestellt sind (nur im manuellen Modus (O)). Der
Schieberegler wird bewegt, indem Sie die Drucktaste (siehe T) gedriickt
halten und das Rad (19) drehen.

[T} R Das Compliance-Messgerat zeigt den nicht kompensierten Compliance-
Wert an und kann als Hilfestellung fur die Einrichtung des Drucks als
Druckspitze oder als ein Offset der Druckspitze (nur im manuellen
Modus (O)) verwendet werden.

—— | S Die aktuell ausgewahlte Reflexmessung wird durch ein sie
umgebendes Rechteck angezeigt. Innerhalb des Reflexdiagramms wird

0,00 auBerdem der Auslenkungswert angezeigt.
BEEETS 7 Durch Klicken auf die Schaltflache ,Pressure” (Druck) kann der Druck
manuell eingestellt werden (siehe Q) (nur im manuellen Modus (O)).
D-0133837-B — 2023/09 (=\
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Klicken Sie auf die Schaltflache ,Exclude” (Ausschlieen), um den
hervorgehobenen Test auszuschliel3en. Sobald er ausgeschlossen ist,
klicken Sie auf die Schaltflache ,Include” (EinschlieRen), um ihn wieder
in die Messung aufzunehmen.

U Durch Kicken auf die Pfeil-nach-oben-Schaltflache wird die
Reflexauswahl in die vorherige Reflexzeile verschoben. Eine seitliche
Verschiebung erfolgt mithilfe des Rades (19).

V  Durch Kicken auf die Pfeil-nach-unten-Schaltflache wird die
Reflexauswahl in die nachste Reflexzeile verschoben. Eine seitliche
Verschiebung erfolgt mithilfe des Rades (19).

W Indem Sie auf die Schaltflache ,Change Status® (Status andern)
klicken, wechselt der Status des aktuell ausgewahlten Reflexes (Q). Die
Farbe Griin zeigt an, dass ein Reflex vorhanden ist, wahrend Rot/Blau
anzeigen, dass der Reflex nicht vorhanden ist.

Durch Halten der Schaltflache ,Enlarge” (VergréRern) zeigen Sie den
aktuell ausgewahlten Reflex (Q) im hdchsten verfugbaren Detail an.

Child Y Durch Klicken auf ,,Child* (Kind) wird ein Zug aktiviert, der den unteren
Teil des Bildschirms durchquert, um das Kind abzulenken, wahrend die
Add stimulus Messung durchgeflhrt wird.

Die Schaltflache ,Add Stimulus® (Stimulus hinzuftigen) ist nur im
manuellen Modus (O) verflgbar und ermdéglicht das Hinzufligen von
neuen Reflexzeilen.

Add Level Z Die Schaltflache ,Add Level“ (Pegel hinzufiigen) ist nur im manuellen
Modus (O) verfligbar und ermdglicht das Hinzufiigen von zusatzlichen
Messintensitaten.

g
2
5
i o . £
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3.56.6 Messbildschirm ,,Audiometry“ (Audiometrie)

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
3 E ;U
F 0125 (= 03 H 5 2 3 a4 & £| J 0125 zK 03 -:..'75|_- 15 2 Mi 5 N
A Verwenden Sie den Tonschalter (22), um den Patienten einen Ton héren

zu lassen. Der Stimulusbereich leuchtet auf, wenn ein Ton
wiedergegeben wird.

35d B B Dies zeigt die Reglereinstellung der Stimulusintensitat an, die durch die
Rotation des Rades (19) geandert werden kann.

HL
Tane - HL C Der Messtyp (HL, MCL, UCL oder Tinnitus), der Darstellungstyp (Ton
oder padiatrisches Rauschen) und die Messfrequenz werden angezeigt.
1500 Hz
Frequency
d B D Zur Ubersichtlichkeit werden die Informationen des zweiten Kanals
- angezeigt, obwohl das AT235-System keine Lizenzen fir die Verwendung
HL (NB) dieses zweiten Kanals unterstitzt.

E Der Cursor im Audiogramm zeigt die aktuell ausgewahlte
Stimulusfrequenz und -intensitat an.

n

Klicken Sie auf die Schaltflache ,1,2,5 dB* (4), um die dB-SchrittgrofRen
zu andern. Die aktuelle SchrittgroRe wird auf der Schaltflache angezeigt.

G Halten Sie die Schaltflache ,Meas.type“ (Messtyp, 5f) geklickt, und
betatigen Sie das Rad (19), um den Messtyp auszuwahlen.
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Klicken Sie auf die Schaltflache ,Magnify“ (Vergré3ern, 6), um die
Intensitats- und die Frequenzbeschriftungen zu erhéhen (B, C und D).

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Store* (Speichern, 8), um die Punkte im
Audiogramm zu speichern.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,No Resp“ (Keine Reaktion, 9), um die
Anzeige der fehlenden Reaktion im Audiogramm zu speichern.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Delete Curve® (Kurve léschen, 10), um
die Kurve des aktuellen Messtyps zu léschen.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Ext Range” (Ext. Bereich, 11), um den
maximalen Intensitatsbereich des Wandlers zu aktivieren.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Freq —* (12), um die Messfrequenz zu
verringern.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Freq +* (13), um die Messfrequenz zu
erhéhen.

3.5.7 Starten und Stoppen einer Tympanometriemessung

Nach dem Start ist das AT235-System bereit, um automatisch eine Messung zu starten, sobald es
erkennt, dass eine Sonde in das Ohr eingesetzt wurde. Befindet sich die Sonde im Ohr, kann die
Messung manuell gestoppt (oder pausiert) werden und durch Driicken der Taste ,Start/Stopp* (22)
oder driicken der Sondentaste erneut gestartet werden. Befindet sich die Sonde nicht im Ohr, kann
die Messung gestoppt werden (so als wirde sie vor dem Einsetzen der Sonde pausiert sein) oder
durch Dricken der Taste ,Start/Stopp“ (22) gestartet werden. Die Betatigung der Sondentaste,
wahrend die Sonde nicht im Ohr ist, fihrt zu einer Anderung der ausgewahlten Ohrseite und, wenn
noétig, zur Wiederherstellung der automatischen Startfunktion.
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3.5.8 Save (Speichern)
Dricken Sie die Taste ,Save*“ (Speichern, 17), um den Speicherbildschirm zu &ffnen.

ID: 333333
Mame: Carrie Harris

ID: 111111
MWame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

1D:
Mame: NoMame

Verwenden Sie das Rad (19), um einen Patienten aus der Liste auszuwahlen. Driicken Sie die
Eingabetaste (22) oder die Taste ,Save” (Speichern, 13), um zu bestatigen dass die Daten fir den
ausgewahlten Patienten gespeichert werden. Vor dem Speichern der Sitzung kénnen Sie den
vorhandenen Patienten bearbeiten oder einen neuen Patienten erstellen, indem Sie die
Schaltflache ,Edit* (Bearbeiten, 5) bzw. die Schaltflache ,New" (Neu, 6) betatigen. Sie kdnnen die
Patienteninformationen wie folgt eingeben:

-
Verwenden Sie das Rad (19), um zu scrollen. Driicken Sie die Eingabetaste (22), um die
einzugebenden Zahlen fir die Patientenkennung auszuwahlen. Driicken Sie zum Fortfahren die
Taste ,Next* (Weiter, 13).

Enter first name

Verwenden Sie das Rad (19), um zu scrollen. Dricken Sie die Eingabetaste (22), um die
einzugebenden Buchstaben fir den Vornamen des Patienten auszuwahlen. Entfernen,
Ruckgangig, Umschalt, Gro3schreibung und Leerzeichen erhalten Sie mit den Softkey-Tasten (4
bis 8). Driicken Sie zum Fortfahren die Taste ,Next* (Weiter, 13).
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Enter family name

Verwenden Sie das Rad (19), um zu scrollen. Dricken Sie die Eingabetaste (22), um die
einzugebenden Buchstaben fir den Nachnamen des Patienten auszuwahlen. Entfernen,
Rickgangig, Umschalt, Grof3schreibung und Leerzeichen erhalten Sie mit den Softkey-Tasten (4
bis 8). Driicken Sie zum Fortfahren die Taste ,Done” (Fertig, 13).

3.5.9 Historische Sitzungen anzeigen

Dricken Sie die Taste ,Clients* (Patienten, 16), und verwenden Sie das Rad (19), um in den
Patienten zu scrollen. Wahlen Sie den Patienten aus, indem Sie die Taste ,Select” (Auswahlen, 13)
drucken. Daraufhin wird eine Liste der verfugbaren Sitzungen angezeigt. Verwenden Sie erneut
das Rad (19), um die auszuwahlende Sitzung zu markieren. Driicken Sie die Taste ,View*
(Anzeigen, 13), um die historische Sitzung in einem separaten Fenster anzuzeigen.

Coiems W Client - Seectsetings

ID: 333333 B IMP Start time: 12:32
Name: Carrie Harris 12-09-2013

ID: 111111 W IMP Start time: 12:32
) . 12-09-2013
Mame: Paul Smith

ID: 22222 IMP Start time: 12:33
- . 12-09-2013
Mame: Pam Mitchell

o

Name: NoMame

Dricken Sie die Taste ,Next“ (Weiter, 13), um die Messungen in den Sitzungen zu durchsuchen.
Sie kehren zum Messbildschirm zurick, indem Sie dreimal die Taste ,Back” (Zurlck) betatigen.
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3.6 Betrieb im Sync Modus (nur mit Diagnostic Suite verfligbar)
NOTICE

3.6.1 PC-Leistungskonfiguration

Wenn dem PC gestattet wird, in den Ruhe- oder Energiesparmodus zu wechseln, kann es bei der
Reaktivierung des PCs zu einem Absturz der Suite kommen. Gehen Sie vom Startmenu Ihres
Betriebssystems zu Control Panel | Power Options (Systemsteuerung/Energieoptionen), um
diese Einstellungen zu andern.

3.6.2 Starten von OtoAccess®

Informationen Uber die Benutzung der Datenbank von OtoAccess® entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung fiir OtoAccess®.

3.6.3 Von Noah 4 aus starten
So starten Sie die Diagnostic Suite von Noah 4 aus:

1. Offnen Sie Noah 4.
2. Suchen Sie nach dem Patienten, mit dem Sie arbeiten wollen, und wahlen Sie ihn aus.
3. Ist der Patient noch nicht aufgefiihrt:
- Klicken Sie auf das Symbol Add a New Patient (Neuen Patienten hinzufligen).
- Fdllen Sie die Pflichtfelder aus und klicken Sie auf OK
4. Klicken Sie auf das Symbol Diagnostic Suite-Modul oben am Bildschirm.

Weitere Informationen Uber die Benutzung der Datenbank enthnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung fur Noah 4.

3.6.4 Absturzbericht

Wenn die Diagnostic Suite abstlrzt und die Details vom System protokolliert werden kénnen, wird
das Fenster ,Crash Report* (Absturzbericht) im Messbildschirm (wie nachfolgend dargestellt)
angezeigt. Der Absturzbericht bietet Interacoustics Informationen tber die Fehlermeldung. Der
Anwender kann weitere Informationen hinzufligen, in denen er erlautert, was er getan hat, bevor
es zu dem Absturz kam, um so bei der Behebung des Problems zu helfen. Daruber hinaus kann
auch ein Screenshot der Software gesendet werden.

Das Kontrollkastchen ,| agree to the Exclusion of Liability“ (Ich erklare mich mit dem
Haftungsausschluss einverstanden) muss markiert werden, bevor der Absturzbericht Gber das
Internet versendet werden kann. Fur Anwender ohne Internetzugang kann der Absturzbericht auf
einen externen Wechseldatentrager gespeichert werden, sodass er von einem anderen Computer,
der Uber Internetzugang verfligt, gesendet werden kann.

— g 3%
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”
& Crash report

IA.Common.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

email@email.com

Email

Please tell us how the application crashed so we can fix it.

omments here,

Ed Indude screenshot
1agree to the

m

3.6.5 Geratekonfiguration

Wahlen Sie ,Menu | Setup | Suite setup...“ (Menu | Konfiguration | Suite-Konfiguration), um die
allgemeinen Suite-Einstellungen zu 6ffnen.

@ Diagnostic Suite ALPHA - Standalone |

Protocol setup...

Temporary setup...
Show Hide protocals. ..
Change Password

Tymp 226Hz

Unlock protection. .. —

Wichtig: Sowohl im AUD-Modul als auch im IMP-Modul muss die Option ,AT235 (Version 3)*
ausgewahlt sein (nicht die Option ,AT235", die sich auf die alte Version bezieht).
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3.7 Sync Modus verwenden

Sync Modus bietet 1-Klik Datentbertragung an. Wenn man .Session Speichern wahlt, wird die
Session automatisch zum Diagnostic Suite Starten Die die Suite mit dem Gerat verbunden.

3.7.1 IMP Sync verwenden

Auf der Registerkarte ,IMP“ der Diagnostic Suite sind folgende Aktionen mdglich:

% oder

D-0133837-B — 2023/09
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Menu (Men) bietet Zugang zu den Optionen ,Setup®
(Konfiguration), ,Print* (Drucken), ,Edit* (Bearbeiten) und ,Help”
(Hilfe) (weitere Einzelheiten zu den Menloptionen enthehmen
Sie bitte dem Dokument ,Zusatzinformationen®).

Andern der Sprache:

Uber Menu | Setup | Suite Setup (Men( | Konfiguration | Suite-
Konfiguration) gelangen Sie zu einem Fenster, in dem Sie die
Sprache andern kénnen.

Mit Print (Drucken) kdnnen die Ergebnisse auf dem Bildschirm
direkt auf Ihrem Standarddrucker ausdrucken oder als PDF-
Datei speichern. Sie werden aufgefordert, eine Druckvorlage
auszuwahlen, wenn keine mit dem Protokoll verknipft ist
(weitere Einzelheiten zum Druckassistenten enthnehmen Sie
bitte dem Dokument ,Zusatzinformationen®).

Mit der Option Save & New Session (Speichern und neue
Untersuchung) wird die aktuelle Untersuchung in Noah oder
OtoAccess® (oder bei Ausflihrung im Standalone-Modus in

AR
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einer gemeinsam genutzten XML-Datei) gespeichert und eine
neue Untersuchung wird gedéffnet.

Mit der Option Save & Exit (Speichern und beenden) wird die

m aktuelle Sitzung in Noah oder OtoAccess® (oder bei Ausflhrung
im Standalone-Modus in einer gemeinsam genutzten XML-
Datei) gespeichert und die AT235 Suite wird beendet.

G I 9 J Mit Toggle Ear (Ohr umschalten) wird vom rechten auf das linke
Ohr umgeschaltet und umgekehrt.

Mit List of Defined Protocols (Liste der definierten Protokolle)

zeigen Sie an, welches Protokoll fur die historischen Sitzungen

verwendet wurde.

% Mit Temporary setup (Temporare Konfiguration) zeigen Sie die

- fur die historischen Sitzungen verwendeten Einstellungen an.
Mit List of historical sessions (Liste historischer Sitzungen)

I Current session - I greifen Sie zur Prufung auf historische Sitzungen oder die

Current Session (Aktuelle Sitzung) zu.

. Die Schaltflache Go to current session (Zur aktuellen Sitzung)
B+ i . v . .
fUhrt Sie zur gegenwartigen Sitzung zurtck.

Die Schaltflache Report editor (Bericht-Editor) 6ffnet ein

E separates Fenster, um dem Anwender die Mdglichkeit zu bieten,
Anmerkungen zur gegenwartigen Untersuchung hinzuzufiigen
und zu speichern.

Das Hardware indication picture (Hardware-Abbildung) zeigt
an, ob die Hardware angeschlossen ist. Der Simulation Mode
(Simulationsmodus) wird angezeigt, wenn die Software ohne
Hardware betrieben wird.

Unter Protocol Listing (Protokollverzeichnis) werden alle
Messungen angezeigt, die das verwendete Protokoll umfasst.

Die Messung, die im Bildschirmbereich ,Test* (Messung)

. angezeigt wird, ist je nach gewahltem Ohr blau oder rot
ll,;*_‘l Reflex 3x ipsi growth . markiert.

Wenn das Protokoll mehr Messungen umfasst, als in das
Fenster passen, wird eine Bildlaufleiste eingeblendet.

r o Ein weiRes Kontrollhdkchen zeigt an, dass (wenigstens
einige) Daten fir diese Messung im Speicher abgelegt sind.
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3.7.2 AUD Sync verwenden

Auf der Registerkarte ,AUD* der Diagnostic Suite sind folgende Aktionen méglich:

Print 3
Edit b
View 3
Tests 3
Setup ]
Help 3

@ oder

D-0133837-B — 2023/09
AT235 — Gebrauchsanweisung - DE

Menu (Menu) bietet Zugriff auf die Optionen ,Print“ (Drucken),
,Edit* (Bearbeiten), ,View" (Anzeigen), ,Tests“ (Messungen),
~oetup” (Konfiguration) und ,Help“ (Hilfe) (weitere Einzelheiten
zu den Menuoptionen entnehmen Sie bitte dem Dokument
»Zusatzinformationen®).

Andern der Sprache:

Uber Menu | Setup | Language (Menii | Konfiguration |
Sprache) gelangen Sie zu einem Fenster, in dem Sie die
Sprache andern kénnen.

Mit Print (Drucken) kénnen die Ergebnisse auf dem Bildschirm
direkt auf Ihren Standarddrucker ausdrucken oder als PDF-
Datei speichern. Sie werden aufgefordert, eine Druckvorlage
auszuwahlen, wenn keine mit dem Protokoll verkniipft ist
(weitere Einzelheiten zum Druckassistenten entnehmen Sie
bitte dem Dokument ,Zusatzinformationen®).

Mit der Option Save & New Session (Speichern und neue
Untersuchung) wird die aktuelle Untersuchung in Noah oder
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Diagnostic Suite

Current session

N

x|
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OtoAccess® (oder bei Ausflihrung im Standalone-Modus in
einer gemeinsam genutzten XML-Datei) gespeichert und eine
neue Untersuchung wird gedffnet.

Mit der Option Save & Exit (Speichern und beenden) wird die
aktuelle Sitzung in Noah oder OtoAccess® (oder bei Ausfiihrung
im Standalone-Modus in einer gemeinsam genutzten XML-
Datei) gespeichert und die AT235 Suite wird beendet.

Tone Test (Tontest) zeigt das Tonaudiogramm an.

Speech Test (Sprachtest) zeigt das Sprachdiagramm oder die
Sprachtabelle an.

Mit Extended Range (Erweiterter Bereich) 6ffnen Sie die
hochsten Intensitaten der aktuell ausgewahlten Wandler.

Mit List of Defined Protocols (Liste der definierten Protokolle)
zeigen Sie an, welches Protokoll fir die historischen Sitzungen
verwendet wurde.

Mit Temporary setup (Temporare Konfiguration) zeigen Sie die
fur die historischen Sitzungen verwendeten Einstellungen an.

Mit List of historical sessions (Liste historischer Sitzungen)
greifen Sie zur Prifung auf historische Sitzungen oder die
Current Session (Aktuelle Sitzung) zu.

Die Schaltflache Go to current session (Zur aktuellen Sitzung)
fuhrt Sie zur gegenwartigen Sitzung zurlck.

Single audiogram (Einzelaudiogramm) zeigt die Daten fir das
linke und rechte Ohr in einem Audiogramm an.

Synchronize channels (Kanale synchronisieren) verbindet
Kanal 2 mit Kanal 1, so dass der Intensitatsunterschied
zwischen den Kanalen konstant bleibt.

Edit mode (Bearbeitungsmodus) ermdglicht das Offnen eines
Audiogramms durch einen Mausklick.

Mouse controlled audiometry (Mausgesteuerte Audiometrie)
ermdglicht die Stimulusdarstellung und -speicherung durch
Maussteuerung im Audiogramm.

dB step size (dB-Schrittgrélie) ermoglicht das Umschalten
zwischen den Grofen 1, 2 und 5 dB.

Hide unmasked threshold (Unmaskierten Grenzwert
ausblenden) ermdglicht das Anzeigen und Ausblenden der
unmaskierten Grenzwerte, flir die ein maskierter Grenzwert
existiert.

e 3\
.

Interacoustics Seite 35



Counseling overlays

B E

Comments 5

This text is from the repart,
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Transfer (Ubertragung) ermdglicht die Aktualisierung des
Computerbildschirms mit den Daten, die momentan im
Audiometriemodul des AT235-Systems verfugbar sind.

Die Counseling overlays (Beratungs-Overlays) kdnnen auf
einem separaten Patientenbildschirm aktiviert werden.
Phoneme, Klangbeispiele, Sprachbananen, eine
Schweregradanzeige und die maximal zu messenden Werte
sind als Overlay verfligbar.

Die Schaltflache Report editor (Bericht-Editor) 6ffnet ein
separates Fenster, um dem Anwender die Mdglichkeit zu bieten,
Anmerkungen zur gegenwartigen Untersuchung hinzuzufiigen
und zu speichern. Diese Anmerkungen konnen auch im
Leerraum gelesen oder darin eingegeben werden.

Das Hardware indication picture (Hardware-Abbildung) zeigt
an, ob die Hardware angeschlossen ist. Der Simulation Mode
(Simulationsmodus) wird angezeigt, wenn die Software ohne
Hardware betrieben wird.

Lo
-
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3.7.3 Die Registerkarte ,,Sync* (Synchronisieren)

Wenn mehrere Untersuchungen auf dem AT235-System gespeichert sind (unter einem oder
mehreren Patienten), muss die Registerkarte ,Sync” verwendet werden. Der Screenshot unten
zeigt die Diagnostic Suite mit gedffneter Registerkarte ,SYNC* (unter den Registerkarten ,AUD*
und ,IMP* in der Ecke oben rechts).

dInI any

INAS

Auf der Registerkarte ,SYNC* haben Sie folgende Optionen:

@ Client upload

9 Session download

Client upload (Patient hochladen) Iadt die Patienten aus der Datenbank (Noah oder OtoAccess)
auf das AT235-System hoch. Der interne Speicher des AT235-Systems umfasst bis zu
500 Patienten und 50.000 Untersuchungen.

Session download (Sitzung herunterladen) ladt Sitzungen (Audiogramm- und/oder
Tympanometriedaten) aus dem AT235-Speicher in Noah, OtoAccess™ oder XML (bei Ausfiihrung
der Diagnostic Suite ohne Datenbank) herunter.
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3.7.4 Client Upload (Patient hochladen)
Der folgende Screenshot zeigt den Bildschirm ,Client Upload® (Patient hochladen):

Client upload

(1

[ ([

Last name First name

NoName

Last name First name Birthdate d Address
Huijnen Jos 12-06-2010

T ] 3

»
Add
Remove

S =  Interacoustics®

o Auf der linken Seite kann unter Verwendung der verschiedenen Suchkriterien in der
Datenbank nach dem Patienten gesucht werden. Ubertragen (laden) Sie den Patienten aus
der Datenbank in den internen Speicher des AT235-Systems. Der interne Speicher des
AT235-Systems umfasst bis zu 500 Patienten und 50.000 Untersuchungen.

e Auf der rechten Seite sind die im internen Speicher des AT235-System gespeicherten
Patienten dargestellt. Es ist moglich, alle Patienten oder einzelne Patienten mit den
Schaltflache ,Remove all* (Alle entfernen) oder ,Remove* (Entfernen) zu entfernen.

3.7.5 Session Download (Sitzung herunterladen)
Der folgende Screenshot zeigt den Bildschirm ,Session Download® (Sitzung herunterladen):

Durch Klicken auf die Schaltflache ,Find client (Patient suchen) wird das untere Fenster getffnet,
indem Sie den entsprechenden Patienten suchen kénnen. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Save*
(Speichern), um den Download der Sitzungen dieses Patienten in die Datenbank zu starten.
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The dient you were trying to load cannot be found in the da 2, please specify where
you want the data stored.

Unknown client

2014 (IMP)

Select client target in database

Last name First name Bithdate 1d Address

Demo Demo 31-05-1570 0101013 Drejervaenget &
Jones Joan (05-05-1962 -1 Drejevaengst &

Doe John 05-03-1964 2

D-0133837-B — 2023/09 S}

.
AT235 — Gebrauchsanweisung - DE Interacoustics Seite 39



4 Pflege und Wartung

4.1 Allgemeine Pflegehinweise
Routinekontrollen (subjektive Messungen)

Es ist ratsam, Routinekontrollen wochentlich an allen in Betrieb befindlichen Geraten und
Ausstattungskomponenten durchzufiihren. Die nachfolgend beschriebenen Kontrollschritte 1-9
sollten fur jedes Gerat an jedem Verwendungstag durchgefuhrt werden.

Allgemein

Der Zweck der Routinekontrolle besteht darin sicherzustellen, dass die Gerate ordnungsgeman
funktionieren, dass sich die Kalibrierung nicht signifikant geandert hat und dass die Wandler und
Anschlisse frei von Mangeln und Defekten sind, die das Messergebnis negativ beeinflussen
kénnen. Die Kontrollen sollten mit dem Audiometer in regularer Betriebssituation durchgefiihrt
werden. Die wichtigsten Elemente der taglichen Leistungskontrollen sind die subjektiven
Messungen. Diese Messungen kénnen nur von einem Bediener mit einwandfreiem und
bekanntermallen gutem Gehor erfolgreich durchgefihrt werden. Wenn eine Kabine oder ein
separater Messraum verwendet wird, sollten die Gerate so gepruft werden, wie sie installiert sind.
Moglicherweise muss zur Durchfuhrung dieser MalRnahmen ein Assistent hinzugezogen werden.
Die Kontrollen umfassen dann zudem die Verbindungen zwischen dem Audiometer und den
Geraten in der Kabine, und alle Anschlusskabel, Stecker und Steckverbindungen am
Abzweigkasten (Schallraumwand) sollten als potenzielle Quellen fur intermittierende Fehler oder
falsche Verbindungen Uberprft werden. Die Umgebungsgerauschbedingungen sollten wahrend
der Messungen nicht malRgeblich schlechter sein als wenn die Gerate in Betrieb sind.

1) Reinigen und untersuchen Sie das Audiometer und das gesamte Zubehér.

2) Uberpriifen Sie die Ohrhérerpolster, Stecker, Hauptleitungen und Zubehérleitungen auf
Anzeichen von Verschleil® oder Schaden. Beschadigte oder stark verschlissene Teile
sollten ausgetauscht werden.

3) Schalten Sie das Gerat ein, und lassen Sie es Uber den empfohlenen Aufwarmzeitraum
warmlaufen. FUhren Sie alle Einrichtungskalibrierungen gemaf den Vorgaben durch.
Uberprifen Sie bei akkubetriebenen Geraten den Akkuzustand mithilfe des vom Hersteller
angegebenen Verfahrens. Schalten Sie die Gerate ein und lassen Sie sie Uber den
empfohlenen Aufwarmzeitraum warmlaufen. Wenn kein Aufwarmzeitraum angegeben ist,
lassen Sie die Gerate 5 Minuten lang warmlaufen, damit sich die Schaltkreise stabilisieren
kénnen. Fuhren Sie alle Einrichtungskalibrierungen geman den Vorgaben durch.
Uberpriifen Sie bei akkubetriebenen Geraten den Akkuzustand.

4) Stellen Sie sicher, dass die Seriennummern von Ohrhorer und Knochenvibrator fiir die
Anwendung mit dem Audiometer korrekt sind.
5) Stellen Sie sicher, dass der Audiometerausgang sowohl bei der Luft- als auch bei der

Knochenleitung anndhernd korrekt ist. Dazu erstellen Sie ein vereinfachtes Audiogramm
einer bekannten Testperson mit bekanntem Hérvermogen. Prifen Sie auf jegliche
Veranderungen.

6) Prifen Sie auf allen verwendeten Frequenzen mit einem hohen Pegel (beispielsweise
Horpegel von 60 dB flr die Luftleitung und 40 dB flr die Knochenleitung) alle

— g 3%
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10)

11)

12)
13)

14)

15)

entsprechenden Funktionen (sowie bei beiden Ohrhérern). Achten Sie auf ein
ordnungsgemales Funktionieren, das Fehlen von Verzerrungen, Klickgerauschen usw.
Prifen Sie alle Ohrhérer (einschlieRlich des Maskierungswandlers) und den
Knochenvibrator auf das Fehlen von Verzerrungen und intermittierenden Fehlern.
Uberprifen Sie Stecker und Kabel auf intermittierende Fehler.

Stellen Sie sicher, dass alle Schalterknépfe fest sitzen und dass die Kontrollleuchten
ordnungsgemal funktionieren.

Stellen Sie sicher, dass das Signalisierungssystem des Probanden ordnungsgemaf
funktioniert.

Hoéren Sie bei niedrigen Pegeln auf jegliche Anzeichen von Rauschen, Summen bzw. auf
alle unerwinschten Gerausche (Durchbruch bei Einflhrung eines Signals auf einem
anderen Kanal) und auf alle anderen Anderungen in der Tonqualitat bei Aktivierung der
Maskierung.

Stellen Sie sicher, dass die Dampfungsregler die Signale Uber deren gesamte Bandbreite
dampfen, und dass die Dampfungsregler, die wahrend der Tonabgabe betatigt werden
sollen, frei von elektrischem oder mechanischem Rauschen sind.

Stellen Sie sicher, dass die Bedienelemente leise arbeiten und dass das Audiometer keine
Gerausche abgibt, die dort, wo sich der Proband befindet, zu hdren sind.

Uberprifen Sie die Kommunikations-/Sprachschaltkreise des Probanden, sofern zutreffend.
Wenden Sie Verfahren ahnlich denen fir die Reinton-Funktion an.

Uberprifen Sie die Spannung des Headset-Stirnbandes und des Knochenvibrator-
Stirnbandes. Stellen Sie sicher, dass Schwenk-/Drehgelenke ungehindert in ihre
Ausgangsposition zurtickkehren kédnnen, ohne dass sie Ubermafig locker sind.
Uberprifen Sie die Stirnbander und Schwenk-/Drehgelenke an den
storgerauschausléschenden Headsets auf Anzeichen von Verschlei oder Metallermidung.

4.2 Allgemeine Pflegehinweise

AN

Schalten Sie das Gerat vor dem Reinigen stets aus und ziehen Sie den Netzstecker aus
der Netzsteckdose

Wenden Sie die vor Ort bewahrten Verfahren und Sicherheitsbestimmungen (falls
vorhanden) an

Reinigen Sie alle AuRenoberflachen mit einem weichen Tuch, das leicht mit einer
Reinigungsldésung befeuchtet wurde

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten mit den Metallteilen in den Ohrhérern /
Kopfhérern kommen

Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Gerat noch das Zubehdr und tauchen Sie das
Gerat und das Zubehdr nicht in Flussigkeiten ein

Verwenden Sie zum Reinigen von Gerate- oder Zubehdrteilen keine harten oder spitzen
Gegenstande

Lassen Sie Teile, die mit Flissigkeiten in Kontakt gekommen sind, vor dem Reinigen nicht
trocknen

Ohrspitzen aus Gummi oder Schaumstoff sind Einmalartikel
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o Stellen Sie sicher, dass Isopropylalkohol nicht mit den Gerate-Displays in Berihrung kommt

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslosungen:

¢ Warmes Wasser mit milder, nicht scheuernder Reinigungslésung (Seifenlésung)
e 70%igem Isopropylalkohol

Verfahren

¢ Reinigen Sie das Gerat, indem Sie die GehauseaulRenflachen mit einem fusselfreien, leicht
mit Reinigungslésung befeuchteten Tuch abwischen

¢ Reinigen Sie die Polster und den Patientenhandschalter sowie andere Teile mit einem
fusselfreien, leicht mit Reinigungsldsung befeuchteten Tuch

e Stellen Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit in den Lautsprecherteil der Ohrhérer oder
ahnlicher Teile gelangt

— g 3%
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4.1 Reinigen der Sondenspitze

Diagnostische Sonde Klinische Sonde
Schritt 1: Schrauben Sie die Sondenkappe ab und entfernen Sie Snndenspitze.

Schritt 2: Drehen Sie das steife Ende der Reinigungsbirste von innen in einen der Schlduche. Ziehen
Sie die Reinigungsbiirste vollstandig durch den Sondenspitzenschlauch. Reinigen Sie jeden Schlauch
dreimal. Entsorgen Sie den Seidenfaden nach Verwendung.

Schritt 3: Setzen Sie die gereinigte Sondenspitze wieder ein.

Schritt 4: Bauen Sie die Sondenspitze wieder zusammen.

Hinweis:  getzen Sie die Reinigungsbirste nur von innen nach auf3en ein. Dadurch wird sichergestellt,
dass der Schmutz anstatt in die Sonde aus der Sonde gedriickt wird. AulRerdem werden
dadurch die Dichtungen vor Beschadigungen geschiitzt. Reinigen Sie niemals in den
Sondenléchern.
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4.2 Hinweise zu Raparaturen

Interacoustics ist ausschlief3lich fir die Giltigkeit des CE-Zeichens und die Auswirkungen auf
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats zustandig, wenn:

1. Zusammenbau, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifizierungen oder Reparaturen von
befugten Personen durchgefiihrt werden,

2. ein Wartungszeitraum von 1 Jahr eingehalten wird,

die elektrische Installation im jeweiligen Zimmer den geltenden Anforderungen entspricht, und

4. das Gerat von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.

w

Der Kunde muss sich an den Fachhandler vor Ort wenden, um die Service-
/Reparaturmdglichkeiten, einschliel3lich eines Services bzw. einer Reparatur vor Ort, zu
bestimmen. Es ist wichtig, dass der Kunde (Uber den Fachhandler vor Ort) jedes Mal den
RUCKSENDEBERICHT (Return Report) ausfiillt, wenn die Komponente oder das Produkt zu
einem Service bzw. einer Reparatur an Interacoustics geschickt wird.

4.3 Garantie
Interacoustics gewahrleistet, dass:

o Das AT235-System weist flir einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von
Interacoustics an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen
keinerlei Material- oder Verarbeitungsfehler auf

e Das Zubehdr fur einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von Interacoustics
an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen keinerlei
Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist

Muss irgendein Produkt wahrend der glltigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde
direkt mit dem &rtlichen Interacoustics Wartungszentrum in Verbindung setzen, um die zustandige
Reparaturstatte zu ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur
oder der Ersatz auf Kosten von Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbedirftige Produkt ist
unverzlglich, vorschriftsmafig verpackt und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in
Zusammenhang mit der Ricksendung an Interacoustics sind vom Kunden zu tragen.

Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fir beildufig entstandene, indirekte oder
Folgeschaden im Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produktes von
Interacoustics.

Dies bezieht sich ausschlieRlich auf den urspringlichen Kaufer. Diese Garantie ist nicht gultig fur
jegliche nachfolgenden Besitzer oder Inhaber des Produktes. Des Weiteren erstreckt sich diese
Garantie nicht auf, und Interacoustics ist nicht haftbar fir jegliche Verluste, die durch den Erwerb
oder die Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die
e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von
Interacoustics repariert wurden,
¢ inirgendeiner Weise geandert wurden, sodass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,

— g 3%
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e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder

¢ unsachgemaf gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von
Interacoustics bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdrticklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics. Interacoustics verleiht oder gewahrt
keinem Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen
von Interacoustics jegliche weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von
Produkten von Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN
GARANTIEN ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER EINE BESTIMMTE ANWENDUNG.

4.4 RegelmaBige Kalibrierung
Anforderungen fur eine regelmafiige Minimalkalibrierung:

Eine Minimalkalibrierung sollte mindestens alle 12 Monate (einmal jahrlich) durchgefiihrt
werden.

Die Datensatze aller Kalibrierungen mussen in einer Datei gespeichert sein.
Eine Neukalibrierung muss erfolgen:
1)  Nachdem ein bestimmter Zeitraum vergangen ist (maximal 12 Monate).

2)  Wenn eine festgelegte Betriebsdauer erreicht wurde. Dies basiert auf der Umgebung und
Nutzung durch den Besitzer des Audiometers. In der Regel gilt ein Intervall von 3 oder
6 Monaten je nach Geratenutzung.

3)  Wenn ein Audiometer oder Wandler einem Stol3 oder Vibrationen ausgesetzt war, eine
Fehlfunktion vorliegt oder eine Reparatur oder ein Austausch stattfand, die/der die
Geratekalibrierung beeintrachtigt hat.

4)  Wenn die Benutzerbeobachtungen oder Patientenergebnisse fragwuirdig sind.

Jahrliche Kalibrierung:

Es wird empfohlen, jahrlich eine Kalibrierung von einem geschulten Techniker / einem
kompetenten Labor durchfiihren zu lassen, der/das gemal den relevanten Anforderungen der
ANSI/ASA und/oder IEC und den Geratespezifikationen geschult bzw. zertifiziert ist. Wahrend der
Kalibrierung werden alle relevanten Leistungsanforderungen gemafy ANSI/ASA und/oder IEC
geprift
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5 Technische Daten

5.1 Technische Daten des AT235

Allgemein

Medizinisches CE-
Zeichen:

Das CE-Zeichen und das
den Vorgaben in Anhang
Medizinprodukte Genlige

Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123.

MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S
| der Verordnung (EU) 2017/745 Gber
leistet. Die Zulassung des

Normen: Sicherheit: IEC 60601-1, Klasse |, Anwendungsteile vom Typ B
EMV: IEC 60601-1-2+AMD1:2020
Impedanz: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), Typ 1
Audiometer: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), Typ 4
Betriebsumgebung: Temperatur: 15-35 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: | 30-90 %
Umgebungsdruck: 98 kPa — 104 kPa
Anlaufzeit: 1 Minute
Monitor 10 Zoll hochauflésendes Farbdisplay 1024x600
Transport und Lagertemperatur: 0°C-50°C
Lagerung: Transporttemperatur: -20-50 °C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 10-95 %
Interne speichern 500 Klienten und 50.000 Sessionen

Interner Baterie

CR2032, 3V, 230 mAh, Li. Keine Wartung durch
Benutzer.

PC-Steuerung:

USB:

Eingang/Ausgang fur Kommunikation mit dem
Rechner.

Die Daten koénnen an den PC gesendet und auf
dem PC und in OtoAccess™ (Das Sync-Modul
Diagnostic Suite ist erforderlich) gespeichert
werden.

Thermodrucker
(optional):

Typ: MPT-II

Thermodrucker MPT-I1I/HM-E300 mit Druckpapier
auf Rollen. Bedarfsgesteuertes Drucken tber
USB

Stromversorgung

UES65-240250SPA3

Verwenden Sie nur das angegebene Netzteil
Modell UES65-240250SPA3

Eingang: 100-240 V (AC), 50/60Hz, 2,0 A
Ausgang: 24,0 VDC, 2,5 A

Abmessungen

Hx W xL:

29cmx38cmx 7,5cm

Gewicht des AT235

2,5 kg

Impedanz-Messsystem

Sondenton: Frequenz: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz: Reinténe; +1 %
Pegel: 85dB SPL (=69dB HL) +1,5dB

Luftdruck: Steuerung: Automatisch.
Anzeige: Der gemessene Wert wird auf dem Grafikdisplay
Bereich: angezeigt.
Druckbegrenzung: -600 bis +400 daPa. 5 %
Pumpgeschwindigkeit: -750 daPa und +550 daPa.
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Automatisch, Schnell 300 daPa/s, Medium 200
daPals, Langsam 100 daPa/s, Sehr langsam 50
daPals.

Kompilanz: Bereich: 0,1 bis 8,0 ml bei 226 Hz Sondenton (Ohrlautstarke:
0,1 bis 8,0 ml) und 0,1 bis 15 mmho bei 678, 800 und
1000 Hz Sondenton. Alle +5 %

Messtypen: Tympanometrie Automatisch, wo Start- und Stoppdruck in der Setup-

Funktion programmiert werden kénnen.
Manuelle Steuerung aller Funktionen

Ohrtrompetenfunktion 1 —
keine Perforation des
Trommelfells

Williams-Messung

Funktion 2 der
eustachischen Roéhre
- Perforation des
Trommelfells

Toynbee-Messung

Funktion 3 der
eustachischen Rohre
— offene eustachische
Rohre

Kontinuierliche sensitive Impedanzmessung

Reflexfunktionen

Signalquellen:

Ton — Kontra, Reflex:

250, 500, 1.000, 2.000, 3.000, 4.000, 6.000, 8.000 Hz,
Breitband, Hoch- und Tiefpass

Ton — Ipsi, Reflex:

500, 1.000, 2.000, 3.000, 4.000 Hz, Breitband, Hoch-
und Tiefpass

SB-Rauschen — Kontra,
Reflex:

250, 500, 1.000, 2.000, 3.000, 4.000, 6.000, 8.000 Hz

SB-Rauschen — Ipsi,
Reflex:

1.000, 2.000, 3.000, 4.000 Hz

Stimulusdauer: 750 ms

Reflexakzeptanz Einstellbar zwischen 2 und 6 % oder 0,05-0,15 ml
Anderung des Gehérgangvolumens

Intervalle Bis zur Schrittgrofie von 1 dB.

Max. Intensitat

90, 100, 120 dBHL.

Ausgange: Kontra-Kopfhorer: TDH39 Kopfhorer, DD45 Kopfhorer, IP30 Contra
Einsteckhorer und / oder IP30 Einsteckhorer fur
Reflexmessungen.
Ipsi-Kopfhorer: Messkopfhorer sind Bestandteil des Sondensystems
fir Reflexmessungen.
Sondenanschluss Anschluss des elektrischen und Luftsystems an Sonde
Messtypen: Manueller Reflex Manuelle Steuerung aller Funktionen

Automatischer Reflex

Einfache Intensitaten
Reflexsteigerung

Reflexdampfung Automatisch, 10 dB tber Grenzwert und manuelle
Steuerung mit Stimuluszeiten von 10 s.
Reflexlatenz Automatisch, erste 300 ms ab Stimulusstart
Audiometerfunktionen

Signale:

Frequenzen [Hz]:

Intensitiaten dB HL:

125 -10 bis 70
250 -10 bis 90
500 -10 bis 100
1000 -10 bis 100
2000 -10 bis 100
3000 -10 bis 100
4000 -10 bis 100
6000 -10 bis 100
8000 -10 bis 90
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Messtypen

Automatische Schwellenwertbestimmung (Modifiziertes Hughson Westlake)
Autotests: Dauer 1 - 2 s, eingestellt in 0,1 s Intervallen
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5.2 Kalibrierungseigenschaften

Kalibrierte Wandler:

Kontralaterale

Telephonics TDH39/DD45 mit statischer

Kompilanz-Messung:

Kopfhorer: Wirkung von 4,5 N £ 0,5 N

Sondensystem: Ipsilateraler Kopfhorer ist im
Sondensystem integriert.
Messfrequenz-Geber und -Empfanger
und Druckwandler sind im Messsystem
integriert.

Genauigkeit: Allgemein Generell wurde das Gerat so hergestellt
und kalibriert, dass es die in den
jeweiligen Normen spezifizierten
Toleranzwerte erfullt oder Ubertrifft:

Reflexfrequenzen: 1%
Kontralaterale Reflex- 3 dB fur 250 bis 4000Hz und 5 dB fir
und 6000 bis 8000Hz
Audiometertonwerte:
Ipsilaterale 5 dB fiir 500 bis 2000Hz und +5/-10 dB
Reflextonwerte: fur 3000 bis 4000Hz
5% oder 10 daPa, je nachdem, welcher
) Wert hoher ist
Druckmessung:

5 % oder 0,1 ml, je nachdem, welcher
Wert hoher ist

Reizprasentationssteuerung:| Reflexe: EIN-AUS-Verhaltnis == 70 dB
Anstiegszeit = 20 ms
Abfallzeit = 20 ms
Ein gewichteter SPL im Aus-Modus = 31
dB
Impedanz-Kalibrierungseigenschaften
Sondenton Frequenzen: 226 Hz 1 %, 678 Hz 1 %, 800 Hz 1 %,
1000 Hz 1 %
Pegel: 85 dB SPL 1,5 dB in einem IEC 60318-5
Audiokoppler gemessen. Der Pegel ist
konstant fiir alle Lautstarken im
Messbereich.
Verzerrung: Max. 1% THD
Kompilanz Bereich: 0,1 bis 8,0 ml
Temperaturabhangigkeit: | -0,003 ml/C
Druckabhangigkeit: -0,00020 mi/daPa

Reflexempfindlichkeit:
Reflexartefakt-Pegel:

0,001 ml ist die niedrigste, erfassbare
Lautstarkenschwankung

295 dB SPL (gemessen im 711-Koppler,
0,2ml, 0,5ml, 2,0 ml und 5,0 ml
dickwandige Hohlrdume).

Zeitliche
Reflexeigenschaften:
(IEC60645-5 Klausel
5.1.6)

Anfangliche Latenz = 35 ms (5 ms)
Anstiegszeit = 42 ms (5 ms)
Endgiiltige Latenz = 23 ms (5 ms)
Fallzeit = 44 ms (5 ms)
Uberschreitung = max. 1 %
Unterschreitung = max. 1 %
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Druck Bereich: Werte zwischen -600 und +400 daPa
kénnen im Setup ausgewahlt werden.
Sicherheitsgrenzen: -750 daPa und +550 daPa, 50 daPa

Luftdruck: Der Luftdruck riskiert die | Admittanz kann variieren im Bereich von:

Beeinflussung der
Impedanzmessung im
spezifizierten Bereich

4 %

Die Druckgenauigkeit betragt: £10 daPa
(97300 - 105300 oder 10%, je nachdem, welcher Wert

Pasca|). grbf&er ist.

Hohe Uber dem
Meeresspiegel

Beim verwendeten Drucksensor handelt es sich um einen
Differenzial-/Messgeratetyp, das bedeutet, dass er den
Druckunterschied misst und nicht von der Héhe liber dem
Meeresspiegel beeintrachtigt wird.

.. 1000 2000 4000
Sondenténe | 0 Meter 500 Meter Meter Meter Meter
296 Hz 1,0 mmho 1,06 1,13 1,28 1,65
mmho mmho mmho mmho

678 Hz 3.0 mmho 3,19 3,40 3,85 4,95
mmho mmho mmho mmho

800 Hz 3,54 3,77 4,01 4,55 5,84
mmho mmho mmho mmho mmho

1.000 Hz 4,42 4,71 5,01 5,68 7,30
mmho mmho mmho mmho mmho

Die Druckgenauigkeit betragt: £10 daPa oder 10%, je nachdem,
welcher Wert groRer ist.

Es wird immer empfohlen, das Gerat in den lokalen Positionen zu
kalibrieren, um den Einfluss von Temperatur, Luftdruck,
Luftfeuchtigkeit und Hohe Uber dem Meeresspiegel zu minimieren.

Temperatur

Die Temperatur hat keine theoretische Auswirkung auf die
Berechnung der Impedanz, aber die Temperatur beeinflusst die
elektronischen Schaltkreise. Der Einfluss der Temperatur fiir den
standardmaRig spezifizierten Temperaturbereich (15 - 35 °C)
befindet sich im Bereich von:

Admittanz kann variieren im Bereich von: +5 %, + 0.1 cm?®, £10°
m3/Pa-s, je nachdem, welcher Wert groRer ist.

Reflex-Kalibrierungsnormen und spektrale Eigenschaften:

Allgemein

Spezifikationen fir Stimulus- und Audiometer-Signale erflllen IEC
60645-5

Kontralaterale Kopfhorer

ISO 389-1 fiir TDH39 und 1SO 389-9 fir
IP30.

Reinton:

Interacoustics-Standard

Wie ,Breitbandrauschen“ gemaf IEC
60645-5, aber mit 500 Hz als untere
Grenzfrequenz

Breitbandrauschen
(WB):

Spektrale
Eigenschaften:

Interacoustics-Standard
Einheitlich von 500 Hz bis 1.600 Hz, 5 dB
re. 1.000-Hz-Pegel

Tiefpassrauschen (LP):
Spektrale
Eigenschaften:
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Tiefpassrauschen (LP): |Interacoustics-Standard
Spektrale Einheitlich von 1600 Hz bis 10KHz, 5 dB
Eigenschaften: re. 1.000-Hz-Pegel
Ipsilateraler Kopfhoérer Reinton: Interacoustics-Standard
Breitbandrauschen Interacoustics-Standard
(WB): Wie ,Breitbandrauschen® gemaf IEC
Spektrale 60645-5, aber mit 500 Hz als untere
Eigenschaften: Grenzfrequenz
Tiefpassrauschen (LP): |Interacoustics-Standard
Spektrale Einheitlich von 500 Hz bis 1.600 Hz, 10
Eigenschaften: dB re. 1.000-Hz-Pegel
Tiefpassrauschen (LP): |Interacoustics-Standard
Spektrale Einheitlich von 1600 Hz bis 4000 Hz, 10
Eigenschaften: dB re. 1.000-Hz-Pegel
Allgemeines Uber Pegel: | Der tatsachliche Tondruck am Trommelfell
hangt ab von der Ohrlautstarke.
Das Risiko von Artefakten bei h6heren Stimuluspegeln bei Reflexmessungen ist gering und das
Reflexerkennungssystem wird durch dieses geringe Risiko nicht aktiviert

D-0133837-B — 2023/09 &
AT235 — Gebrauchsanweisung - DE Interacoustics Seite 50



Referenzwerte zur Stimuluskalibrierung

Freq. Bezugsdampfungs-Schwellwerte flr Variationen Schallschwac
Schallpegel der Ipsi- hungswerte
(RETSPL) Stimuluspegel | fir
[dB re. 20 pPa] bei TDH39/DD45-
verschiedene | Kopfhérer mit
n Lautstarken | MX41/AR-
des oder PN51-
Gehorgangs | Polstern
Relativ zur [dB]
auf einem
IEC-126-
Koppler
durchgefihrte
n Kalibrierung
[dB]
0,5 ml 1ml
-2 |08~ |% 3 |8 _|v@
288|828 (3% 32|38
XIC|([08® |0 O Glo G|
™M < O ™M - O © O ©O|®T| ™M
025 |o25|e§ |€5|leg|loS
DEG |DEG |E5  |EH|ep|22
[Hz] |TDH39 | IP30 DD65 [DD4 [Sond|NB
v2 5 e |Stimulus-
Korrektur
werte
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 ]25,5 14 17 27 [24,5 |4 5
500 |11,5 5,5 8 13 [95 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 2,5 8 12 |6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 131 (3.150 Hz)
4000 9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 [15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o WB |-8 -5 -8 -8 |5 7,5 3,2
HLP -6 -7 -6 -6 |7 8,0 3,6
&HP -10 -8 -10 -10  [-8 3,9 1,4
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Zur Kalibrierung verwendete Kopplerarten

IMP:

TDH39 und DD45 werden unter Verwendung eines gemal’ IEC 60318-3 hergestellten 6¢c-
Audiokopplers kalibriert. Ipsilaterale Kopfhérer und der Sondenton werden unter Verwendung
eines gemal IEC 60318-3 hergestellten 2cc-Audiokopplers kalibriert.

Allgemeine Inforation zu den technischen Daten

Interacoustics ist stets um eine Verbesserung der Produkte und deren Leistungen bemuht. Daher
konnen die technischen Daten ohne Vorankundigung geandert werden.

Die Leistungswerte und technischen Daten des Gerats kdnnen nur gewahrleistet werden, wenn es
mindestens einmal im Jahr einer technischen Wartung unterzogen wird. Diese Wartung ist von
einer von Interacoustics zugelassenen Werkstatt vorzunehmen.

Interacoustics stellt autorisierten Service- und Wartungsunternehmen Diagramme und
Servicehandbucher bereit.

Bitte senden Sie Fragen zu Fachhandlern und Produkten an:

Interacoustics A/S Telefon: +45 6371 3555
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-Mail: info@interacoustics.com
Déanemark http: www.interacoustics.com
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5.3 Frequenzen und Intensitatsbereiche

AT235-Maximalpegel — IMP

TDH39 DD65v2 IP30 IPSI DD45
Mitte | Messung Messung Messung Messung Messung
Freq. |Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB
[Hz] |[dB HL]|[dB HL]|[dB HL]|[dB HL]|[dB HL] |[dB HL] |[dB HL] |[dB HL]|[dB HL][dB HL]
125 |80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 |120 105 115 100 120 110 105 90 120 105
1500 |120 105 115 100 120 110 110 90 120 100
2000 |[120 105 115 95 120 110 105 90 120 100
3000 |120 105 115 100 120 110 95 90 120 105
4000 |120 105 110 95 120 105 100 85 120 105
6000 |120 100 100 85 105 100 85 80 110 90
8000 |105 95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
WB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
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5.4 Stiftzuweisungen

Kommunikation

Eingange Anschlussart |Elektrische Eigenschaften
Patienten- Buchse, Handschalter: 3 V uber 10K bei Aktivierung
Antwort 6.3mm Stift 1: GND zwangsweise geerdet
Stift 2: Signal
Ausgange:
Kopfhorer, Buchse, Spannung: Bis zu 3V rms. bei 10 Ohm Last
links 6,3 mm Min. Lastimpedanz: 8 Stift 2:
Stift 1: CH1 GND
Stift 2: CH1 OUT
Stift 1: CH1 GND Bis zu 3V rms. bei 10 Ohm Last
Kopfhorer, Buchse, Stift 2: CH1 OUT 8 Stift 2:
rechts 6,3 mm
Kopfhorer, Buchse, Spannung: Bis zu 3V rms. bei 10 Ohm Last
kontralateral |6,3 mm Min. Lastimpedanz: 8
Stift 1: CH1 GND
Stift 2: CH1 OUT
Sondensystem |D-Sub High  |pin1  |DSP_I2C_INTERRUPT
Density mit :
Luftleitung P|.n 2 GND
und 15 Stiften|Pin 3 IPSI_OUT
Pin 4 GND CONTRA
Pin 5 GND_Probe-mic
Pin6  [DSP_I2C_SCLK
Pin7  iGND
Pin 8 GND_IPSI
Pin9  {PROBETONE_OUT
Pin10 [MIC-IN
Pin11 (DSP_12C DATA
Pin12 {+5 Vprobe
Pin13 {CONTRA OUT
Pin 14 {GND PROBETONE
Pin15 {MIC+IN
Daten E/A:
uUSB USB Typ "B” |USB-Schnittstelle flr
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5.5 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen das AT235-System beeintrachtigen.
Installieren und betreiben Sie das AT235-System gemaR den Informationen zur EMV in diesem
Kapitel.

Das AT235-System wurde auf EMV-Emissionen und -Immunitat als AT235-Einzelplatzgerat
gepruft. Verwenden Sie das AT235-System nicht neben oder gestapelt auf/unter anderen
elektronischen Geraten. Wenn eine derartige Verwendung neben oder gestapelt auf/unter anderen
elektronischen Geraten erforderlich ist, sollte der Anwender den normalen Betrieb in dieser
Konfiguration verifizieren.

Die Verwendung von anderem Zubehor bzw. anderen Wandlern und Kabeln als den hier
angeflhrten — mit Ausnahme der Ersatzteile, die von Interacoustics fir den Austausch der internen
Komponenten vertrieben werden — kénnen zu erhéhten EMISSIONEN oder einer verminderten
IMMUNITAT des Gerétes fiihren.

Jeder, der Zusatzgerate anschlie3t, muss sicherstellen, dass das System die Norm IEC 60601-1-2
erfullt.

Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE dieses Gerats sind vom Hersteller wie folgt
definiert:

Dieses Gerat verfugt tber keine WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE.

Das Fehlen oder der Verlust von WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN kénnen zu keinem
inakzeptablen unmittelbaren Risiko flhren.

Die abschlieRende Diagnose muss stets auf Grundlage medizinischer Kenntnisse gestellt werden.

Dieses Gerat entspricht der Norm IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, Emissionsklasse B,
Gruppe 1.

Dieses Gerat sollte nicht neben anderen Geraten aufgestellt oder mit diesen gestapelt werden, da
dies zu einer Stérung des ordnungsgemafen Betriebs fihren kann. Wenn die Verwendung in einer
solchen Konfiguration notwendig ist, sind dieses Gerat und sonstige Ausristung auf deren
normalen Betrieb zu Uberwachen.

Dieses Geréat eignet sich fur Krankenhausumgebungen, sollte aber nicht in Nahe von aktiven
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-geschirmten Raumen mit Systemen fir
Kernspintomografie eingesetzt werden, in denen hohe elektromagnetische Stérungen anzutreffen
sind.

Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln aul3er jenen, die vom Hersteller dieses Gerats
spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und folglich zu einem fehlerhaften
Betrieb fuhren. Die Liste der Zubehorteile und Kabel ist in diesem Abschnitt zu finden.

Bei der Verwendung von tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (einschliel3lich Peripheriegeraten
wie Antennenkabeln und externen Antennen) ist eine Entfernung von mindestens 30 cm (12 Zoll)
zu allen Teilen des Gerats einzuhalten. Dies schlief3t auch die vom Hersteller spezifizierten Kabel
ein. Andernfalls kénnte die Leistungsverschlechterung dieses Produktes eine mangelhafte
Funktionalitat mit sich bringen.
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HINWEIS: Es liegen keine Abweichungen von der Erganzungsnorm und den gegebenen
Toleranzen vor.

HINWEIS: Alle erforderlichen Anweisungen zur Gewahrleistung der Einhaltung der Vorschriften zur
EMV sind dem allgemeinen Wartungsabschnitt in dieser Bedienungsanleitung zu entnehmen.
Keine weiteren Schritte erforderlich.

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen
Das Gerét (AT235) ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Anwender des Gerédtes muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitit Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerit nutzt HF-Energie nur flr seine interne Funktion.

CISPR 11 Daher sind seine HF-Emissionen auf3erst gering und es ist nicht
sehr wahrscheinlich, dass diese stérende Auswirkungen auf in der
Nahe befindliche elektronische Gerate haben.

HF-Emissionen Klasse B Das Gerit ist fur die Anwendung in allen Gewerbe-, Industrie-,

CISPR 11 Geschafts- und Wohnumgebungen geeignet.

Erzeugung von Oberwellen Erflllt die entsprechenden

IEC 61000-3-2 Vorgaben

Kategorie Klasse A

Spannungsschwankungen / Erflllt die entsprechenden

Flackeremissionen der Klasse | Vorgaben

A

IEC 61000-3-3

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem

Gerit.
Das Gerét (AT235) ist fur die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des Gerétes kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu unterbinden. Dazu
muss er je nach maximaler Schallleistung der Kommunikationsgerate zwischen den tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Transmittern/Sendern) und dem Gerét einen Mindestabstand einhalten, der den nachstehenden
Empfehlungen entspricht.

Maximale Abstand gemaR der Transmitterfrequenz
Nennausgangsleistung des [m]
Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
wi d=1,17VP d=1,17VP d=2,23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Bei Transmittern, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) unter
Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters gultigen Gleichung geschatzt werden, wobei P die laut dem Transmitter-
Hersteller maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHZ gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elekiromagnetische Ausbreitung wird von der
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét (AT235) ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Anwender des Gerdtes muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

Die Bdden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn die
Bdden mit einem Synthetikmaterial
bedeckt sind, sollte die relative
Feuchtigkeit Gber 30 % liegen.

Storfestigkeit gegenliber
von kabellosen HF-
Kommunikationsgeraten
ausgehenden Nahfeldern

IEC 61000-4-3

Festfreq. 385-5.785 MHz
Pegel und Modulation
gemaf Definition in Tabelle
9

Wie definiert in Tabelle 9

In Betrieb befindliche kabellose HF-
Kommunikationsgerate sollten von
allen Teilen des Gerits ferngehalten
werden.

+2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

Schnelle transiente +2 kV fur

elektrische Stromversorgungsleitungen Die Netzstromqualitat sollte der einer

StorgrofRen/Burst typischen Gewerbe- oder

+1 kV fur Eingangs- P — : Wohnumgebung entsprechen.

IEC61000-4-4 /Ausgangsleitungen 1 kV il Elr?gangs
/Ausgangsleitungen

Spannungsspitzen +1 kV symmetrisch +1KV symmetrisch Die Netzstromqualitat sollte der einer
+2 KV asvmmetrisch typischen Gewerbe- oder

IEC 61000-4-5 +2 kV asymmetrisch Y Wohnumgebung entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fiir 0,5 Zyklen, bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 und 315°

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fur 1 Zyklus

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

70 % UT (30 % Abfall in UT)
fur 25 Zyklen

0 % UT (100 % Abfall in UT)

0 % UT (100 % Abfall in
ur)

fur 0,5 Zyklen, bei 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 und
315°

0 % UT (100 % Abfall in
uT)
fur 1 Zyklus

40 % UT (60 % Abfall in
um)
fir 5 Zyklen

70 % UT (30 % Abfall in
uT)
fur 25 Zyklen

Die Netzstromqualitat sollte der einer
typischen Gewerbe- oder
Wohnumgebung entsprechen. Wenn
der Anwender des Gerétes wahrend
Netzstromausfallen einen
ununterbrochenen Betrieb bendtigt,
wird empfohlen, das Gerét lber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
(USV) oder seine Batterie mit
Spannung zu versorgen.

fr 250 Zyklen 0 % UT (100 % Abfall in
um)
fur 250 Zyklen
Stromfrequenz Netzfrequente magnetische Felder
(50/60 Hg) sollten ein Niveau haben, das einem
30 A/m 30 A/m typischen Ort in einer typischen
IEC 61000-4-8 Gewerbe- oder Wohnumgebung

entspricht.

Strahlungsfelder in direkter
Nahe —
Storfestigkeitsprifung

IEC 61000-4-39

9 kHz bis 13,56 MHz.
Frequenz, Pegel und
Modulation folgen der
Definition in

AMD 1: 2020, Tabelle 11

Wie definiert in Tabelle 11
von AMD 1: 2020

Wenn das Gerédt magnetempfindliche
Bauteile oder Schaltkreise enthalt,
sollten die Magnetnahfelder die in
Tabelle 11 ausgeflhrten Messpegel
nicht Ubersteigen

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Messpegels.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit
Das Gerét (AT235) ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Anwender des Gerétes muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.
Storfestigkeitspriifung IEC / EN 60601 Priifpegel Konformitatspegel Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten bei ihrer
Verwendung mindestens so weit von den
Komponenten des Gerites, einschliel3lich
der Kabel, entfernt sein, dass die Distanz
dem anhand der Gleichung fur die
Transmitterfrequenz berechneten und
empfohlenen Abstand entspricht.

Empfohlener Abstand:

Geleitete HF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= JP
In ISM-Bandern (und Vrms
Amateurfunkbandern fur
Medizinprodukte in hauslicher
Umgebung)
Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m
80 MHz bis 2,7 GH d =£\/ﬁ 80 MHz bis 800 MHz
IEC / EN 61000-4-3 ZDis 2, z V/m
10 V/im 10 V/im
80 MHz bis 2,7 GHz (Bei Medizinprodukten d= L\/ﬁ 800 MHz bis 2.7 GHz
.. . . in hauslicher V/m !
Nur fir Medizinprodukte in Umgebung)

hauslicher Umgebung
Wobei P die laut dem Transmitter-
Hersteller maximale
Nennausgangsleistung des Transmitters in
Watt (W) ist und d der empfohlene
Abstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-
Transmittern, die anhand einer
elektromagnetischen Standortstudie
bestimmt werden, 2 sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen.®

In der Nahe von mit dem folgenden
Symbol gekennzeichneten Geraten kann
es zu Stérungen kommen:

()
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.
3 Die Feldstarken fester Transmitter, wie es Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone, schnurlose Telefone) und herkémmliche
Betriebsfunkgerate, Amateurfunk, Kurz-/Mittelwellen- und Langwellenradio (AM/FM)- sowie Fernsehibertragungen sind, lassen sich
theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung der elektromagnetischen, durch feste HF-Transmitter generierten Umgebung
sollte eine elektromagnetische Standortstudie in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an dem Standort, an
dem das Geriét verwendet wird, den oben aufgefihrten gultigen HF-Compliance-Pegel Ubersteigt, sollte das Gerét beobachtet
werden, um seinen normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wird eine abnorme Leistung beobachtet, sind méglicherweise zusatzliche
MafRnahmen erforderlich, wie eine Neukalibrierung oder Neupositionierung des Gerétes.
B Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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Um die Einhaltung der EMV-Vorgaben gemaf der Norm IEC 60601-1-2 zu gewahrleisten, dirfen
nur die folgenden Zubehdrelemente verwendet werden:

ARTIKEL

HERSTELLER

MODELL

Netzteil UES65-240250SPA3

Interacoustics

UES65-240250SPA3

Klinisches Sonde

Interacoustics

Klinisches Sondensystem 1077

Diagnostische Sonde

Interacoustics

Diagnostisches
Sondensystem 1077

DD45C-Kontra-Headset, DD45C-
Kontra-Headset P3045

Interacoustics

DD45C

DD65 v2 Audiometrisches Interacoustics DD65 v2
Headset fur passive Schwachung

IP30 Einsteckhdrer 10 Ohm Single | Interacoustics IP30C
DD45-Audiometrie- Interacoustics DD45
Headset P3045

IP30-Einsteckhoérer, 10 Ohm Interacoustics IP30

Die Einhaltung der EMV-Bestimmungen gemal’ der Norm IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn
die nachstehend aufgeflihrten Kabelarten und Kabellangen verwendet werden:

Beschreibung Lange Geschirmt?
Netzkabel 20m Nicht geschirmt
USB-Kabel 2,0m Geschirmt
Klinisches Sonde 2,0m Nicht geschirmt
Diagnostische Sonde 20m Nicht geschirmt
DD45C-Kontra-Headset P3045 0,4m Geschirmt
DD65 v2 Audiometrisches 2,0m Geschirmt
Headset flr passive Schwéachung

IP30-Einsteckhorer, 10 Ohm 0,5m Geschirmt
Einzelkontra

DD45-Audiometrie- 0,5m Geschirmt
Headset P3045

IP30-Einsteckhorer, 10 Ohm 0,5m Geschirmt
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