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1 Einleitung

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch gilt fur das OtoRead ™-System (ab Ul V3.41.0, Firmware-Version 114.02). Dieses 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 BestimmungsgemafRe Verwendung

Das OtoRead™-Messinstrument flir otoakustische Emissionen ist ein Screeninggerat fiir Sauglinge, Kinder
und Erwachsene, das Hérminderungen erkennt, indem es die otoakustischen Emissionen (OAE) misst.

Es eignet sich fir alle Einsatzbereiche, wie Krankenhauser, Schulen, Arztpraxen und audiologische Praxen.
Das OtoRead™ ist fiir auf das Gehér spezialisierte medizinische Fachkréafte gedacht (wie HNO-Arzte und
Audiologen), aber auch fur Techniker, Neonatal-Pflegekrafte und Schulkrankenschwestern, die von einem
Gehdrspezialisten geschult worden sind.

1.3 Otoakustische Emissionen

1.3.1 Was sind DPOAE?

Distorsionsprodukte otoakustischer Emissionen (DPOAE) sind akustische Signale, die nach einer auf den
Frequenzen f1 und f2 erfolgenden Stimulation des Gehoérs mit Reinténen im Gehdérgang von Menschen
festgestellt werden kénnen, deren dul3ere Haarzellen normal funktionieren. Die entstehende Emission ist
das Distorsionsprodukt auf der Frequenz 2f1 - f2.

1.3.2 Was sind TEOAE?

Transiente otoakustische Emissionen (TEOAE) sind akustische Signale, die nach einer Stimulation des
Gehors mit einer Reihe von Breitbandklickténen im Gehdrgang von Menschen festgestellt werden kénnen,
deren aulere Haarzellen normal funktionieren.

1.3.3 Was verraten uns die otoakustischen Emissionen?

Untersuchungen legen nahe, dass die otoakustischen Emissionen (OAE) von den aufieren Haarzellen der
Cochlea generiert werden. Damit deutet das Vorhandensein von OAE darauf hin, dass die aufteren
Haarzellen unauffallig sind. Auch wenn die Daten des OAE-Tests keinen Aufschluss Uber die Funktion der
inneren Haarzellen oder die Horfahigkeit geben, haben kiirzlich durchgefiihrte Studien gezeigt, dass die
meisten Hérminderungen mit einem einfachen OAE-Test erkannt werden kénnen. Ein Patient, der keine
OAE generiert, sollte weiter untersucht und/oder zu einem erganzenden Hértest Uberwiesen werden.

1.3.4 Wie misst das OtoRead™ die DPOAE?

Das OtoRead™ erzeugt eine Reihe von Testténen, sendet sie in den Gehdérgang und misst den Pegel der
DPOAE, die von der Cochlea generiert werden. Da hierbei verschiedene Testfrequenzen zum Einsatz
kommen, gibt das OtoRead™ Aufschluss Uber die Funktion der &ueren Haarzellen bei unterschiedlichen
Frequenzen.
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1.3.5 Wie misst das OtoRead™ die TEOAE?

Das OtoRead™ generiert eine Reihe von Klicksignalen, sendet sie in den Gehérgang und analysiert das
Spektrum der zurlickkehrenden Signale, wobei das Rauschen aus der Emission ausgefiltert wird. Mit Hilfe
von Bandfiltern bietet das OtoRead™ so die Moglichkeit, die Funktion der &uReren Haarzellen in einer
breiten Palette unterschiedlicher Frequenzen zu beurteilen.

1.3.6  Welcher Frequenzbereich wird untersucht?

DPOAE: Ungefahr 1 kHz bis 12 kHz (je nach ausgewahltem Frequenzbereich). Da die Gesundheit der
Haarzellen im Bereich der f2-Testfrequenz beurteilt wird und a) die 2f1-f2-Emissionsfrequenz ungefahr
sechs Zehntel der f2-Frequenz betragt, b) Emissionen unter 600 Hz tendenziell schwéacher werden und c)
die Umgebungsgerausche bei niedrigen Frequenzen am héchsten sind, liegt die niedrigste f2-Testfrequenz,
die routinemaRig gemessen werden kann, bei ungefahr 1 kHz.

TEOAE: Ungefahr 500 Hz bis 4 kHz. TEOAE kdnnen, anders als DPOAE, auch bei niedrigen Frequenzen
verlasslich gemessen werden. Daflrr ist eine verlassliche Messung bei mehr als 4 kHz nicht moglich.

1.4 Kontraindikationen

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

Nur fiir die USA: Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf, den Vertrieb oder die Benutzung dieses
Gerats an bzw. durch einen zugelassenen Arzt oder in dessen Auftrag.

1.5 Beschreibung des Produkts

Das OtoRead™ ist ein Handtestgerat zur objektiven Messung der Funktion der &uferen Haarsinneszellen
mittels Messung otoakustischer Emissionen. Es besteht aus dem Handgerat, einem Drucker, Einweg-
Ohrspitzen und weiterem Zubehor.

Voreingestellte Protokolle vereinfachen die Durchfiihrung von Screening-Messungen (Screener und

Screener® Version). Bei Verwendung anpassbarer Protokolle kann das Testgerat auRerdem unterstiitzend
bei der Diagnose eingesetzt werden (Standard- und Klinikversion).

Das OtoRead™ Testgerat eignet sich flr die schnelle Messung und Dokumentation distorsiv produzierter
otoakustischer Emissionen (DPOAE) bzw. transitorisch evozierter otoakustischer Emissionen (TEOAE) in
verschiedenen Frequenzbereichen. Der digitale Signalprozessor erzeugt zwei Reinténe (f1 und f2) zur
Aufzeichnung der DPOAE bzw. eine Folge von Breitband-Klicks zur Aufzeichnung der TEOAE Uiber einen
Digital-Analog-Wandler. Diese Téne oder Klickgerdusche werden tiber Lautsprecher-Réhrchen in der Sonde
in das Ohr abgegeben. Ein Mikrofon in der Sonde misst das im Gehdérgang entstehende Gerausch und
Ubertragt das Signal an den Analog-Digital-Wandler. Uber Fast-Fourier-Transformationen (FFT) wird das
Signal dann vom digitalen Signalprozessor in schmale Frequenzbander zerlegt und vorhandene
otoakustische Emissionen nachgewiesen. Der Pegel dieser Emissionen ist vergleichbar mit der Lautstarke
des Rauschens. Der Schalldruckpegel, die Frequenzen der Priftdne und die zur Verarbeitung der Signale
bendtigte Mittelungszeit kdnnen vom Priifer anhand der im statischen Speicher des OtoRead™ Testgerates
hinterlegten anpassbaren Einstellungen festgelegt werden.

Das OtoRead™ Testgerat kann bei Bedarf als Screening-Instrument oder in Verbindung mit herkdmmlichen
Tests im Rahmen einer diagnostischen audiologischen Untersuchung eingesetzt werden.
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1.6 Im Lieferumfang inbegriffene und optionale Teile
Das System umfasst die folgenden serienmaf3ig bereitgestellten und optionalen Teile:
Standardkomponenten fiir alle Versionen (Screener, Screener+, Standard & Clinical)

OtoRead™-Gerat mit Stopfen fiir die Hakeneinsteckoffnung

Haken

Mikrosonde1

Micro-USB-Netzkabel zum Laden des Lithium-lonen-Akkus

USB-Kabel (Micro-B auf A) fiir die Kommunikation mit dem PC/das Laden am PC
Ohrspitzensortiment

Paket mit Sondenschlauchen (100)

Bedienungsanleitung

Schnellstartanleitung fir DPOAE und/oder TEOAE
Kleinkindohr-Simulator

Halsriemen

OtoRead™-Modul und Auto Print-Softwarepaket

Zubehor fir die Standard- und Clinical-Versionen

Transportbehalter
Basisstation

Optionales Zubehor

Transportbehalter
Basisstation
Drucker (mit Netzkabel und Thermopapier)

1.7 Warnungen
In dieser Bedienungsanleitung werden durchgehend die folgenden Warnhinweise, Hinweise zu
Vorkehrungen und Anmerkungen verwendet:

WARNUNG Mit WARNUNG werden Bedingungen oder Vorgehensweisen
gekennzeichnet, die fiir den Patienten und/oder Benutzer eine Gefahr
darstellen.

VORSICHT Mit VORSICHT werden Bedingungen oder Vorgehensweisen
gekennzeichnet, die zu Gerateschaden fuhren kénnten.

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

1.8 Datenschutz

Grundlage ist die Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), die am 25. Mai 2018 in Kraft trat und regelt, wie
Patientendaten zu handhaben und aufzubewahren sind. Das OtoRead™-Gerat, das OtoRead™-Modul und
die Auto Print-Software werden verwendet, um Patienten zu testen und die Messdaten zu speichern und
einzusehen. Es obliegt dem Kunden sicherzustellen, dass die Art und Weise, wie die Software und das
Geréat verwendet werden, sowie die Art und Weise, wie Daten innerhalb des Unternehmens ausgetauscht
und an Dritte weitergeleitet werden, die Vorgaben der DSGVO erfillt.

1 Verwendetes Teil gemaR IEC 60601-1

e %
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Es obliegt ebenfalls dem Kunden, jeden Computer, auf dem das OtoRead™-Modul installiert ist, und jedes
OtoRead™-Gerat, auf denen sich Patientendaten befinden, vor der Entsorgung einem der DSGVO
entsprechenden Léschvorgang zu unterziehen.

e %
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2 Auspacken und Installation

21 Auspacken und Priifen

Karton und Lieferumfang auf Schaden tiberpriifen

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 geprift wurde. Ist das Gerat schadhaft, kontaktieren Sie bitte lhren Handler vor Ort. Bewahren Sie
das Verpackungsmaterial zur Untersuchung durch den Spediteur sowie zur Geltendmachung eventueller
Versicherungsanspriiche auf.

Aufbewahren des Kartons fiir zukiinftige Versendungen

Das OtoRead™ Testgerat wird in seinem eigenen Transportkarton geliefert, der speziell fir den Versand
dieses Gerates entwickelt wurde. Bewahren Sie den Karton bitte auf. Er wird benétigt, wenn das Gerat zur
Wartung eingeschickt werden muss.

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

Melden von Mangeln

Priifen vor dem Anschluss

Bevor Sie das Produkt anschliel3en, sollte es nochmals auf Schaden untersucht werden. Priifen Sie das
ganze Gehause und das Zubehor visuell auf Kratzer und fehlende Teile.

Unverziigliches Melden von Fehlern

Alle fehlenden Teile oder Stérungen missen dem Handler unverziiglich zusammen mit der Rechnung,
Seriennummer und einem detaillierten Bericht Giber das Problem gemeldet werden. Dem Versandkarton liegt
ein ,Ricksendebericht® bei, auf dem Sie das Problem beschreiben kénnen.

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

Bitte haben Sie Verstandnis dafir, dass der Wartungstechniker ein Problem schneller finden kann, wenn er
weild, wonach er suchen soll. Der ausgeflllte Ricksendebericht ist deshalb fur uns besonders hilfreich und
fur Sie die beste Garantie, dass das Problem zu |hrer Zufriedenheit gel6st wird.

Aufbewahrung
Wenn Sie das OtoRead™ Testgerat Uber einen l1dngeren Zeitraum nicht verwenden, muss es unter den in
Abschnitt ,Technische Daten® genannten Bedingungen aufbewahrt werden:

D-0116692-E — 2023/03 ()
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2.2 Kennzeichnungen
Die folgenden Kennzeichnungen sind am Gerat zu finden:

Kennzeichnung

Bedeutung

R

Anwendungsteile Typ B.
Nicht leitende Teile zur Anwendung an Patienten, die dem Patienten sofort
abgenommen werden kdnnen.

A

WEEE (EU-Richtlinie).

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht als unsortierter Abfall
entsorgt werden darf aber zwecks Entsorgung an eine spezielle
Entsorgungseinrichtung fir Rickgewinnung und Recycling zu senden ist.

0123

Das CE-Zeichen besagt, dass Interacoustics A/S die Anforderungen des
Anhangs Il der Richtlinie fur Medizinprodukte 93/42/EWG erflllt.
Der TUV Product Service, ID-Nr. 0123, hat das Qualitatssystem zugelassen.

ol

Herstellungsdatum.

Hersteller.

@

Nicht wiederverwenden.
Teile, wie Ohrspitzen o. &., sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt.

Kennzeichnung des Produktzertifizierers Underwriters Laboratories Inc.
MEDIZINTECHNIK-ALLGEMEINE MEDIZINISCHE AUSRUSTUNG

NUR IN BEZUG AUF GEFAHREN DURCH STROMSCHLAG, BRAND UND MECHANISCHE
VERLETZUNGEN

GEMASS ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012)

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008) + (2014)

Seriennummer.
REE Referenznummer.
Global Trade Item Number.
GTIN

Logo.

FCC-Kennzeichnung mit ID.

Das Gerat enthalt einen HF-Sender.

DC- Gleichstrom.

D-0116692-E — 2023/03
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Kennzeichnung

Bedeutung

China RoHS Kennzeichnung. Mit diesem Symbol gekennzeichnete Produkte
enthalten keine toxischen oder gefahrlichen Substanzen oder Elemente
oberhalb der zuldssigen Konzentrationshochstwerte. Diese Produkte sind
umweltvertraglich und kénnen wiederaufbereitet und wiederverwendet
werden.

Trocken aufbewahren.

Temperaturbereich bei Transport und Lagerung.

Feuchtigkeitsbeschrankungen bei Transport und Lagerung.

Beschrankungen des Atmospharendrucks bei Transport und Lagerung.

23 Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Lesen Sie die Gebrauchsan

weisung vor dem Einsatz des Gerates aufmerksam durch!

2.3.1 Elektrisches System Sicherheit

Warnumg

D-0116692-E — 2023/03
OtoRead™ - Bedienungsanleitung - DE

Diese Einrichtung ist fur den Anschluss an andere Geréte bestimmt, die
dann ein medizinisches elektrisches System bilden. Externe Gerate, die
fir einen Anschluss an Signaleingange, Signalausgange oder andere
Steckverbindungen bestimmt sind, missen die entsprechenden
Produktnormen, wie z. B. IEC 60950-1 fir IT-Gerate und die Serie IEC
60601 fur medizinische elektrische Gerate, erfillen. Darliber hinaus muss
jede dieser Kombinationen — medizinische elektrische Systeme — den
Sicherheitsbestimmungen der allgemeinen Norm IEC 60601-1, Ausgabe 3,
Klausel 16 entsprechen. Geréate, die den Ableitstromanforderungen in

IEC 60601-1 nicht entsprechen, dlirfen sich nicht in Patientennahe
befinden, d. h. sie missen mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt sein
oder zwecks Reduzierung von Ableitstrom Uber eine Trennvorrichtung
versorgt werden. Alle Personen, die externe Gerate an Signaleingange,
Signalausgange oder andere Verbinder anschliel3en, haben ein
medizinisches elektrisches System gebildet und sind daher verantwortlich
daflir, dass das System die Anforderungen erfillt. Setzen Sie sich im
Zweifelsfall mit einem qualifizierten Medizintechniker oder Ihrem 6rtlichen
Fachhandler in Verbindung. Beim Anschluss des Gerates an einen PC (IT-
Gerate, die ein System bilden) darf der Patient beim Bedienen des PCs
nicht berthrt werden.

Wird das Instrument an eine PC-Einheit (IT-Geréate, die ein System bilden)
angeschlossen, missen die Anpassungen von einem qualifizierten
Medizintechniker gemaf den Sicherheitsvorschriften der Norm IEC 60601
geprift werden.

e Y
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2.3.2 Electriche Siherheit

WARNING

Modifizieren sie dieses Gerat nicht ohne Genehmigung von Interacoustics.
Zerlegen oder modifizieren Sie das Produkt nicht, das dies die Sicherheit
und/oder Leistung des Gerats beeintrachtigen kann. Wenden Sie sich an
qualifiziertes Personal

Fur maximale elektrische Sicherheit schalten Sie das Gerat aus, wenn Sie
es nicht benutzen. Der Netzstecker muss so angebracht sein, dass der
Stecker leicht herausgezogen warden kann.

Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn es sichbare Anzeichen von
Schaden aufweist.

Das Gerét ist nicht gegen das eindringen von Wasser oder anderen
Flissigkeiten geschitzt. Wenn etwas verschittet wird, Giberpriifen Sie das
Instrument sorgfaltig, ehe Sie es verwenden oder zur Reparatur
einschicken.

Kein Teil der Ausristung kan gewartet werden, wahrend Gebrauch .

2.3.3 Explosiongefahr hazards

Warnung

Betreiben Sie das Gerat nicht in der Nahe von entflammbaren Anasthetika
oder sonstigen Gasen.

Betreiben Sie das Gerat NICHT in der Nahe von brennbaren Gasgemischen.
Bei Verwendung des Gerates in der Nahe von entziindlichen anasthetischen
Gasen besteht Explosionsgefahr.

Betreiben Sie das OtoRead™ Testgerat NICHT in einer Umgebung mit
hochangereichertem Sauerstoff, wie beispielsweise in einer
Dekompressionskammer oder einem Sauerstoffzelt.

2.3.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

i*:\ VORSICHT

Obwohl das Geréat die einschlagigen EMV-Anforderungen erfiillt, sind
Vorkehrungen zu treffen, um unnétige 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. Siehe dazu auch den Anhang zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV).

2.3.5 Hinweis — Allgemein

i*‘j VORSICHT
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Sollte das Gerat nicht einwandfrei funktionieren, nehmen Sie es nicht mehr
in Betrieb, bis alle notwendigen Reparaturen durchgefiihrt wurden und das
Gerét in Ubereinstimmung mit den von Interacoustics herausgegebenen
technischen Spezifikationen auf ordnungsgemalfie Funktionsfahigkeit
getestet und kalibriert wurde.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen, und setzen Sie es keinen anderen
Ubermafigen StoRBwirkungen aus. Wurde das Geréat fallen gelassen oder
anderweitig beschadigt, senden Sie es zwecks Reparatur und/oder

e Y
s

Interacoustics Seite 8



D-0116692-E — 2023/03
OtoRead™ - Bedienungsanleitung - DE

Kalibrierung an den Hersteller zurlick. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn
Sie einen Schaden vermuten.

Die Leistungsfahigkeit dieses Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn es in
Ubereinstimmung mit den Anweisungen in diesem Handbuch, in
Etikettierungen und/oder Packungsbeilagen betrieben und gewartet wird. Ein
schadhaftes Gerat darf nicht eingesetzt werden. Vergewissern Sie sich, dass
alle Anschlusse an Peripheriegerate fest sitzen und ordnungsgemal gesichert
sind. Gebrochene, fehlende oder sichtbar abgenutzte oder kontaminierte Teile
muissen umgehend durch neue, von Interacoustics hergestellte oder
vertriebene Originalteile ersetzt werden.

Die Gerate konnen nicht vom Benutzer repariert werden. Erforderliche
Reparaturen missen von einem autorisierten Kundendienst durchgeflhrt
werden. Anderungen oder Umbauten an den Geréten diirfen nur von einem
qualifizierten Vertreter von Interacoustics vorgenommen werden. Durch
unsachgemale Veranderungen oder Reparaturen kdnnen erhebliche
Gefahren fir den Benutzer entstehen.

Interacoustics stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteilelisten, Beschreibungen,
Anweisungen zur Kalibrierung oder sonstige Informationen bereit, die dem
befugten Wartungspersonal die Reparatur von Gerateteilen erleichtern, die
nach Angabe von Interacoustics von Wartungspersonal repariert werden
koénnen.

Gerateteile durfen nicht repariert oder gewartet werden, wahrend das Gerat
am Patienten angewendet wird.

An das OtoRead™ Testgerat diirfen nur von Interacoustics erworbene
Zubehorteile angeschlossen werden. An das Gerat oder die Basisstation darf
ausschlieBlich von Interacoustics freigegebenes Zubehor angeschlossen
werden.

Sollte das Gerat nicht einwandfrei funktionieren, nehmen Sie es nicht mehr in
Betrieb, bis alle notwendigen Reparaturen durchgefiihrt wurden und das Gerat
in Ubereinstimmung mit den von Interacoustics herausgegebenen technischen
Spezifikationen auf ordnungsgemafe Funktionsfahigkeit getestet und kalibriert
wurde.

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

Die Leistungsfahigkeit dieses Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn es in
Ubereinstimmung mit den Anweisungen in diesem Handbuch, in
Etikettierungen und/oder Packungsbeilagen betrieben und gewartet wird. Ein
schadhaftes Gerat darf nicht eingesetzt werden. Vergewissern Sie sich, dass
alle Anschlusse an Peripheriegerate fest sitzen und ordnungsgemal gesichert
sind. Gebrochene, fehlende oder sichtbar abgenutzte oder kontaminierte Teile
mussen umgehend durch neue, von Interacoustics hergestellte oder
vertriebene Originalteile ersetzt werden.
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Die Gerate kénnen nicht vom Benutzer repariert werden. Erforderliche
Reparaturen missen von einem autorisierten Kundendienst durchgefihrt
werden. Anderungen oder Umbauten an den Geraten diirfen nur von einem
qualifizierten Vertreter von Interacoustics vorgenommen werden. Durch
unsachgemale Veranderungen oder Reparaturen kdnnen erhebliche
Gefahren fir den Benutzer entstehen.

2.3.6, Umgebungsbedingungen
Betreiben Sie das Gerat nicht in der Nahe von Flissigkeiten, die mit einem der
VORSICHT elektronischen Bauteile oder der Verkabelung in Berihrung kommen kann. Bei
Verdacht auf Kontakt von Flissigkeiten mit den Systemkomponenten oder den
Zubehorteilen darf das Gerat erst dann wieder verwendet werden, nachdem es
von einem autorisierten Servicetechniker als sicher eingestuft wurde.

2.3.7 Hinweis
Um Systemstorungen vorzubeugen, treffen Sie geeignete Vorkehrungen zur Vermeidung von PC-Viren und
Ahnlichem.

2.3.8 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 értlichen Vorgaben zur Milltrennung und Entsorgung
von Elektro- und Elektronikschrott befolgt werden und das Gerat nicht in unsortiertem Restmdll entsorgt wird.
Sollte der Handler, der das Produkt vertreibt, eine Rlicknahme anbieten, ist auf dieses Angebot
zurlickzugreifen, um eine korrekte Entsorgung des Produkts zu gewahrleisten.
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Die Hardware

Das OtoRead™-Testgerat

Sondenanschluss

Teststatusanzeig /
en (LED)
Sondenhalter
/ ung
OLED -
Display
\ Benutzeroberfl
ache mit
Tasten
Micro-USB-
Anschluss
Pr %

s

Interacoustics

Das OtoRead™-System besteht aus dem Gerét,
einer Mikrosonde, Einweg-Ohrspitzen,
auswechselbaren Sondenspitzen und anderem
Zubehor.

Damit umfasst das OtoRead™-System die
Hardware und die Software zum Generieren von
Teststimuli, zum Messen und Anzeigen der OAE
und zum Speichern der Ergebnisse, bis sie
ausgedruckt oder in der Datenbank archiviert
werden.

Das Plastikgehduse beinhaltet Leiterplatten, die
fur die Signalverarbeitung und das Anzeigen der
Testergebnisse bendtigt werden. AuRerdem
enthalt das Gerat einen wiederaufladbaren
Lithium-lonen-Akku, der den Strom fiir den
Betrieb des Gerats liefert. Auf der Oberseite des
Gerats sitzt eine Sondenhalterung, die eine
sichere Verwahrung der Sonde gewahrleistet.

Das Gerat arbeitet mit einem OLED-Display
(organische Leuchtdiode) und drei Leuchtdioden
(LED), sodass der Bediener den Status des Tests
visuell erfassen kann. Die Tastatur des Gerats ist
mit vier Membrantasten ausgestattet, die es dem
Benutzer ermdglichen, den Test und das
Ausdrucken zu steuern und die Testprotokolle
zuruckzusetzen.

In der Sonde befinden sich der Lautsprecher und
das Mikrofon, die die Teststimuli erzeugen und
den Schalldruckpegel messen, der im
versiegelten Gehdrgang entsteht. Die Schnittstelle
zwischen dem Gerat und dem Gehdrgang wird
durch Einweg-Ohrspitzen gebildet, die auf den
Sondenschlauch passen. Um die Auswahl der
richtigen Grole zu erleichtern, sind die Einweg-
Ohrspitzen farblich gekennzeichnet.
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2.4.2 AnschlieBen der Mikrosonde an das OtoRead™

24.3 Kalibrieren der Mikrosonde

Schalten Sie das OtoRead™ aus und schieben Sie den
Steckanschluss der Mikrosonde in die Buchse, die sich auf der
Oberseite des OtoRead™ befindet. Der Steckanschluss passt nur
in einer Richtung.

Das Interacoustics-Logo auf dem Sondensteckanschluss muss auf
das Bedienfeld des Gerats ausgerichtet werden.

Eine fehlerhafte Ausrichtung von Steckanschluss und Buchse
kann zu Schaden an der Sonde oder dem OtoRead-Gerét fiihren.
Der Steckanschluss und die Buchse sollten vor jeder Installation
der Fernsonde visuell inspiziert werden.

Hinweis: Die Sonde darf nur dann in die Sondenbuchse
eingesteckt oder daraus entfernt werden, wenn das Gerat
ausgeschaltet ist.

Der Mikrosondenwandler, der beim OtoRead™ zum Einsatz kommt, arbeitet mit einem HDMI-Verbinder, der
es ermdglichit, die Kalibrierungsdaten im Kabel/Stecker zu speichern (auch als ID-Wandler bekannt).
Mikrosondenwandler konnen an verschiedene Gerate angeschlossen werden, ohne dass eine Kalibrierung
auf ein spezifisches OtoRead™-Instrument erfolgen muss. Das OtoRead™ wird die Mikrosonde automatisch
erkennen, sobald sie angeschlossen worden ist.

2.4.4 Anbringen des Hakens am OtoRead™

-
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Entfernen Sie den Stopfen auf der Oberseite des OtoRead™
Fiihren Sie den Haken in die Offnung ein.

Bewahren Sie den Stopfen flir spateren Gebrauch auf.

Das Geréat kann jetzt sicher in lhrer Nahe platziert werden und
ermdglicht es lhnen, bei der Bedienung die Hande frei zu behalten.

— n
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2.4.5 Anbringen des Halsriemens am OtoRead™

Um den Transport zu erleichtern und beim Testen die Hande
frei zu behalten, bietet es sich an, den mitgelieferten
Halsriemen am OtoRead™ anzubringen.

Anbringen des Halsriemens:

1. FUhren Sie die Schlaufe des Halsriemens in das Loch
auf der Rickseite des OtoRead™ ein und driicken Sie
auf die Schlaufe, bis sie aus dem Loch auf der
Oberseite des OtoRead™ austritt.

2. Fadeln Sie den Halsriemen durch die Schlaufe.

3. Ziehen Sie am Halsriemen, bis er fest sitzt.

D-0116692-E — 2023/03 &
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2.5 Installation und Gebrauch der Basisstation
SchlieRen Sie das Netzkabel mit seinem Micro-USB-
Anschluss vom Typ B an der Rickseite der Basisstation an.

A

VERWENDEN SIE AUSSCHLIESSLICH
UES12LCP-050160SPA-NETZKABEL.

Der trennbare Stromanschluss fir das UES12LCP-
050160SPA wird zur sicheren Trennung der Stromversorgung
verwendet. Positionieren Sie das Netzteil so, dass es
problemlos vom Gerét getrennt werden kann.

Versuchen Sie nicht, eine andere Stromversorgung zu
verwenden. Andernfalls besteht die Gefahr eines Brandes
oder eines Stromschlags fur Bediener und Patienten.

Stellen Sie die Basisstation senkrecht auf lhrem Tisch auf. Die
Basisstation verfiigt tiber eine Flihrungsvorrichtung, die das
Einsetzen des Geréts in die Station erleichtert.

In der fiir das Gerat gedachten Ausbuchtung befinden sich
zwei Stifte, die das OtoRead™ in die richtige Position leiten.

Setzen Sie das OtoRead™ so in die Basisstation, dass es in
den u-férmigen Platzierungsfuhrungen sitzt. Das korrekte
Einsetzen in die Basisstation ist wichtig. Nur bei einer richtigen
Platzierung wird die Batterie geladen.

Um das OtoRead™ aus der Basisstation zu entfernen, greifen
Sie den oberen Teil des OtoRead™, der (iber der
Platzierungsfiihrung sitzt, und ziehen Sie es heraus.
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2.6 Laden und Stromversorgung des OtoRead™

2.6.1 Die Batterie

Das OtoRead™-Gerat wird Uiber einen integrierten Lithium-lonen-Akku (1800 mAh) mit Strom versorgt, der
im voll geladenen Zustand 20 Stunden Betriebszeit (mindestens 500 Tests) ermdglicht, bis ein Nachladen
erforderlich wird.

Der Akku kann auf drei verschiedene Arten geladen werden:
1. durch Einsetzen des Gerats in die an das Netz angeschlossene Basisstation
2. durch ein per USB-Kabel erfolgendes Anschliefsen an den PC
3. durch ein Anschlief’en an den USB-Netzadapter

Beachten Sie bitte, dass die Batterielaufzeit von der Produktkonfiguration abhangig ist und die maximale
Kapazitat der Batterie im Laufe der Zeit aufgrund der Nutzung abnehmen wird. Um die Lebensdauer der
Batterie zu verlangern, empfiehlt es sich, sie nicht ganz zu leeren. Laden Sie das Gerat auf, wenn noch 5 %
- 10 % der Batterieleistung vorhanden sind.

o — 2_= - Der Micro-USB-Port auf der Unterseite des Geréats ist der
= Anschlusspunkt fir den USB-Stecker, der immer dann
] ® Verwendung findet, wenn das Aufladen durch den
: it Anschluss des USB-Kabels an einen PC oder das Netz
e erfolgt

Die blaue Batterieleuchte bietet eine visuelle Anzeige (blau)
der Batterieladefunktion und des Batteriestatus wahrend des
Betriebs.

2.6.2 Anzeigeleuchten fiir den Akkuladevorgang

Wenn der Micro-USB-Anschluss eingesteckt ist und Strom fiihrt,
leuchtet fir die Dauer des Ladevorgangs die Anzeige auf. Die
Beleuchtung der Anzeige gibt Aufschluss (iber den Status der
Ladefunktion und funktioniert dabei folgendermalfen:

e Ein konstantes Leuchten bedeutet, dass der Akku voll
geladen ist. Der Ladevorgang ist demnach abgeschlossen
oder wurde gar nicht erst begonnen, weil der Akku bereits voll
geladen war.

e Ein langsames Blinken bedeutet, dass der Ladevorgang
lauft.

e Ein schnelles Blinken deutet auf einen Fehler hin. Wenden
Sie sich an lhren lokalen Handler, um Servicedienstleistungen
fur das Gerat in Anspruch zu nehmen.

e Wahrend des Betriebs des Gerats wird der Benutzer bei einem
niedrigen Ladezustand des Akkus durch zweimaliges
schnelles Aufblinken gewarnt. Auf das Blinken folgt eine
Pause, dann wird der Zyklus wiederholt, bis der Akku geladen
ist.

e %
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2.6.3 Akkulebensdauer und Ladezeit

HINWEIS

Beachten Sie bitte die folgenden VorsichtsmaRnahmen:

Die Batterie darf nur von Servicemitarbeitern ausgewechselt werden

Halten Sie den Akku stets vollstandig geladen

Werfen Sie den Akku nicht ins Feuer und setzen Sie ihn keiner Hitze aus

Beschadigen Sie den Akku nicht und verwenden Sie keinen beschadigten Akku

Setzen Sie den Akku keinem Kontakt mit Wasser aus

Schliel3en Sie den Akku nicht kurz und verpolen Sie ihn nicht

Der Akku beginnt automatisch zu laden, sobald das OtoRead™ ordnungsgemag in die mit
Wechselstrom gespeiste Basisstation gesetzt oder per USB an den PC angeschlossen wird
¢ Verwenden Sie ausschlieBlich das im Lieferumfang des OtoRead™ enthaltene Netzteil.

Das OtoRead ™ schaltet sich automatisch aus, wenn die Batterie zu schwach wird, um einen fortgesetzten
Betrieb leisten zu kdnnen.

Im vollstandig geladenen Zustand halt der Akku des OtoRead™ unter normalen Testbedingungen einen
ganzen Testtag, sofern die Energiespar- und die Abschaltfunktion aktiviert sind.

Um das Gerat vollstandig aufzuladen, werden ungefahr funf Stunden bendtigt. Beachten Sie bitte, dass es
sich hierbei um einen Durchschnittswert handelt. Manche Batterien laden etwas schneller, andere etwas
langsamer.
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2.7 Installieren des drahtlosen Thermodruckers
Das OtoRead™ kommuniziert tber ein drahtloses Verbindungsprotokoll mit dem Thermodrucker. Verwenden
Sie ausschlieRlich den empfohlenen Etikettendrucker, der mit dem Gerat geliefert wird.

In Bezug auf die Ersteinrichtung und das Einlegen von Batterie und Papier verweisen wir Sie auf die
Bedienungsanleitung des empfohlenen Thermodruckers.

2.71 Koppeln des drahtlosen Druckers und des OtoRead™
Bevor das Drucken mdoglich ist, muss der drahtlose Drucker mit dem Gerat gekoppelt werden.

Kopplungsprozess:

Schalten Sie den Drucker ein.

Schalten Sie das OtoRead™ ein, indem Sie auf den ~ ABWARTSPFEIL driicken.

Driicken Sie vom Hauptmenii ausgehend auf CHANGE (,Andern“) (  ABWARTSPFEIL).

Driicken Sie vom Protokollmeni ausgehend auf SETUP (,Einrichten“) (  ABWARTSPFEIL).

Dricken Sie von der Datumsanzeige ausgehend auf den ABWARTSPFEIL und halten Sie

ihn einige Sekunden lang gedriickt, bis die grine ,READY*“-LED erlischt.

Jetzt sind Sie im Meni ,NEW WL" (,Neues Drahtlosgerat®) und kénnen auf den LINKSPFEIL

oder den RECHTSPFEIL driicken, um nach dem Drucker zu suchen.

7. Warten Sie, bis das Gerat den Drucker gefunden hat (achten Sie darauf, dass er eingeschaltet
ist) und driicken Sie dann auf ,PAIR* (,Koppeln“) (  ABWARTSPFEIL).

8. Der Drucker ist nun mit lnrem Gerat gekoppelt.

arON =

o

3 4 5 6 7 8

Hinweis: Achten Sie darauf, dass wahrend des Suchvorgangs nur ein eingeschalteter Drucker in der
Umgebung vorhanden ist.

Sie kdnnen bis zu 8 Gerate mit einem Drucker koppeln. Wenn mehr als 8 Gerate mit ihm gekoppelt werden,
wird das alteste geldscht.

2.8 OtoRead™-Modul und Auto Print-Software

Das OtoRead™ kann in Verbindung mit dem OtoRead™-Modul und der Auto Print-Software verwendet
werden, um Patientendaten zu speichern, einzusehen, zu drucken und zu verwalten. Weitere Informationen
zur Software entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung zum OtoRead™-Modul und Auto Print.

e %
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3 Betrieb der Einheit

Das Einschalten des OtoRead™-Geréats erfolgt durch ein Driicken des ~ ABWARTSPFEILS.

3.1 Allgemeine VorsichtsmaRnahmen
Bei der Bedienung des Gerates beachten Sie bitte die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise:

1. Benutzen Sie dieses Gerat ausschlieBlich gemal den Beschreibungen in diesem Handbuch.

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

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

4. Fuhren Sie die Sondenspitze niemals in den Gehdrgang ein, ohne vorher eine Ohrspitze
anzubringen, da dies Verletzungen im Gehdrgang des Patienten verursachen kénnte. Achten
Sie darauf, dass die Ohrspitze die Sondenspitze vollstandig umschlie3t. Ohrspitzen, die nicht
ausreichend an der Sondenspitze befestigt worden sind, kénnen abrutschen und stecken
bleiben, wenn die Sonde aus dem Gehdrgang entfernt wird..

5. Bewahren Sie den Ohrspitzenkasten aul’er Reichweite des Patienten auf.

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

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

8. Es wird empfohlen, einen taglichen Sondentest durchzufiihren, um sicherzustellen, dass die
Sonde und/oder das Kabel fir die TEOAE- und DPOAE-Messungen ordnungsgeman
funktioniert.

9. Entsorgen Sie kontaminierte Sondenspitzen und ersetzen Sie sie, um sicherzustellen, dass die
Messung nicht durch Ohrenschmalz oder andere Verschmutzungen in der Sondenspitze
beeintrachtigt wird. Versuchen Sie nicht, die Sondenspitze zu reinigen.

10. Zu den Kontraindikationen in Bezug auf Messungen gehdren jlingst erfolgte Stapedektomie-
oder Mittelohr-OPs, Absonderungen aus dem Ohr, ein akutes externes Gehdérgangtrauma,
Beschwerden (z. B. eine schwere Entziindung (Otitis externa)) oder eine Okklusion des externen
Gehdrgangs. Bei Patienten mit diesen Symptomen sollten ohne vorherige Genehmigung des
Arztes keine Messungen durchgefihrt werden

HINWEIS

1. Eine vorsichtige Handhabung des Geréates ist von héchster Bedeutung, wann immer es mit
einem Patienten in Berthrung kommt. Ein ruhiges, sicheres Positionieren wahrend der
Messungen ist fur eine optimale Genauigkeit absolut unerlasslich.

2. Das OtoRead™ sollte in einer ruhigen Umgebung betrieben werden, sodass die Messungen
nicht von auflleren akustischen Stoérgerauschen beeintrachtigt werden. Ob sich eine Umgebung
fir Messungen eignet, kann von einem in akustischen Belangen geschulten Fachmann
festgestellt werden. ISO 8253, Abschnitt 11, bietet Richlinien fir ruhige Raume, die sich fir
audiometrische Hortests eignen.

3. Es wird empfohlen, das Gerat in einem Umgebungstemperaturbereich von 15°C - 35°C zu
betreiben.

4. Reinigen Sie das Wandlergehause nie mit Wasser, und fuhren Sie keine Instrumente in den
Wandler ein, die nicht den Vorgaben entsprechen.
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5. Lassen Sie das Gerat nicht fallen und setzen Sie es keinen anderen Ubermafiigen
StoRRwirkungen aus. Wurde das Gerat fallen gelassen oder anderweitig beschadigt, senden Sie
es zwecks Reparatur und/oder Kalibrierung an den Hersteller zurlick. Bei vermuteten Schaden,
sollten Sie das Gerat nicht benutzen.

6. Auch wenn das Gerat die jeweiligen EMV-Anforderungen erfiillt, sind Vorkehrungen zu treffen,
um unndtige Einwirkungen elektromagnetischer Felder zu vermeiden, wie sie beispielsweise
durch Mobiltelefone usw. auftreten kdnnen. Wird das Gerat neben anderen Instrumenten
benutzt, ist unbedingt darauf zu achten, dass keine wechselseitigen Stérungen auftreten.

3.2 Die Systemsteuerung

Das OtoRead™ verfligt tiber 4 Tasten, mit denen sich alle
Funktionen des Gerats steuern lassen. Diese Tasten sind in Form
von richtungsanzeigenden Positionsmarken gestaltet. Die Pfeile auf
dem Bedienfeld ( LINKS, RECHTS, AUFWARTS und
ABWARTS) entsprechen den Pfeilen, die auf dem Bildschirm
verwendet werden. Durch Darstellung des entsprechenden Pfeils
wird auf dem Bildschirm angezeigt, welche Taste gedriickt werden
muss.

Hinweis: Der ~ AUFWARTSPFEIL sorgt dafiir, dass das Geréat zur vorigen Anzeige, zum vorigen Menii
oder zum Hauptmenii zuriickkehrt. AuRerdem greift man mit dem  AUFWARTSPFEIL iber das
Hauptmeni auf den Druckbefehl zu.

3.3 Einschalten des OtoRead™

Um das OtoRead™ einzuschalten, driicken Sie den ~ ABWARTSPFEIL, der sich unterhalb der
Bildschirmanzeige des Gerats befindet. Direkt Uber der Bildschirmanzeige leuchtet nun kurz das gelbe

»1 EST"-Licht auf. Die grine ,READY"“-Lampe leuchtet konstant und zeigt so an, dass das Gerat einsatzbereit
ist. FUr einen kurzen Moment erscheint ein BegruBungsbildschirm. Dieser Anzeige kdnnen Sie die Firmware-
Version, die Seriennummer (beispielsweise 1A1234567) und die Art des Gerats entnehmen:

SCR Screeninggerat mit TE oder DP

SC+ Screeninggerat mit TE und DP

STD Standarddiagnosegerat mit TE oder DP
CMB Kombiniertes Diagnosegerat mit TE und DP

Sofern die Batterie zur Genlige geladen ist, ruft das OtoRead ™automatisch die letzten Zeit- und
Datumseinstellungen auf. Sofern keine Datums-/Zeitfehler entdeckt werden, erscheint auf dem Bildschirm
das Hauptmend.

Falls dies der erste Einsatz des OtoRead™ ist oder Sie das Datum und die Zeit &ndern méchten, lesen Sie
bitte den Abschnitt Datums- und Zeiteinstellung (Menii M1). Sollte eine Fehlermeldung erscheinen, die
Bezug auf die Uhrzeit/das Datum nimmt, halten Sie sich an die Anweisungen in diesem Abschnitt, um das
richtige Datum und die Uhrzeit einzustellen.

34 Ausschalten des OtoRead™

Der AUFWARTSPFEIL kann dazu verwendet werden, das Gerat manuell auszuschalten.

Darliber hinaus verfiigt das OtoRead™ (iber eine automatische Abschaltfunktion, die dazu dient, die
Batterielaufzeit zu verlangern. Nach (standardmafig) 1 Minute ohne feststellbare Aktivitat wird das Geréat
automatisch ausgeschaltet. Um es wieder einzuschalten, driicken Sie einfach auf den grof3en
ABWARTSPFEIL. Die Inaktivititszeitspanne vor dem Abschalten, lasst sich fiir diese Funktion @&ndern.
Lesen Sie auch den Abschnitt Andern der Geriéteeinstellungen — Automatische Abschaltzeit.
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3.5 Statusanzeige fiur den Batterieladezustand

Wenn die Leistungskraft der im OtoRead™ befindlichen
Batterie nachlasst, wird sich zunachst das Batteriesymbol, in
der oberen rechten Ecke des Displays, farblich &ndern.

000/002  25-APR 057 =)

TE 64s Ist die Batterie voll, wird auch das Batteriesymbol auf dem
< | TEST Bildschirm als voll dargestellt. Anschliefend geht die
- _ Darstellung passend zur Entladung der Batterie zurlck, bis sie
v CHANGE ganz leer ist.

Tabelle 1: Erlduterung der Ladestatussymbole
Symbol Ladestatus

>95 %

95-75%

75-50 %

50-25%

I 25-12%

| <12%

3.6 LED-Anzeigen (Leuchten)
Das OtoRead verfiigt Uber 3 LED-Teststatusanzeigen, die sich iber dem OLED-Display befinden. In der
folgenden Tabelle wird erlautert, welche Information die Anzeigeleuchten vermitteln.

CHANGE

e %
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Tabelle 2: Erlauterung der LED-Anzeigen

Die mit ,NOISE* gekennzeichnete Anzeige macht visuell (ROT) darauf
aufmerksam,

dass der wahrend eines Tests gemessene Schallpegel einen nominalen
Schwellenwert

Uberschreitet.

AuRerdem zeigt die Leuchte bestimmte Fehler an oder weist darauf hin, dass das
Ergebnis eines Tests

REFER (,Uberweisung“), NOISY (,Laut) oder NO SEAL (,Keine Abdichtung")
lautet.

Die mit ,TEST" gekennzeichnete Anzeige macht visuell (ORANGE) darauf
aufmerksam,

dass der ausgewahlte Test durchgefiihrt wird. Die Anzeige leuchtet,
solange der Test lauft.

Die mit ,READY* gekennzeichnete Anzeige informiert den Benutzer daruber,
@

dass das Gerat derzeit keinen Test ausfuhrt und fur die Ausflihrung eines Tests
bereit ist.

Das Batteriesymbol bietet eine visuelle Anzeige (BLAU) der Batterieladefunktion
und des Batteriestatus. Die Beleuchtung der Anzeige gibt Aufschluss tGber den
Status der Ladefunktion.

113+1] NOISE

Wenn wahrend eines TEOAE-Tests s und gleichzeitig konstant leuchten, wird der Test fir
maximal 30 Sekunden angehalten, bevor als Testergebnis ,NOISY* (,Laut‘) erscheint. Naheres kénnen Sie
dem Abschnitt ,, Testumfeld und Gerduschquellen“ entnehmen.

3.7 Kalibrierungserinnerung

Das OtoRead™ verfligt tiber eine Kalibrierungserinnerung, die Sie darauf aufmerksam macht, dass die
jahrliche Kalibrierung des Gerats ansteht. Die Kalibrierungserinnerung erscheint, sobald das OtoRead™
eingeschaltet wird.

3.8 Tagliche Systemprifung fir OAE-Gerate

Es wird empfohlen, lhre OAE-Ausstattung taglich zu Uberpriifen und sich zu vergewissern, dass sie
funktionsfahig ist, bevor Sie Tests an Patienten vornehmen. Da die Sonde und die Sondenspitze oftmals mit
Ohrenschmalz oder anderen Verunreinigungen des Gehdrgangs in Beriihrung kommen, gehéren Blockaden
oder teilweise Verstopfungen der Sonde und/oder Sondenspitze zu den haufigsten Fehlern, die bei Tests
auftreten. Mit einem Sondenintegritatstest und einem Echtohr-Test kénnen sie jegliche Sondenfehler oder
Systemverzerrungen erkennen, die andernfalls als biologische Reaktion fehlgedeutet werden konnten. Eine
tagliche Prufung stellt sicher, dass die Ergebnisse, die Sie im Laufe des Tages erhalten, verlasslich und
korrekt sind.

e %
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3.8.1  Sondenintegritatstest
Mit dem Test der Sondenintegritat wird sichergestellt, dass die Sonde und die Hardware keine
Artefaktantworten (Systemverzerrungen) hervorrufen.

e Die Sondenspitze sollte vor der Durchfiihrung des Tests auf Ohrenschmalz
oder Verschmutzungen untersucht werden.

o Falls es notwendig ist, muss die Sondenspitze vor dem Test ausgetauscht
werden.

e Die Tests sollten immer in einer leisen Umgebung stattfinden.

Testverfahren:

1. Setzen Sie eine rote Lamellenohrspitze auf die Sondenspitze und fiihren Sie
die Sonde in den mitgelieferten Kleinkindohrsimulator ein.

2. Wahlen Sie ein OAE-Testprotokoll. Wahlen Sie das am haufigsten in der
Klinik genutzte Protokoll aus, da die Systemverzerrung vom Ausgangspegel
des Stimulus abhangig ist.

3. Schalten Sie das OtoRead™ ein und driicken Sie entweder den
LINKSPFEIL oder den RECHTSPFEIL. Halten Sie die jeweilige Taste
gedruckt, bis die griine Leuchte mit der Bezeichnung ,READY* erlischt.

4. Lassen Sie den Test so lange laufen, bis er automatisch stoppt. Halten Sie den Test nicht
manuell an.

Testergebnisse:

Wenn die Sonde korrekt funktioniert, sollte keines der Frequenzbander (TEOAE) bzw. keiner der Punkte
(DPOAE) ein Hakchen tragen. Mit anderen Worten: Uber dem Grundrauschen sollten keine Artefakte/OAE
festgestellt worden sein. Das Testergebnis sollte ,Refer” (,Uberweisen*) lauten.

25.00T 1417 (=}

Refer

TEST
« REVIEW

Beispiel fur ein ,Refer“-Ergebnis. Es gab keine Reaktionen, die den Kriterien fur ein ,Pass” (,Bestanden®)
entsprochen hatten.

o1s500  17-0C
001 EAR

Pass

TEST
v REVIEW

Beispiel fur ein ,Pass“Ergebnis.

Wenn wahrend des Tests eine Fehlermeldung erscheint oder nach dem Test eines/einer oder mehrere OAE-
Bander bzw. Punkte mit einem Hakchen markiert sind (was bedeutet, dass sie erkannt wurden), ist der
Sondenintegritatstest fehlgeschlagen. Das kénnte Folgendes bedeuten:
e In der Sondenspitze befinden sich Ohrenschmalz oder Verschmutzungen; sie muss
ausgewechselt werden.
¢ Die Sonde ist nicht korrekt in den Kleinkindohrsimulator eingesetzt worden.
e Die Kalibrierung der Sonde muss Uberprift werden.

e %
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Prifen Sie die Sondenspitze, ersetzen Sie sie, wenn dies notwendig sein sollte, und wiederholen Sie den
Test. Falls der Sondentest ein zweites Mal fehlschlagt, sollte die Sonde nicht fur Tests an Patienten
verwendet werden. Wenden Sie sich an Ihren lokalen Servicetechniker, um Unterstiitzung zu erhalten.

HINWEIS: Bei Pegeln unter -10dB SPL kénnen Systemverzerrungen auftreten. Achten Sie deshalb vor der
Durchfiihrung eines Sondenintegritatstests darauf, dass der OAE-Mindestpegel am Gerat fir die
verwendeten Protokolle auf -10 dB SPL eingestellt ist.

3.8.2 Real-Ear Check (Echtohr-Test)
Dieser Test kann durchgefiihrt werden, indem Sie die Sonde in lhr eigenes Ohr einsetzen und ein haufig
genutztes Testprotokoll laufen lassen.

Wenn die OAE-Ergebnisse nicht den erwarteten OAE-Ergebnissen des Testenden entsprechen, kann dies
auf Folgendes hindeuten:
e Die Sonde ist nicht ordnungsgemaf mit dem Gerat verbunden.
e Die Ohrspitze ist nicht ordnungsgemanl mit der Sondenspitze
verbunden.
e Es befinden sich Ohrenschmalz oder Verschmutzungen in der
Sondenspitze; sie muss ausgewechselt werden.
e Das Testumfeld ist zu laut fiir den Test.
¢ Die Sonde ist nicht korrekt im Gehdérgang platziert worden.
e Die Kalibrierung der Sonde muss Uberprift werden.

Wenn die angefiihrten Punkte 1 bis 5 tGberprift wurden und die Ergebnisse

des Real-Ear Check nach wie vor nicht dem erwarteten Ergebnis

entsprechen, sollte die Sonde nicht fir das Testen von Patienten

verwendet werden. Wenden Sie sich an Ihren lokalen Servicetechniker, um Unterstitzung zu erhalten.
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3.9 Vorbereitung des Patienten auf den Test

Vor dem Test sollten die Gehérgange des Patienten mit einem Otoskop untersucht werden. Wenn sich im
Gehorgang zu viel Cerumen oder Kaseschmiere befinden, kann sich dies auf den Test auswirken und
unglltige oder unvollstandige Ergebnisse zur Folge haben. Patienten, die zu viel Cerumen,
Verschmutzungen oder Fremdkérper in den Gehdrgangen haben, sollten an einen Audiologen oder einen
Arzt verwiesen werden, damit die Blockaden vor dem Test entfernt werden kdnnen.

3.9.1 Tests an Erwachsenen oder alteren Kindern

Platzieren Sie den Patienten in einer Position, die Ihnen einen leichten Zugang zu dessen Gehérgangen
ermoglicht. Verwenden Sie den am Mikrosondenkabel befindlichen Shirt-Clip, um die Sonde an der Kleidung
oder der Bettwasche zu befestigen. Der Patient sollte sich nicht bewegen und still bleiben, solange der Test
[uft.

Ziehen Sie die Ohrmuschel beim Einfiihren der Sonde leicht nach oben und hinten, um den Gehérgang zu
begradigen und mit der Sonde einen guten Sitz zu erreichen.

3.9.2 Tests an Sauglingen

Wenn Sauglinge getestet werden, sollten sie relativ still liegen und ruhig bleiben. Es ist optimal, wenn der
Saugling wahrend des Tests schlaft. Es kdnnen auch beruhigende Hilfsmittel eingesetzt werden, wobei
jedoch zu bedenken ist, dass Nuckeln im Test Gerdusche verursacht und die Wahrscheinlichkeit erhéht, als
Ergebnis ,Refer zu erhalten.

Ziehen Sie die Ohrmuschel sanft nach unten und hinten, um den Gehdrgang zu begradigen, und schieben
Sie die Sonde vorsichtig in den Gehorgang.

3.9.3 Testumfeld und Gerauschquellen

Otoakustische Emissionen haben einen sehr niedrigen Schallpegel. Jedes Gerausch, das wahrend des
Tests in den Gehdrgang eindringt, kann die Emissionen Uberdecken. Dabei kénnen die Gerausche von den
unterschiedlichsten Quellen stammen.

Die grofite Larmquelle ist normalerweise der Patient selbst. Er verursacht biologische Gerausche,
beispielsweise durch Bewegungen, Husten, Nuckeln, Weinen, Sprechen, etc. Um das zu vermeiden, muss
der Patient ruhig bleiben und darf sich weder bewegen noch reden. Auch Umgebungsgerdusche aus dem
Testumfeld konnen eine massive Gerauschquelle darstellen. Eine verniinftig abgedichtete Ohrspitze kann
viel von diesem Larm abhalten, aber es empfiehlt sich dennoch, den Test in einer relativ ruhigen Umgebung
durchzufiihren.

Wenn der Gerauschpegel den Larmunterdriickungsgrenzwert des Gerats Uberschreitet, leuchtet die rote
Anzeige mit der Bezeichnung ,NOISE" auf. Es kommt sehr haufig vor, dass wahrend eines Tests die NOISE-
Anzeige aktiv wird. Solange der Larmpegel im Gehdrgang niedrig ist, wird die Lampe nur hin und wieder
aufleuchten. Leuchtet sie 6fter, weist dies auf einen hohen Larmpegel hin.

Bei TEOAE-Protokollen wird der Test angehalten, wenn der Larmpegel den Schwellenwert fir die
Larmunterdrickung Uberschreitet. Erkennbar wird die Pause dadurch, dass die ,Noise-, die ,Test“- und die
.,Ready“-Anzeige gleichzeitig aufleuchten. Der Test wird automatisch

fortgesetzt, sobald der La&rmpegel zuriickgeht. Insgesamt kann die Pause maximal 30 Sekunden dauern.

e %
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3.10 Handhabung und Auswahl von Ohrspitzen

3.10.1 Allgemein

Wenn Sie mit der OtoRead™-Mikrosonde arbeiten, miissen Sie Sanibel-Ohrspitzen benutzen.

Die Sanibel-Ohrspitzen sind nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen und dirfen nicht wiederverwendet
werden. Denn bei diesen Ohrspitzen handelt es sich um Einwegprodukte, die nach jedem Einsatz am
Patienten ausgewechselt werden sollten. Die Wiederverwendung von Ohrspitzen kann dazu flhren, dass
Infektionen von einem Patienten auf den nachsten Gbertragen werden.

Bevor die Sondenspitze in den Gehdrgang eingefihrt wird, muss eine Ohrspitze darauf gesetzt werden.
Welche Ohrspitze Sie wahlen, ist von Grofte und Form des Gehoérgangs und des Ohrs abhangig. Ihre Wahl
kann auch von persoénlichen Praferenzen und der Art der Testdurchfiihrung abhangen.

Zu lhrem OtoRead™-Gerat erhalten Sie verschiedene Einweg-Ohrspitzen, die optimal in unterschiedlich
groRe Gehdrgange passen.

Die Ohrspitze muss den Gehorgang abdichten. Die besten Ergebnisse erzielen Sie, wenn Sie die Ohrspitze
nicht buindig mit der Offnung des Gehdrgangs einsetzen, sondern tief in den Gehdrgang einflhren. Achten
Sie jedoch darauf, dass die Ohrspitze nicht zu tief in den Gehoérgang ragt.

3.10.2 Aufsetzen von Ohrspitzen

Wenn Sie eine Ohrspitze ausgewahlt haben, dricken Sie sie so auf
die Sondenspitze, dass sie biindig mit der Basis des Sondenkorpus
sitzt. Es empfiehlt sich, die Ohrspitze beim Aufsetzen auf die Sonde
leicht zu drehen.

Achten sie darauf, dass die Ohrspitze ganz auf der Sonde zu sitzen
w kommt. Zwischen der Ohrspitze und dem Sondenkorpus sollten

keine Licken bleiben.

3.10.3 Entfernen von Ohrspitzen

Greifen Sie die Ohrspitze mit den Fingern an ihrer Basis und drehen
Sie sie, wahrend Sie sie von der Sondenspitze abziehen. Wenn Sie
die Ohrspitze an ihrer Basis anfassen, verhindern Sie, dass sie
neben der Ohrspitze ungewollt auch die Sondenspitze aus dem
Sondenkopf ziehen
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3.10.4 Die Sondenspitze

Sondenspitzen sind Wegwerfartikel und sollten ausgetauscht werden, wenn sie verschmutzt oder verstopft
werden. Im Lieferumfang dieses Instruments sind auch ein Paket mit Ersatz-Sondenspitzen und ein
Werkzeug zur Entfernung der Spitzen inbegriffen.

HINWEIS

Versuchen Sie nicht, die Sondenspitzen zu reinigen. Die Sonde kénnte dadurch Schaden nehmen!

Verzichten Sie aulterdem darauf, die Sondenspitze zu entfernen, sie umzudrehen und erneut einzusetzen —
auf diese Weise kdnnte Ohrenschmalz/Schmutz in den Sondenkorpus gelangen und die Sonde
beschadigen.

3.10.5 Entfernen der Sondenspitze

Wenn Sie die Sondenspitze ersetzen mdchten, nutzen Sie die
Ohrspitze, um die Sondenspitze zu greifen, und ziehen Sie sie
gerade aus dem Sondenkorpus heraus. Entsorgen Sie die benutzte
Sondenspitze auf der Stelle, damit sie nicht mit einem neuen
verwechselt werden kann.

Wird die Sondenspitze nach einer Entfernung aus dem
Sondenkorpus erneut verwendet, wird sie nicht mehr so gut sitzen
wie zuvor.

Sollte es zu schwierig sein, die Sondenspitze mit der Hand zu
entfernen, benutzen Sie das mitgelieferte Werkzeug.

3.10.6 Einsatz des Werkzeugs beim Entfernen von Sondenspitzen
1. Setzen Sie die vordere Offnung des Werkzeugs auf das Ende der Sonde, wie es hier dargestellt
ist. Die Sonde sollte direkt am Werkzeug anliegen und dort einrasten.

. . . Sondenspitzen- 0
2. Dricken Sie das Werkzeug zu und halten Sie EinsetzhiFI:‘e e%%ﬁﬂég%gﬁs

3. Drehen Sie das Werkzeug einige Male, Sond \
wahrend Sie es geschlossen halten und von onde

der Sonde weg ziehen \

4. Die Sondenspitze wird aus der Sonde heraus gleiten.
Entsorgen Sie die Sondenspitze.

Abziehhilfer

HINWEIS: Wenn die Spitze im Werkzeug stecken bleibt, 6ffnen Sie es weit und entsorgen Sie die Spitze
oder stoRen Sie die Spitze aus dem Werkzeug und entsorgen sie dann.

3.10.7 Einsetzen der Sondenspitze

Nehmen Sie eine neue Sondenspitze aus der Packung und fiihren
Sie die Spitze in den Sondenkopf ein, bis sie fest sitzt. Ein ordentlich
und korrekt installierte Sondenspitze wird sicher einrasten.
Wahlweise kénnen Sie die Sondenspitze auch mit dem
Abziehwerkzeug einsetzen.
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3.10.8 Verwendung des Werkzeugs beim Einsetzen von Sondenspitzen
1. Platzieren Sie eine neue Spitze in der Offnung, die sich auf der Oberseite des Werkzeugs
befindet.

2. Richten Sie Sonde und Spitze aufeinander aus.

3. Dricken Sie die Sonde auf die Sondenspitze, bis die Sonde das Werkzeug beriihrt und ein
Schnappgerausch zu héren ist.

4. Ziehen Sie das Werkzeug ab, sodass die Spitze in der Sonde sitzen bleibt.
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3.1 Meniistruktur

3.11.1  Meniis
Das OtoRead™ bietet dem Benutzer die Mdglichkeit, viele der Einstellungen oder Funktionen des Gerats zu
modifizieren. Die Einstellungen und Funktionen sind in 4 verschiedene Menus unterteilt.

17-MAY 0551 =] Um Ihnen einen besseren Uberblick dartber zu verschaffen, in
— welchem Menii Sie sich gerade befinden, wird in der linken
17-MAY-12 oberen Ecke des Bildschirms die Meninummer angezeigt.

)5:57

+ CHANGE

Die Einstellungen sind folgendermafen strukturiert:
05-APR 12:12 =] Meni 1 (M1)

e Datum und Zeit
05-APR-19
12:12

CHANGE

IERTCRPRERE | Mend 2 (M2)

e Drahtlose Geratekopplung
NEW WL e Ldschen von Testergebnissen
. e Zeitraum fur die automatische Abschaltung
DEVICE e Speichermodus
ODISCOVER G e OAE-Mindestpegel
., e Uhrmodus
NEXT e Grafische Anzeige
e Normdatenanzeige
e Frequenzumkehrung
o Auto-Stopp
e Sprache
e Auf Standardeinstellungen zuriicksetzen
0S-APR 1217 mm] DPOAE-Menii (DP)
o DP-Pegel
LEVEL e Mittelungszeit (Testzeit pro DP-Frequenz)
_ e Fr ein Bestehen erforderlicher SRV-Wert
LT = 65 e Anzahl der fiir ein Bestehen erforderlichen Frequenzen
CHAMNGE e Protokoll zurticksetzen
., e Protokoll speichern
w NEXT
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3.11.2 Hauptmenii

TEOAE-Menii (TE)

e Mittelungszeit (gesamte Testzeit)

Fir ein Bestehen erforderlicher SRV-Wert

Anzahl der fir ein Bestehen erforderlichen Frequenzen
Protokoll zuriicksetzen

Protokoll speichern

Das OtoRead™ startet im Hauptmen. Dort kann Folgendes eingesehen oder angewahlt werden:

Anzahl der gespeicherten
Messungen

Test des linken Ohres
beginnen

D-0116692-E — 2023/03
OtoRead™ - Bedienungsanleitung - DE

Datum und Zeit

Batteriestatus

Ausgewahltes

rotokoll

Test des rechten Ohres

beginnen

Protokoll und Einstellungen
andern
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3.12 Durchfiihren eines Tests

3.12.1 Auswabhl des Testprotokolls

Das aktuell gewahlte Protokoll wird im Hauptmenii angezeigt.

Um das gewahlte Protokoll zu &ndern, driicken Sie den
ABWARTSPFEIL im Hauptmenii. Es erscheint das Menii Change
Protocol (,Protokoll &ndern®).

01-APR 11:17 [E3] Drlcken Sie die Pfeiltasten mit der Bezeichnung CHANGE
(,Andern®), um die Protokollauswahl umzustellen.
P RDTE::I COL Driicken Sie den ~ ABWARTSPFEIL, um zum Hauptmenii
TE 64ds zurickzukehren und mit dem Test zu beginnen. Driicken Sie die
CHANGE Taste  SETUP, um in die Einrichtungsmenus zu gelangen.

+ SETUP Bei den DPOAE- oder TEOAE-Screeninggeraten gibt es zwei
standardmaRige Testprotokolle, die sich je nach Mittelungszeit
(Testzeit) unterscheiden. Die Standardprotokolle der
Screeninggerate kénnen nicht individuell eingestellt werden. Bei
diagnostischen Geraten gibt es ein Standard-Testprotokoll und eine
Reihe individuell einstellbarer Protokolle. In Anhang C finden Sie
einen Uberblick dariiber, welche Protokolle Ihnen zur Verfiigung
stehen.

3.12.2 Starten eines Tests

Um einen Test zu starten, setzen Sie die Sonde in das Ohr ein und
driicken Sie je nachdem welches Ohr zu testen ist den LINKSPFEIL
oder den RECHTSPFEIL

HINWEIS: Setzen Sie die Ohrspitze vorsichtig in den Gehorgang des
Patienten ein, um die Emissionen zu messen. Sie sollte fest sitzen und
nicht driicken. Die besten Testergebnisse erzielen Sie, wenn Sie die
Ohrspitze nicht bundig mit dem Gehdérgang einsetzen, sondern tief
einflhren.
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3.12.3 Sondenpriifung

Nach der Auswahl des Testohres wird automatisch die Sondenprifung beginnen. In der Sondenprifanzeige
kann anhand der farblichen Darstellung ablesen werden, welche Seite gewahlt wurde (rot fir das rechte Ohr,
blau fiir das linke Ohr). AuBerdem wird die Skala eines Messgerats angezeigt, die Aufschluss Uber den
Status der Sondenpriifung gibt.

Leaking (Leck): Die Nadel zeigt auf den orangefarbenen Bereich an
der rechten Seite der Skala.

Der erkannte Gehodrgang ist zu grof3, um den Test zu starten. Die
Sonde befindet sich nicht im Ohr oder es ist ein grof3es Leck
vorhanden.

Die Anzeige bleibt im orangefarbenen Bereich, bis eine Abdichtung
erreicht wurde. Richten Sie die Position der Sonde/Ohrspitze aus und
wahlen Sie eine passende OhrspitzengroRe, bis der Zeiger in den
grinen Bereich schwenkt und stabil dort bleibt.

Sealing (Abdichtung): Die Nadel zeigt nach oben, auf den gelben
Bereich der Skala.

Das Volumen des Gehdrgangs liegt im Zielbereich fir Tests. Eine
Abdichtung wurde erkannt und das Instrument prift, ob sie stabil ist.
Sobald dies bestatigt wurde, schwenkt der Zeiger auf ,In Ear® und
der Test kann beginnen.

In Ear (Im Ohr): Die Nadel zeigt auf den griinen Bereich an der
linken Seite der Skala.

Sofern der Sitz der Sonde stabil ist, beginnt der Test automatisch.
Sobald der Status ,In Ear” bestatigt wurde, wird die Einheit
automatisch den Test starten (AutoStart), woraufhin die gelbe ,TEST®
LED aufleuchtet. Die LED bleibt flr die Dauer des Tests erleuchtet.

Sollte der Test nicht Giber die Phase der Sondenpriifung
hinauskommen, wechseln Sie die Probenspitze und prifen Sie, ob
der Mikrosondenanschluss fest in der Buchse des OtoRead™-
Gerates sitzt. Versuchen Sie es dann erneut.

3.12.4 Testen von Kindern mit Paukenréohrchen

Wenn Sie einen Test an einem Kind durchfiihren wollen, das Paukenréhrchen hat, missen Sie die
Sondenpriifung deaktivieren. Dies tun Sie, indem Sie zunachst die Sonde mit einer passenden Ohrspitze in
den Gehorgang einflihren und eine gute Abdichtung erzielen. Um die Sondenpriifung zu deaktivieren,
wahlen Sie im Hauptmeni das zu testende Ohr aus. Driicken Sie dazu 3 Sekunden lang den

LINKSPFEIL oder den RECHTSPFEIL , bis die griine ,TEST“-Leuchte erlischt. Sobald Sie die Taste
loslassen, wird das OtoRead™ wie gew6hnlich die Im-Ohr-Kalibrierung und den Test durchfiihren.

3.12.5 Nach der Sondenpriifung erfolgende Kalibrierung des Im-Ohr-Stimulus

Direkt nach der Sondenprifung und vor dem Start eines Tests wird das OtoRead™ automatisch eine Im-
Ohr-Kalibrierung des Stimulus vornehmen. Wahrend der Kalibrierung wird eine Reihe von Tdnen in den
Gehdrgang eingespielt, um die Stimuluspegel der fir den Test vorgesehenen Frequenzen zu kalibrieren.

Nach der Kalibrierung der Testténe beginnt automatisch die Testphase.
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3.12.6 Testphase

Wahrend der Testphase wird die laufende Messung auf dem Bildschirm in einem grafischen Format
dargestellt. Das Ergebnis kann nach Testende erneut aufgerufen werden.

Ergenisse kénnen in zwei Ansichten angezeigt werden — SRV- oder Werte-Ansicht. Der Benutzer kann die
gewinschte Ansicht Gber das Meni M2 einstellen.

In der SRV-Ansicht wird fur jede DP-Testfrequenz oder jedes TE-
Testband das entsprechende Signal-Rausch-Verhaltnis angezeigt.

Jede Séaule steht fur eine Testfrequenz (DP) oder ein Frequenzband
(TE). Die Hohe der einzelnen Saulen zeigt das gemessene SRV an.

Wenn ein Protokoll mit Pass-/Refer-Kriterien ausgewahlt worden ist,
sieht der Benutzer eine horizontale weif3e Linie. Sie befindet sich auf
der Dezibelstufe, die hinsichtlich des SRV erreicht werden muss,
damit die Testfrequenz (DP) oder das Frequenzband (TE) als
erkannt klassifiziert wird. Griine Balken bedeuten, dass die
Testfrequenz oder das Frequenzband die Erkennungskriterien erfullt
hat. Uber diesen Balken wird ein Hakchen in der Farbe des
gemessenen Ohres angezeigt.

Rote oder blaue Balken ohne Fillung bedeuten, dass diese
Frequenz oder dieses Band nicht erkannt wurden. Die rote oder
blaue Farbgebung steht dabei jeweils flr die Seite, deren Ohr
getestet wurde.

Die Werte-Ansicht zeigt fir jede DP-Testfrequenz und jedes TE-
Frequenzband die absoluten OAE- und Gerduschpegel an.

Blaue ,x“-Symbole (linkes Ohr) oder rote ,,0“-Symbole (rechtes Ohr)
geben Aufschluss Uber die absoluten Emissionspegel, die bei den
einzelnen DP-Testfrequenzen oder TE-Frequenzbandern gemessen
wurden. Ein weilles, umgekehrtes Dreieck steht fur das
Grundrauschen das bei den jeweiligen DP-Testfrequenzen oder TE-
Frequenzbandern vorgefunden wurde.

Die griine Linie gibt den eingestellten OAE-Mindestpegel an (die
Standardeinstellung liegt bei -10 dBSPL fir TEOAE und DPOAE).

Bei dem ausgegrauten Bereich handelt es sich um die erweiterten
Boys Town-Normdaten. Naheres kdnnen Sie dem Abschnitt
.Betrachten der DPOAE-Ergebnisse mit Normdaten“ entnehmen.

Erlauterungen zum Andern der Ansicht finden Sie in dem Abschnitt
.Grafische Darstellung“.

Wenn die griine ,READY*“-Lampe aufleuchtet, ist der Test abgeschlossen. Sowohl der Testleiter als auch der
Patient sollten mdglichst still und ruhig bleiben, bis die griine Lampe leuchtet. Der ~ AUFWARTSPFEIL
kann dazu verwendet werden, den laufenden Test abzubrechen. Abgebrochene Tests werden nicht auf dem
Gerat gespeichert.

3.12.7 Speichern der Ergebnisse

Sobald der Test abgeschlossen ist, werden die Testergebnisse automatisch im Speicher abgelegt. Die
Ergebnisse werden selbst dann gespeichert, wenn sich das Gerat ausschaltet oder die Batterie zeitweise
entleert ist.

StandardmaRig (L/R-Speichermodus) speichert das OtoRead™ fiir jedes Ohr nur den letzten Test. Wird fiir
das gleiche Ohr ein neuer Test gestartet, wird das bestehende Testergebnis tberschrieben.

e Y
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Dem Abschnitt ,,Verwalten der Ergebnisse* kdnnen Sie ndhere Einzelheiten dazu entnehmen, wie das

OtoRead™ Ergebnisse speichert.

Mehr Giber die Speichermodusoptionen des OtoRead™ finden Sie im Abschnitt
,Instrumenteneinstellungen — Speichermodus*.

3.12.8 Einsehen der Ergebnisse
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Wenn der Test abgeschlossen ist, geht die griine ,READY*“-Lampe
an. Auf dem Bildschirm erscheinen das Testohr und das
Testergebnis (bei Screeningtests).
Es koénnen die folgenden Ergebnisse angezeigt werden:
o ,PASS* (,Bestanden®) bedeutet, dass der Patient das
Screening bestanden hat
e ,REFER* (,Uberweisen®) zeigt an, dass der Patient das
Screening nicht bestanden hat
o _NOISY* (,Laut®) bedeutet, dass es wahrend des Tests zu
laut war
¢ ,NO SEAL" (,Keine Abdichtung®) zeigt an, dass die
Abdichtung nicht Uber den gesamten Verlauf des Tests
gehalten werden konnte
o FIT ERR" (,Fehlerhafter Sitz“) weist darauf hin, dass die
Sonde die anvisierten Stimulusintensitaten aufgrund
fehlerhafter Platzierung nicht erreichen konnte.

Wenn als Testergebnis ,NOISY*, ,NO SEAL" oder ,FIT ERR"
erscheint, sollte der Testleiter die Sonde neu positionieren,
gegebenenfalls eine andere Ohrspitze auswahlen und den Test
wiederholen.

Erscheint als Testergebnis ,REFER®, kann der Testleiter anhand
eines Ausdrucks entscheiden, ob der Test wiederholt werden muss.

Um die Ergebnisse grafisch anzeigen zu lassen, drlicken Sie den
ABWARTSPFEIL.

Wenn der L/R-Speichermodus und die Werte-Ansicht aktiv sind,
werden die Ergebnisse beider Ohren gemeinsam angezeigt. Das
Grundrauschen wird in dieser kombinierten Grafik nicht dargestellt.

Bei Screeningtests erscheint unter der Grafik neben der Anzeige flr
das rechte und das linke Ohr ein Gesamttestergebnis.

Ein Hakchen bedeutet ,PASS“ (,Bestanden®)
X Ein Kreuz bedeutet ,REFER* (,Uberweisen®)

Ein Fragezeichen bedeutet ,NOISY* (,Laut®), ,NO SEAL"
(,Keine Abdichtung®), ,FIT ERR" (,Fehlerhafter Sitz*).

Driicken Sie den LINKS- oder den RECHTSPFEIL , um die
Ergebnisse fir jedes Ohr einzeln zu betrachten.
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Nach dem Betrachten der Ergebnisse driicken Sie erneut den

ABWARTSPFEIL, um zur Anzeige der Ergebnisse zuriickzukehren,

oderden  AUFWARTSPFEIL, um in das Hauptmenii zu
wechseln.

Wenn Sie die Testanzeige verlassen haben, kénnen Sie die
Ergebnisse nicht mehr auf dem Gerat aufrufen. Um Sie erneut

betrachten zu kénnen, missen Sie die Ergebnisse ausdrucken oder

auf den PC (bertragen.

3.12.9 Betrachten der DPOAE-Ergebnisse mit Normdaten
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Das OtoRead™ zeigt bei erkannten DPOAE-Testergebnissen eine
Kurve mit erweiterten Boys Town-Normdaten an. Die
Normdatenkurve hat keine Auswirkungen auf die
Gesamttestergebnisse und dient allein der Anschauung. Die fir
die Normdaten verwendeten Werte, finden sie in Tabelle A1 in
Gorga, M.P., Neely, S.T., Ohlrich, B., Hoover, B., Redner, J. und
Peters, J. (1997), ,From laboratory to clinic: a large scale study of
distortion product otoacoustic emissions in ears with normal
hearing and ears with hearing loss®, Ear & Hearing, 18, 440-455.
Die Normdaten kénnen als Anhaltspunkt fir die Auswertung von
DPOAE-Testergebnissen verwendet werden. Der hellgrau
hinterlegte Bereich im oberen Teil der Vorlage reprasentiert das
90. bis 95. Perzentil der DP-Amplituden bei Menschen mit
Hoérminderungen. DP-Amplituden, die innerhalb dieses Bereichs
oder dariber liegen, weisen darauf hin, dass mit hoher
Wahrscheinlichkeit ein normales Horvermdgen gegeben ist. Der
hellgrau hinterlegte Bereich im unteren Teil der Vorlage
reprasentiert das 5. bis 10. Perzentil der DP-Amplituden bei
Menschen mit normalen Horvermdgen. DP-Amplituden, die
innerhalb dieses Bereichs oder darunter liegen, weisen darauf hin,
dass mit hoher Wahrscheinlichkeit eine Horminderung gegeben
ist. Der dunkelgrau hinterlegte Bereich in der Mitte stellt ein
Spektrum dar, in dem Werte von normal Hérenden und Menschen
mit Hérminderung Uberlappen und in dem daher eine gewisse
Unsericherheit vorliegt.
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3.13 Verwalten der Ergebnisse

Es besteht die Mdglichkeit, die Ergebnisse auf Thermopapier auszudrucken (optional), sie auf das
OtoRead™-Modul zu lbertragen, sie mit Hilfe der Auto Print-Software als PDF zu speichern oder lber einen
PC-Drucker zu drucken.

3.13.1 Speichern der Ergebnisse auf dem Gerat

Das OtoRead™ speichert die Ergebnisse abgeschlossener Tests automatisch in einem Permanentspeicher.
Die Tests werden selbst dann gespeichert, wenn die Batterie zeitweilig entleert ist. Allerdings ist das
OtoRead™ nicht fiir eine langfristige Archivierung der Testergebnisse gedacht.

Hinweis: Es wird ausdricklich empfohlen, alle Testergebnisse nach dem Abschluss des Tests
auszudrucken/zu Ubertragen, um einen moglichen Datenverlust zu verhindern.

Q L/R-Speichermodus

Wenn das OtoRead™ im standardmaRigen L/R-Speichermodus
betrieben wird, speichert es jeweils die neuesten Testergebnisse fur
jedes Ohr und kann auch nur diese Ergebnisse drucken/ubertragen.
Auf diese Weise besteht die Mdglichkeit, einen Patienten nach
einem ,REFER"-Testergebnis erneut zu testen und nur die neuesten
Testergebnisse fir das jeweilige Ohr zu drucken/zu UGbertragen. Es
empfiehlt sich, die Ergebnisse im Standardmodus nach jedem
Patienten drucken zu lassen.

Q01/500  17-0CT 1320 =] 500er-Speichermodus
001 FAR Wenn das OtoRead™ im 500er-Speichermodus betrieben wird,
_ speichert es bis zu 500 Tests. Der 500er-Speichermodus bietet zwei
Pass Optionen:
TEST Das OtoRead™ nummeriert die Tests automatisch von 1 bis 500
F{ E‘-,'” E W durch. So kann der Benutzer alle Tests eines Patienten speichern

(wird ein Ohr mehrfach getestet, werden die alten Ergebnisse NICHT
Uberschrieben) und mehrere Patienten testen, bevor er die
Ergebnisse druckt oder Ubertragt. Bei diesem Modus muss darauf
geachtet werden, dass die Testnummern jedes einzelnen Patienten
notiert werden.

Unnamed
DP 4s Mit Hilfe des OtoRead™-Moduls werden die Patientennamen auf
das OtoRead™ (ibertragen, woraufhin das OtoRead™ die Namen
T E ST anzeigt. Es konnen maximal 50 Patientennamen auf das Gerat
v CHANGE Ubertragen werden (einschliel3lich des ,unbekannten® Patienten).
3 Wenn Patientennamen zum Einsatz kommen, werden sie auf dem

OtoRead™-Gerat in der gleichen Reihenfolge angezeigt wie in der
Modul-Software. Um zu einem anderen als dem auf dem
OtoRead™-Bildschirm angezeigten Namen zu wechseln, driicken
Sie den LINKS- oder den RECHTSPFEIL . So scrollen Sie durch
die Namen, bis der gewlinschte Name angezeigt wird. ,Unbekannt*
steht immer am Anfang der OtoRead™-Liste. Der Eintrag ist fir jene
Falle gedacht, in denen ein Patient getestet wird, dessen Name nicht
auf das OtoRead™ Ubertragen worden ist.

Beim Ubertragen der Namen stehen fiir den Vornamen, den
Nachnamen, die Patienten-ID und andere unterstitzte Kennungen
nur 15 Zeichen zur Verfugung. Diese Begrenzung gilt auch fur die
Thermopapier-Ausdrucke.

Mehr iber das Andern der Speichermoduseinstellungen finden Sie im Abschnitt
,Instrumenteneinstellungen — Speichermodus*.

e Y
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3.13.2 Loschen der Ergebnisse vom OtoRead™

Das OtoRead™ archiviert die Daten in einem Permanentspeicher. So bleiben die Daten auch dann im
Speicher erhalten, wenn Sie gedruckt oder auf das OtoRead™-Modul heruntergeladen wurden. Je nach
Speichermoduseinstellung gibt es verschiedene Mdglichkeiten, die Daten zu I6schen.

3.13.2.1 Loschen vom Gerit

L/R-Speichermodus

In diesem Modus wird fuir das linke und fir das rechte Ohr jeweils ein einziger Test gespeichert. Die Daten
werden geldscht, sobald fir das linke oder das rechte Ohr ein neuer Test angelegt wird.

Hinweis: Nach dem Drucken oder einer Datenlibertragung an den PC werden alle gespeicherten Daten zum
Léschen freigegeben und dauerhaft geldscht, sobald ein neuer Test gestartet wird. Es ist nicht nétig, die
Ergebnisse manuell zu Idschen.

500er-Speichermodus

Die Daten kdnnen mit Hilfe der Funktion ,Clear Test Results” (,Testergebnisse I6schen®) geléscht werden,
die Sie in M2 (Menu 2) finden. Weitere Informationen kdnnen Sie dem Abschnitt L6schen von
Testergebnissen entnehmen.

3.13.2.2 Loschen mit Hilfe des OtoRead™-Moduls oder der Auto Print Software

Die Daten werden geldscht, sobald neue Namen vom OtoRead™-Modul auf das OtoRead™ Ubertragen
werden (es erscheint eine entsprechende Warnmeldung). Darlber hinaus ist es auch méglich, Patienten
Uber das Fenster ,Store Names to Instrument” (,Namen auf Instrument speichern®) zu I6schen, indem Sie
auf die Schaltflache ,Clear List” (,Liste I6schen®) und dann auf ,Clear Instrument® (,Instrument I16schen®)
klicken.

Daten, die mit Hilfe von OtoRead™ Auto Print gedruckt worden sind, werden geldscht, sobald ein neuer Test
gestartet wird.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung zum OtoRead™-Modul und Auto Print.
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3.14  Drucken uber einen Thermodrucker

Mittels einer Drahtlosverbindung kénnen iber den Thermodrucker (optional) Ausdrucke erstellt werden.
Hierzu missen Sie zunachst die kabellose Kopplung zwischen dem OtoRead™ und dem Drucker herstellen.
Halten Sie sich dazu an die Anweisungen im Abschnitt Koppeln des drahtlosen Druckers und des

OtoRead.

Nahere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Druckers.

01/500 17-00T =] Stellen Sie den Anweisungen fir lhren Drucker entsprechend

CONNECT TO
PRT-ab-91

< CONNECT
+ Main Menu

0014500 17-0CT

PRINTOUT
COMPLETED

sicher, dass der Drucker eingeschaltet und bereit zur
Kommunikation/zum Drucken ist. Vom Hauptmeni des
OtoRead™-Instruments aus missen Sie den
AUFWARTSPFEIL driicken, um zur Verbindungsanzeige des
Gerats zu gelangen. Dricken Sie den LINKS- oder
RECHTSPFEIL, um die Verbindung herzustellen.

Das OtoRead™ wird nach dem gekoppelten Drucker suchen.
Wenn der Drucker gefunden wurde, werden automatisch alle
Testergebnisse ausgedruckt, die im Speicher hinterlegt sind.

Nach Abschluss des Druckvorgangs schaltet sich das OtoRead™
aus.

Hinweis: Alle ausgedruckten Testergebnisse werden zum Ldschen freigegeben, bleiben aber im Speicher
hinterlegt, bis ein neuer Test gestartet wird. Erst dann werden alle im Speicher befindlichen Tests geldscht.
Auf diese Weise hat der Benutzer die Mdglichkeit, die Tests erneut auszudrucken, falls der Druckvorgang
ohne Erfolg geblieben sein sollte (wenn beispielsweise der Papiernachschub ausbleiben sollte, bevor der

Druck abgeschlossen ist).
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3.15 Auswertung der mit dem Thermodrucker ausgedruckten Ergebnisse
Im folgenden Abschnitt werden die Informationen erlautert, die dem Ausdruck zu entnehmen sind.

3.15.1 Auswertung des DPOAE-Ausdrucks

Fir jeden Test werden die folgenden Informationen angezeigt: Interacoustics

e Die Uhrzeit und das Datum des Tests, basierend auf den Einstellungen der viIs04
internen Uhr IJ]T' -l';ll.]] -:.luJ " lh| '-l.':.llz!‘.'ﬂ

e Die Testnummer (bei Betrieb im 500er-Speichermodus) S IAEN LN A2 L

e Das Testprotokoll (z. B. DP 4s) NAME

o Die fir den Test verwendete Mittelungszeit (z. B. 2 Sek.) Hight < Wb

e Die Seriennummer des Instruments und der Sonde (SN)

e Die Versionsnummer der Software (z. B. v106.00) e ;r,_j

e Das getestete Ohr (rechts oder links) 1~

e Eine Angabe zu PASS/REFER, wenn fur das ausgewahlte Protokoll ein w | ;
Kriterium eingestellt worden ist e HE\“‘P““

e Die f2-Frequenz in kHz (z. B. 2,0, 3,0, 4,0, 5,0) - 5 8 ¥ &

o Die gemessene Intensitatsstufe von f1 und f2 (L1, L2) '

e Das Grundrauschen in dB SPL ;f :-1 lJ,j " Tl‘i = n

e Der Emissionspegel (DP) in dB SPL 46T 4 N WP

e Das Signal-Rausch-Verhaltnis — der DP-Pegel abziiglich des Grundrauschens f‘,"_ L :i ],1 2 £
in dB

Ein ,P“ rechts neben dem SRV, wenn die ,Pass“-Kriterien flir diese Frequenz erfiillt wurden
e Die Werte- oder die SRV-Ansicht, entsprechend der auf dem Gerat getroffenen Auswahl
e ,MIN**, wenn die Einstellung zur Mindestamplitude aktiviert war

3.15.2 Auswertung des TEOAE-Ausdrucks =
Fir jeden Test werden die folgenden Informationen angezeigt: Interacoustics
e Die Uhrzeit und das Datum des Tests, basierend auf den Einstellungen der V11304 ;
internen Unr ey
e Die Testhummer (bei Betrieb im 500er-Speichermodus) SR IAIONTESE LAZMI ]I
e Das gewahlte Protokoll (z. B. TE 64s) MAME
e Die flir den Test verwendete Mittelungszeit (z. B. 64 Sek.) Skt Pass
e Die Seriennummer des Instruments und der Sonde (SN)
e Die Versionsnummer der Software (z. B. v106.00) =1, ,
e Das getestete Ohr (rechts oder links) o iH_.TJx‘
e Eine Angabe zu PASS/REFER, wenn fiir das ausgewahlte Protokoll ein N IH_\"\?,.E.W_
Kriterium eingestellt worden ist o o
e Das mittlere Frequenzband (F) =OGONE N
e Das Grundrauschen in dB SPL Foobo ks
e Der Emissionspegel (TE) in dB SPL gu ’ i 1 3l
J !DadsBSignaI-Rausch-VerhéItnis — der TE-Pegel abzlglich des Grundrauschens }E ¢4 B
in 471 B2 L2

e Ein ,P“rechts neben dem SRV, wenn die ,Pass“-Kriterien flir diese Frequenz

erfillt wurden
e Die Werte- oder die SRV-Ansicht, entsprechend der auf dem Gerat getroffenen Auswahl
e ,MIN*, wenn die Einstellung zur Mindestamplitude aktiviert war

3.15.3 Runden der Ergebnisse

Der Benutzer muss sich dartiber im Klaren sein, dass das SRV und das einfache PASS-Kriterium auf der
Grundlage der prazisen, im Instrument ermittelten Werte berechnet werden, und nicht auf der Grundlage der
ungefahren Werte, mit denen die Emission (TE) und das Grundrauschen auf dem Ausdruck angegeben sind.

e %
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Auf diese Weise soll die Genauigkeit der Testergebnisse gewahrt bleiben. Allerdings kann es dadurch auf dem
Ausdruck zu scheinbaren Fehlern kommen, die den Folgen des Rundens geschuldet sind.

Beispiel: Nehmen wir einmal an, dass die tatsachlichen Werte bei 1,5 kHz die Folgenden waren: TE = 4,5 dB,
Grundrauschen = -0,4 dB. Das fiihrt zu einem SRV von 4,9 dB. Die Werte auf dem Ausdruck werden auf die nachste
ganze Zahl gerundet und demnach so wiedergegeben: TE = 5, Grundrauschen = 0 und SRV = 5. Auf diese Weise
kann es so scheinen, als wenn hinsichtlich des PASS-Kriteriums ein Fehler aufgetreten ware.

Hinweis: Wenn das PASS-Kriterium bei 5 dB liegt, das tatsachliche SRV jedoch 4,9 betragt, wird der Wert auf dem
Ausdruck als 5 wiedergegeben, OHNE dass ein P erscheint.

Denn das PASS-/REFER-Kriterium basiert auf dem prazisen Ergebnis und nicht den gerundeten Werten, die
ausgedruckt werden. Der prazise Wert fir das SRV muss dem PASS-Kriterium entsprechen oder dariiber liegen (in
diesem Beispiel 5 dB), damit der Ausdruck mit einem P versehen wird. Auch bei einem augenscheinlich falsch auf
dem Ausdruck erscheinenden SRV-Wert kann diese Ursache vorliegen. Bei TE = 4,5 dB und einem Grundrauschen
von 0,4 dB kommen wir zu einem tatsachlichen SRV von 4,1 dB. Ausgedruckt werden wiirde aber: TE = 5 dB,
Grundrauschen = 0, SRV = 4. Der gedruckte SR-Wert von 4 dB scheint ein Fehler zu sein, ist in Wahrheit aber
korrekt.

3.15.4 Sonderzeichen
Das Gerat und der optionale Drucker unterstitzen bei allen integrierten Sprachen den Druck von Sonderzeichen.

3.16 Verbindung mit dem OtoRead™-Modul
Die Verbindung zum OtoRead™-Modul oder zur Auto Print-Software erfolgt (iber das mitgelieferte Kabel (Micro-USB
auf USB-A) oder drahtlos.

3.16.1 USB-Anschluss vom Gerit
Stecken Sie den USB-A-Anschluss in einen freien USB-Port am Computer und den Micro-USB-Anschluss in den
Port, der sich an der Basis des OtoRead™ befindet.

3.16.2 USB-Anschluss von der Basisstation

Stecken Sie den USB-A-Anschluss in einen freien USB-Port am Computer und den Micro-USB-Anschluss in den
Port, der sich an der Riickseite der Basisstation befindet. Achten Sie darauf, dass das OtoRead™ korrekt in der
Basisstation platziert ist.

3.16.3 Drahtlosverbindung

Um eine Drahtlosverbindung zum Computer herzustellen missen Sie das OtoRead korrekt koppeln. Vom
Hauptmeni aus missen Sie den  AUFWARTSPFEIL driicken, um zur Verbindungsanzeige des Gerats zu
gelangen. Driicken Sie den LINKS- oder RECHTSPFEIL, um die Verbindung herzustellen. Bei einer erfolgreich
hergestellten Verbindung erscheint auf dem Bildschirm die Anzeige ,CONNECTED* (,Verbunden®).

Weitere Anweisungen kénnen Sie der Bedienungsanleitung zum OtoRead™-Modul und Auto Print entnehmen.

3.17 Speichern der Ergebnisse in HearSIM™ und OtoAccess®

Die Ergebnisse aus den Screening-Protokollen (DP 2s, DP 4s, TE 32s, TE 64s) kénnen in HearSIM™ und
OtoAccess® gespeichert und eingesehen werden. Weitere Informationen finden Sie in den Handbiichern zu
HearSIM™ und OtoAccess®.

HINWEIS: Die Testdaten klinischer Protokolle werden wahrend des Ubertragungsvorgangs geléscht und in
keiner Datenbank gespeichert. Wie Sie diese Daten speichern kénnen, entnehmen Sie dem Handbuch zum
OtoRead-Modul.

e %
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3.18 Andern der Instrum

3.18.1 Meniistruktur
Das OtoRead™ bietet Nutzern die
modifizieren.

1‘&_ {7-MAY 0551 ==}
17-MAY-12

05:57

+ CHANGE

3.18.2 Zugriff auf die Meniis

p01/002  A7-0CT 13:03

Mit einem

kurzen

Nriicken Dricken
; gelangen

TE 64s
CHANGE
v SETUP
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enteneinstellungen

Moglichkeit, viele der Einstellungen oder Funktionen des Geréts zu

Um Ihnen einen besseren Uberblick dariiber zu verschaffen, in
welchem Men( Sie sich gerade befinden, wird in der linken oberen
Ecke des Bildschirms die Meninummer oder der Menliname
angezeigt.

Einen Uberblick tiber die Einstellungen der verschiedenen Meniis
finden Sie im Abschnitt Mentistruktur.

Um in die verschiedenen Menus zu wechseln, mussen Sie ausgehend vom
Hauptmenu auf den ABWARTSPFEIL driicken.

Das Protokollment ermdéglicht es dem Benutzer, mit Hilfe des LINKS- ode
RECHTSPFEILS das Testprotokoll zu andern. Wenn das gewiinschte
Protokoll auf dem Bildschirm erscheint, driicken Sie den
AUFWARTSPFEIL, um zum Hauptmenii zuriickzukehren und mit dem Test
beginnen.

Um in die Einrichtungsmenis M1, M2, DP und/oder TE zu wechseln, misse
Sie ausgehend vom Protokollmeni auf den ABWARTSPFEIL driicken.

Das erste Mend, auf das Sie zugreifen kénnen, ist M1, erkennbar an der
Anzeige ,M1%, die oben links in der Ecke erscheint. Sie werden feststellen,
dass der ABWARTSPFEIL blau pulsiert. Um das Datum und die
Zeiteinstellung zu andern, driicken Sie einmal auf den ABWARTSPFEIL
Um zu M2 zu wechseln, driicken Sie den ABWARTSPFEIL und halten ¢
ihn 3 Sekunden lang gedrickt, bis die ,READY*“-Lampe (grine LED) erlischt
Lassen Sie die Taste nun wieder los.

Der pulsierende ABWARTSPFEIL auf dem Display zeigt an, dass ein
langes Driicken erforderlich ist, um zum nachsten Men( zu gelangen.

Um auf das TE- oder DP-Menu zuzugreifen, miissen Sie ein entsprechende
Protokoll ausgewahlt haben. Wenn Sie beispielsweise auf das DP-Menii
zugreifen méchten, muss ein DP-Protokoll ausgewahlt worden sein und im
Hauptmeni angezeigt werden.

Bei den Versionen OtoRead™ Screening und Screener Plus besteht kein
Zugriff auf die DP- und TE-Mendus.
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3.18.3 Datums- und Zeiteinstellung (Menii M1)

Wenn das OtoRead™ zum ersten Mal verwendet wird, miissen in der internen Uhr das korrekte Datum und
die entsprechende Uhrzeit eingestellt werden. Das Datum und die Uhrzeit werden auf dem Testausdruck im
Format ,Tag-Monat-Jahr* aufgefiihrt (z. B. 07-MAR-17). Uhrzeit und Datum sollten vor Testbeginn eingestellt
werden. Sobald ein Test gespeichert wurde, bleibt die Zeitangabe im Ausdruck unverandert, selbst wenn sie
im Gerat im nachhinein gedndert wird (das heil’t, das Datum, das vorher im Speicher eingestellt war, bleibt
das Datum, das auf dem Ausdruck erscheint).

Saisonale Zeitumstellungen, wie Sommer-/Winterzeit, machen es ebenfalls erforderlich, die Uhr
zurickzusetzen. Wenn das Instrument zum ersten Mal eingeschaltet wird oder falls die Batterie komplett
geleert und nicht innerhalb einer Stunde geladen wurde, erscheint die Fehlermeldung , TIME/DATE ERROR*
(,Uhrzeit-/Datumsfehler”). Sollte diese Nachricht angezeigt werden, miissen Zeit und das Datum
zuruckgesetzt werden.

3.18.3.1 Andern von Zeit und Datum

Um die Uhrzeit und das Datum zu andern, driicken Sie im
Hauptmen( auf die Taste  CHANGE (,Andern“) und dann im
Protokollmenu auf ~ SETUP. Nun werden das aktuell eingestellte
Datum und die entsprechende Uhrzeit angezeigt. Wenn Zeit und
Datum korrekt sind, driicken Sie den AUFWARTSPFEIL, um zum
Hauptmeni zuriickzukehren

Sollten Datum oder Uhrzeit falsch sein, driicken Sie auf CHANGE
(,Andern®), um auf das Menii zuzugreifen und den Monat zu
korrigieren. Driicken Sie den LINKS- oder RECHTSPFEIL , um
vorwarts oder rickwarts durch die Monate zu scrollen.

Sie werden fir jeden Monat den abgekirzten Namen sehen. Wenn
der gewlinschte Monat auf dem Bildschirm erscheint, driicken Sie auf

NEXT (,Weiter“), um den Bildschirm zur Auswahl des Tages
aufzurufen. Dricken Sie den LINKS- oder RECHTSPFEIL ,um
vorwarts oder rickwarts durch die Tage zu scrollen. Wiederholen Sie
dies fUr das Jahr, die Stunde und die Minute. Verwenden Sie jeweils
den LINKS- oder RECHTSPFEIL , um ihre Auswahl zu treffen, und
driicken Sie dann auf  NEXT (,Weiter*), um zur nachsten Seite zu
gelangen.

Wenn die Minuten richtig eingestellt sind, driicken Sie auf DONE
(,Fertig“), um zum Hauptmeni zuriickzukehren. Die Uhrzeit und das
Datum werden automatisch gespeichert.
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3.18.4 Geriteeinstellungen (Menii M2)

3.18.4.1 Drahtlose Geriatekopplung

Das OtoRead™-Kopplungsmeni ermoglicht es dem Benutzer, die
OtoRead™-Einheit mit einem drahtlosen Gerat zu koppeln, wie
beispielsweise einem Thermodrucker oder einem Computer, um
Testergebnisse auszudrucken und Daten zu Ubertragen.

Das OtoRead™ kann jeweils nur mit einem Geréat zur Zeit gekoppelt
werden, was bedeutet, dass der Kopplungsprozess fiir Gerate, die zu
einem friiheren Zeitpunkt bereits gekoppelt waren, wiederholt werden
muss, wenn zwischenzeitlich eine Drahtlosverbindung zwischen dem
OtoRead und anderen Geraten hergestellt worden ist. Um eine
kabellose Kopplung einzurichten schalten Sie das Gerat ein, das mit
dem OtoRead™ gekoppelt werden soll (beispielsweise einen
Thermodrucker). Wahlen Sie DISCOVER (,Suchen®), um die
Suche nach verfligbaren Drahtlosgeraten zu starten. Das OtoRead™
wird ungefahr 15 Sekunden lang nach verfligbaren Drahtlosgeraten
suchen. Wahrend dieser Zeit erscheint auf dem Bildschirm die
Mitteilung ,PLEASE WAIT (,Bitte warten®). Auerdem wird die
orangefarbene ,TEST“-LED blinken. Falls Sie die Suche abbrechen
wollen, driicken Sie auf  CANCEL (,Abbrechen®).

Ist die Suche abgeschlossen, werden alle erkannten Gerate in der
Reihenfolge angezeigt, in der sie gefunden wurden. Ein kompatibler
Thermodrucker erscheint als ,PRT-##-## (z. B. PRT-ab-8f). Andere
Gerate werden mit ihrem Namen angezeigt, wobei dieser je nach
Geréat anders ausfallen kann. Verwenden Sie  CHANGE

(,Andern“), um das gewiinschte Geréat auszuwahlen, und driicken Sie
dann auf  PAIR (,Koppeln“), um das OtoRead™ mit dem
ausgewahlten Gerat zu verbinden.

Der Drucker wird eine Verbindungsbestatigungsseite ausdrucken.
Die Kopplung wird bestatigt. Der Kopplungsprozess ist

abgeschlossen. Wahlen Sie das  Hauptmenii an, um das Menu
zur kabellosen Kopplung zu verlassen.

Weitere Informationen zur Kopplung des Gerats an einen PC entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
zum OtoRead™-Modul und Auto Print.

3.18.4.2 Loschen von Testergebnissen
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Das Menli zum Ldschen der Testergebnisse eréffnet dem Benutzer
die Mdglichkeit, die in der Einheit gespeicherten Testergebnisse zu
I6schen, ohne sie auszudrucken. Dricken Sie den LINKS- oder
den RECHTSPFEIL , um die Ergebnisse zu I6schen, und wéahlen
Sie Yes oder No (,Ja“ oder ,Nein®), um den Ldschvorgang zu
bestatigen oder abzubrechen. Um ins nachste Menu zu wechseln,
ohne die Ergebnisse zu léschen, driicken Sie auf ~ NEXT
(,Weiter®).

Nach dem Drucken oder einer Dateniibertragung an den PC werden
alle gespeicherten Daten zum Ldschen freigegeben und dauerhaft
geldscht, sobald ein neuer Test gestartet wird. Es ist nicht nétig, die
Ergebnisse mit Hilfe dieses Menis manuell zu I6schen.
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3.18.4.3 Abschaltmodus

Stellen Sie den Abschaltmodus ein, um festzulegen, nach welcher
Zeitspanne das Gerat automatisch ausgeschaltet wird.

Diese Zeitspanne kann 30 Sekunden, 1 Minute, 2 Minuten oder 4
Minuten betragen

3.18.4.4 Speichermodus/Archivieren der Testergebnisse

Im L/R-Modus speichert das OtoRead™ automatisch die jeweils
neuesten Testergebnisse fur jedes Ohr, aber es hat auch die
Kapazitat, 500 einzelne Tests zu speichern. Driicken Sie CHANGE

(-Andern®), um das Gerat auf SAVE 500 TESTS (,500 Tests
speichern®) umzustellen. Wenn Sie lhre Auswahl getroffen haben,
drucken Sie auf ~ NEXT (,Weiter®).

Der 500er-Speichermodus bietet zwei Optionen:
1. Das OtoRead™ nummeriert die Tests automatisch von 1 bis
500 durch.

17.0CT 14:51 (=}
A . 2. Mit Hilfe des OtoRead™-Moduls werden die
SAVE L/R Patientennamen auf das OtoRead™ Ubertragen und das

TESTS OtoRead™ zeigt die Namen an. Auf dem Gerat kénnen bis
=1 zu 50 Namen und 500 Tests gespeichert werden.

CHANGE

3 N E:.:‘T Wenn Nummern verwendet werden (in Fallen, in denen keine
Patientennamen vom OtoRead™-Modul auf das OtoRead™
Ubertragen wurden), wird jeder Test automatisch in aufsteigender
Reihenfolge durchnummeriert, beginnend mit 1.

Patientennamen werden auf dem OtoRead™-Gerét in der gleichen Reihenfolge wie im OtoRead™-Modul
angezeigt. Um zu einem anderen als dem auf dem OtoRead™-Bildschirm angezeigten Namen zu wechseln,
drucken Sie den LINKS- oder den RECHTSPFEIL . So scrollen Sie durch die Namen, bis der gewlinschte
Name angezeigt wird. Der ,unbekannte Patient steht immer am Anfang der Patientenliste. Der Eintrag ist fur
jene Falle gedacht, in denen ein Patient getestet wird, der Name des Patienten jedoch nicht auf das
OtoRead™ (ibertragen worden ist.

Es empfiehlt sich, vorige Testdaten und alle vorigen Speicherorte zu I6schen, nachdem Sie die
Speichermoduseinstellung geandert haben.

Bei der Verwendung des ,500 Tests“-Modus miissen Sie darauf achten, dass die Testnummern jedes
einzelnen Patienten notiert werden. Wenn 495 Tests gespeichert worden sind, wird der Benutzer darauf
hingewiesen, dass der Speicher beinahe voll ist. Hat die OtoRead™-Einheit 500 gespeicherte Tests erreicht,
kénnen keine weiteren Tests mehr durchgefiihrt werden. In diesem Fall missen die Ergebnisse gedruckt, an
das OtoRead™-Modul libertragen oder aus dem Geratespeicher geldscht werden.
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3.18.4.5 Mindestwert

MIN VALUE
-10 dB SPL

CHANGE &
9 NEXT

3.18.5 Uhrmodus

Die Einstellung des Mindestwerts (Amplitude) ermdglicht es dem

Benutzer, der Einheit Mindestamplitudenwerte fiir die PASS-/REFER-

Kriterien vorzugeben. Bei einer Lieferung ab Werk ist die Funktion im
OtoRead™ standardmaRig aktiviert.

Die Standardeinstellung fir DP und TE ist -10 dB SPL. Der
Mindestwert kann zwischen +5 und -10 dB SPL liegen oder ganz
ausgeschaltet werden.

Wenn ein Mindestwert eingestellt worden ist, wird ein Testband (TE)
oder eine Testfrequenz (DP) nur dann als erkannt betrachtet, wenn
die absolute Amplitude jedes einzelnen Bandes oder jeder Frequenz
dem eingestellten Mindestwert entspricht oder dariber liegt.
Zusatzlich missen auch die anderen Erkennungskriterien erfiillt
werden, wie beispielsweise das SRV.

Um den Modus auf die Mindestwerteinstellung umzustellen, driicken

Sie den LINKS- oder den RECHTSPFEIL . Wenn Sie Ihre Auswahl
getroffen haben, driicken Sie auf ~ NEXT (,Weiter").

Hinweis: Es empfiehlt sich, die Mindestwerteinstellung aktiviert zu
belassen, um zu verhindern, dass nicht-biologische Artefakte als
OAE-Antwort eingestuft werden.

Das Uhrmodusmenl ermdglicht es dem Benutzer, die Anzeige der
Uhrzeit vom 24-Stunden-Modus auf einen 12-Stunden-Modus
umzustellen. Um den Uhrmodus zu verandern, driicken Sie auf
CHANGE (,Andern®). Driicken Sie  NEXT (,Weiter“), um das Menii
zu verlassen.

3.18.6 Grafische Darstellung

17-MAY 0554 Das Menii zur grafischen Darstellung erméglicht es dem Benutzer,

GRAPH
SNR

CHANGE
v NEXT
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hinsichtlich der Visualisierung der Ergebnisse aus zwei Optionen
auszuwahlen. In der SRV-Ansicht wird fir jede DP-Testfrequenz oder
jedes TE-Testband das entsprechende Signal-Rausch-Verhaltnis
angezeigt. Die Werte-Ansicht zeigt fur jede DP-Testfrequenz und
jedes TE-Frequenzband den absoluten OAE-Wert und den
Gerauschpegel an.
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3.18.7 Sprachen

{7-MAT D554 Die Spracheinstellung eréffnet dem Benutzer die Moglichkeit,

LANGUAGE
English

CHANGE >
¢« NEXT

zwischen verschiedenen Sprachen zu wahlen. Um die Sprache zu
andern, driicken Sie  CHANGE (,Andern®), bis die gewiinschte
Sprache angezeigt wird. Dricken Sie  NEXT (,Weiter“), um das
Menu zu verlassen.

Dies sind die verfligbaren Sprachen:
Englisch (US)
Englisch (UK)
Chinesisch
Russisch
Spanisch
Polnisch
Portugiesisch
Turkisch
Franzosisch
Deutsch
Italienisch
Koreanisch
Japanisch
Arabisch

3.18.8 Auf Vorgabe zuriicksetzen

13-MAR 13:25

VERIFY
RESET

ONO YESG

15-MAR 13:25

PARAMETERS
RESET

© NEXT
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Das Menu ,Reset to default” (,Auf Vorgabe zurlicksetzen®) ermdglicht
es lhnen, all lhre Instrumenten- und Protokolleinstellungen auf die
ursprunglichen Werkseinstellungen zurtickzusetzen.

Mit der Taste RESET (,Zurilicksetzen®) setzen Sie die
Einstellungen zuriick, mit NO (,“Nein) oder YES (,Ja“) bestatigen
Sie lhre Auswahl. Als Bestatigung erscheint auf dem Bildschirm die
Anzeige ,PARAMETERS RESET" (,Parameter zurlickgesetzt®).
Dricken Sie die Taste  NEXT (,Weiter“), um zum Hauptmenu
zuruckzukehren.

Wenn Sie M2 verlassen wollen, ohne die Parameter auf die
Werkeinstellungen zurlickzusetzen, driicken Sie  NEXT (,Weiter®).
So kehren Sie zum Hauptmeni zurtick.

Ein Zurlcksetzen auf die Werkseinstellungen sorgt dafir, dass
Kopplungen an Drahtlosgerate aufgehoben, Testergebnisse geldscht
und alle System- und Protokolleinstellungen zurtickgesetzt werden.
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3.18.9 Protokolleinstellungen fiir DPOAE (DP-Menii)

3.18.9.1 Allgemein

Das Menu zur Einstellung der DP-Protokolle ist nur bei den Geraten vorhanden, die als Standard- oder
Clinical-Version erworben wurden. Die Versionen Screener und Screener Plus des OtoRead™ bieten keinen
Zugriff auf dieses Menu, da die Standard-Screeningprotokollparameter dort nicht gedndert werden kdnnen.

‘:F 05-APR 1217 =] Erkennbar ist das Menl zur Einstellung des DP-Protokolls durch die
— - Abkirzung ,DP*, die links oben in der Ecke erscheint.
LEVEL

L1 =65

CHANGE &
9 NEXT

Das Menu zur Einstellung des DP-Protokolls erméglicht die Modifizierung der Testparameter und
Erkennungskriterien fiir individuelle DP-Protokolle. Anderungen an diesen Protokollen sollten nur von
qualifiziertem Personal vorgenommen werden. Die Parameter sollten nur von Personen geandert werden,
die sich (iber die Auswirkungen von Anderungen der Testprotokolle im Klaren sind.

Das OtoRead™ verfligt tiber vorprogrammierte Protokolleinstellungen. In Bezug auf die Werkseinstellungen
dieser Protokolle konsultieren Sie bitte Anhang C. Anderungen an den Testprotokollen werden in einem
Permanentspeicher archiviert, sodass die Einstellungen auch dann gewahrt bleiben, wenn die Batterie
voribergehend ganz geleert wird.

3.18.9.2 Individuelles Einstellen eines Testprotokolls
Zugriff auf das DPOAE-Meni:
1. Driicken Sie im Hauptmenti die Taste ~ CHANGE (,Andern®).
2. Wahlen Sie mit Hilfe von CHANGE (,Andern“) das DPOAE-Protokoll aus, das Sie
personalisieren mdchten (das Protokoll ,DP 4s* kann nicht individuell eingestellt werden).
3. Drucken Sie im Protokollmenl die Taste =~ SETUP.
4. In M1 (Meni zur Einstellung von Datum und Uhrzeit) erscheint ein pulsierender Pfeil. Halten Sie
die Taste CHANGE (,Andern®) 3 Sekunden lang gedriickt, bis die ,READY*“-Lampe (griine
LED) erlischt.
5. In M2 (Gerateeinstellungsmenti) erscheint erneut der pulsierende Pfeil. Halten Sie die Taste
CHANGE (,Andern“) 3 Sekunden lang gedriickt, bis die ,READY*“-Lampe (griine LED) erlischt.
6. Das Gerat befindet sich jetzt im DP-Meni (kenntlich gemacht durch die Angabe ,DP*, die in der
oberen linken Ecke des Bildschirms erscheint).

Ausgehend vom DP-Meni kénnen Sie jetzt mit Hilfe der Taste ~ NEXT (,Weiter“) durch die verfugbaren
Protokollparameter scrollen und mit dem LINKS- oder dem RECHTSPFEIL Anderungen vornehmen.

e %
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3.18.9.3 Andern der Pegel (L1 und L2)

05-APR 1217 =] Der Pegel L1 bezieht sich auf den Stimuluspegel des Grundtons f1
(Frequenz 1). Der Pegel L2 bezieht sich auf den Stimuluspegel des
LEVEL Grundtons f2 (Frequenz 2). Die Intensitat der Grundtone (L1, L2)
i kann auf jeden beliebigen zwischen 40 dB SPL und 70 dB SPL
L1 = 65 liegenden Pegel abgeandert werden. Die L1- und L2-Stimuluspegel
CHANGE & lassen sich mit Hilfe der Taste CHANGE (,Andern®) in Schritten

von 1 dB einstellen.

9 NEXT

Bei DPOAE-Tests liegen die jeweiligen Pegel oftmals bei L1 = 65 und
L2 =55 dB SPL.

17.0CT 1458 == Nach der Einstellung des L1-Stimuluspegels driicken Sie  NEXT
LEVEL (-Weiter”), um zum Pegel L2 zu gelangen.

L2 =55

CHANGE >
v NEXT

3.18.9.4 Einstellen der Mittelungszeit

IB-JUL 04:49 = Unter der Mittelungszeit versteht man die Testzeit pro DP-Frequenz. Die

Mittelungszeit hat groRen Einfluss auf die Zeit, die fiur die Durchfiihrung
AVERAGING des Tests bendtigt wird, und auf das Signal-Rausch-Verhaltnis (SRV).
) Eine zweisekundige Mittelung fur 6 Frequenzen bedeutet, dass der Test

TIME = 4 ungefahr 18 Sekunden dauert.

< CHANGE Mogliche Einstellungen flr die Mittelungszeit sind:
w NEXT 0,5 Sek., 1,0 Sek., 2,0 Sek. oder 4,0 Sek.

Mit CHANGE (,Andern“) wahlen Sie eine Option aus, bevor Sie mit
NEXT (,Weiter) zum nachsten Testparameter wechseln.

Langere Mittelungszeiten helfen, das Grundrauschen zu reduzieren, was
insbesondere bei einem lauten Patienten (beispielsweise einem
nuckelnden Baby) oder in einer gerduschintensiven Umgebung die
Wahrscheinlichkeit erhoht, dass als Ergebnis ein ,PASS* (,Bestanden®)
erreicht wird. Kirzere Mittelungszeiten hingegen erweisen sich oft bei
kleinen Kindern und/oder wenig kooperativen Patienten als nitzlich. Als
Mindestmal empfiehlt sich eine Mittelungszeit von 2 Sekunden.

3.18.9.5 Einstellen des SRV-Pegels fiir ein ,,PASS*

96-JLIL 0450 =] Um eine PASS-/REFER-Erkennung fir die einzelnen Tests leisten zu

kénnen, muss fir alle DP-Testfrequenzen der SRV-Pegel eingestellt
PASS werden, der ein PASS bedingt. Dieser Wert bezieht sich auf die
_ B Anzahl der Dezibel, um die sich das DPOAE-Signal vom
S5NE = 6 Grundrauschen abheben muss, um auf den einzelnen Frequenzen
CHANGE & als vorhanden (erkannt) betrachtet zu werden. Fir die Einstellung
! : des ,PASS SNR* (des fiir ein Bestehen notwendigen SRV-Pegels)
v NEXT kann ein Wert gewahlt werden, der zwischen 3 und 10 dB liegt.
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Wenn die SRV- und Mindestwertkriterien erfillt wurden, erscheint
Uber der Testfrequenz ein Hakchen.

Mit Hilfe von CHANGE (,Andern®) kénnen Sie den Wert nach oben
und unten korrigieren. Dieses Kriterium wird in Kombination mit der
Anzahl der Frequenzen verwendet, die fir ein Bestehen notwendig
sind (im Folgenden erlautert), um bei jedem Test allgemein zu
ermitteln, ob als Ergebnis ein ,PASS* (,Bestanden®) oder ein
,REFER* (,Uberweisen®) vorliegt.

Wenn Sie den Wert ,PASS SNR* eingestellt haben, driicken Sie auf
NEXT (,Weiter”), um zum nachsten Parameter zu wechseln.
3.18.9.6 Anzahl der fiir ein PASS notwendigen Frequenzen

In Bezug auf die Anzahl der Frequenzen, die fur ein PASS

261 03 erforderlich sind, kdnnen Sie frei aus dem Spektrum von 0 bis 12
3 FREOS wahlen. Wenn Sie 0 eingestellt haben, findet keine Erkennung von
e -t PASS/REFER statt. Diese Einstellung wird in Verbindung mit den
FOR PASS Kriterien ,PASS SNR" (zum Bestehen notwendiger SRV-Wert) und
CHANGE & »,MIN LEVEL" (Mindestpegel) verwendet, um das allgemeine
! : Testergebnis zu bestimmen (PASS/ ,Bestanden” oder REFER/
v NEXT ,Uberweisen).

Wenn beispielsweise MIN LEVEL auf -10 dB, PASS SNR auf 5 dB
und die Anzahl der Frequenzen fir ein PASS auf 3 eingestellt ist,
muss der Test mindestens 3 Frequenzen umfassen, bei denen die
Emission mindestens 5 dB Uber dem Grundrauschen liegt, und zwar
bei einem Mindestpegel von -10 dB. Nur dann wird ein PASS
erreicht.

Die Anzahl der fir ein PASS notwendigen Frequenzen sollte sich
auch an der Anzahl der Frequenzen orientieren, die getestet werden.
Ist die Anzahl der fiir ein PASS notwendigen Frequenzen auf 5
eingestellt, obwohl nur 4 Frequenzen getestet werden, wirde jeder
Test als Ergebnis ein REFER ergeben.

Um die PASS/REFER-Erkennung zu deaktivieren, stellen Sie die
Anzahl der fir ein PASS notwendigen Frequenzen auf 0 ein.

Sobald die Anzahl der fir ein PASS notwendigen Frequenzen Gber
Null liegt, erscheinen griine Balken, die diese Einstellung
wiedergeben. Die griine Farbe gibt dabei an, dass das fragliche
Frequenzband die eingestellten PASS-Kriterien erflllt hat.

Mit CHANGE (,Andern“) wahlen Sie eine Option aus, bevor Sie mit
NEXT (,Weiter) zum nachsten Testparameter wechseln.

e %
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3.18.9.7 Protokoll zuriicksetzen

Mit Hilfe von RESET (,Zurlcksetzen®) kdnnen Sie die ausgewahlten
Protokollparameter auf ihre urspringlichen Werkseinstellungen
zuricksetzen. Um diese Option zu Uberspringen, dricken Sie NEXT
(,Weiter®).

Dies hat keinen Einfluss auf die Instrumenteneinstellungen oder die
Einstellungen anderer Protokolle.

Wenn Sie eine der RESET-Tasten (,Zurlicksetzen®) gedriickt haben,
erscheint eine Bestatigung, aus der hervorgeht, dass das Protokoll
zurlickgesetzt wurde. Driicken Sie die Taste  DONE (,Fertig®), um
zum Hauptmenu zurlickzukehren.

15-MAR 1399 (=}

PROTOCOL

RESET
© DONE

3.18.9.8 Protokoll speichern

- JUL 0450 =} Wenn alle Parameter fir das Protokoll eingestellt worden sind,
— konnen diese Einstellungen gespeichert werden, indem Sie eine der
SAVE SAVE-Tasten (,Speichern®) driicken.

PROTOCOL Um den Vorgang ohne Speichern der an den Protokolleinstellungen
& SAVE G vorgenommenen Anderungen zu beenden, dricken Sie  DONE

(,Fertig“). So kehren Sie zum Hauptmenu zurtck.

v DONE

Wenn eine der SAVE-Tasten (,Speichern®) gedriickt worden ist,
wird als Bestatigung CUSTOM PROTOCOL SAVED
(,Benutzerdefiniertes Protokoll gespeichert®) angezeigt. Driicken Sie
die Taste  DONE (,Fertig“), um zum Hauptmenu zuriickzukehren.
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3.18.10 Erweiterte Optionen fiir TEOAE-Tests (TE-Menii)

3.18.10.1 Aligemein

Das Menu zur Einstellung der TE-Protokolle ist nur bei den Geraten vorhanden, die als Standard- oder
Clinical-Version erworben wurden. Die Versionen Screener und Screener Plus des OtoRead™ bieten keinen
Zugriff auf dieses Menu, da die Standard-Screeningprotokollparameter dort nicht gedndert werden kdnnen.

‘E 05-APR 12:12 =] Erkennbar ist das Menu zur Einstellung des TE-Protokolls durch die
— : Abkirzung ,TE", die links oben in der Ecke erscheint.
AVERAGING

TIME = 64

CHANGE G
9 NEXT

Das Menu zur Einstellung des TE-Protokolls ermdglicht die Modifizierung der Testparameter und
Erkennungskriterien fiir individuelle TE-Protokolle. Anderungen an diesen Protokollen sollten nur von
qualifiziertem Personal vorgenommen werden. Die Parameter sollten nur von Personen geandert werden,
die sich Uiber die Auswirkungen von Anderungen der Testprotokolle im Klaren sind.

Das OtoRead™ verfligt werkmaRig Uber vorprogrammierte Protokolleinstellungen. In Bezug auf die
Werkseinstellungen dieser Protokolle konsultieren Sie bitte Anhang C. Anderungen an den Testprotokollen
werden in einem Permanentspeicher archiviert, sodass die Einstellungen auch dann gewahrt bleiben, wenn
die Batterie ausgewechselt wird.

3.18.10.2Individuelles Einstellen eines Testprotokolls
Zugriff auf das TEOAE-Mend:
1. Driicken Sie im Hauptmenti auf  CHANGE (,Andern®).
2. Wahlen Sie mit Hilfe von CHANGE (,Andern) das TEOAE-Protokoll aus, das Sie
personalisieren méchten (das Protokoll ,TE 64s“ kann nicht individuell eingestellt werden).
3. Dricken Sie im Protokollmenu die Taste ~ SETUP.
4. In M1 (Meni zur Einstellung von Datum und Uhrzeit) erscheint ein pulsierender Pfeil. Halten Sie
die Taste CHANGE (,Andern) 3 Sekunden lang gedriickt, bis die ,READY*“-Lampe (griine
LED) erlischt.
5. In M2 (Geréteeinstellungsmen) erscheint erneut der pulsierende Pfeil. Halten Sie die Taste
CHANGE (,Andern“) 3 Sekunden lang gedriickt, bis die ,READY*“-Lampe (griine LED) erlischt.
6. Das Gerat befindet sich jetzt im TE-Menu (kenntlich gemacht durch die Angabe ,TE®, die in der
oberen linken Ecke des Bildschirms erscheint).

Ausgehend vom TE-Meni kénnen Sie nun mit Hilfe der Taste ~ NEXT (,Weiter“) durch die verfiigbaren
Protokollparameter scrollen und mit dem LINKS- oder dem RECHTSPFEIL Anderungen vornehmen.

3.18.10.3 TE-Stimuluspegel
Alle TEOAE-Protokolle des OtoRead™ arbeiten mit einem festen Stimuluspegel von 83 dBSPL. Dieser Wert
kann vom Benutzer nicht verandert werden.

e %
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3.18.10.4Einstellen der Mittelungszeit

05-ABR 12:17 =] Die Mittelungszeit fir TE-Protokolle bezieht sich auf die maximale
Testzeit. Sie kann einen erheblichen Einfluss auf das erreichte
AVERAGING Signal-Rausch-Verhaltnis (SRV) und das letztendliche Testergebnis
N (beispielsweise PASS/REFER) haben. Der Vorgang der
TIME = 64 Sondenpriifung ist aus der Mittelungszeit ausgenommen.

CHANGE © Mdgliche Einstellungen fur die Mittelungszeit sind:
v NEXT 4, 8, 16, 32 oder 64 Sekunden.

Wenn die PASS-Kriterien erflllt sind, wird der Test auch vor dem
Erreichen der maximalen Testzeit automatisch angehalten.

Mit CHANGE (,Andern“) wahlen Sie eine Option aus, bevor Sie mit
NEXT (,Weiter“) zum nachsten Testparameter wechseln.

3.18.10.5Einstellen des SRV-Pegels fiir ein ,,PASS*

=] Um eine PASS-/REFER-Erkennung fur die einzelnen Tests leisten zu

26-JUL 09:56
kénnen, muss flr alle TE-Testbander der SRV-Pegel eingestellt

PASS werden, der ein PASS bedingt. Dieser Wert bezieht sich auf die
_ T Anzahl der Dezibel, um die sich das TEOAE-Signal vom
S5NR = 4 Grundrauschen abheben muss, um auf den einzelnen
CHANGE & Frequenzbandern als vorhanden (erkannt) betrachtet zu werden. Fur
! : die Einstellung des ,PASS SNR* (des fur ein Bestehen notwendigen
v NEXT SRV-Pegels) kann jeder beliebige Wert gewahlt werden, der

zwischen 3 und 10 dB liegt.

Wenn die SRV- und die Mindestwertkriterien erflllt wurden, erscheint
uber dem Testband ein Hakchen.

Mit Hilfe von CHANGE (,Andern“) kénnen Sie den Wert nach oben
und unten korrigieren. Dieses Kriterium wird in Kombination mit der
Anzahl der Frequenzen (im Folgenden erldutert) verwendet, um bei
jedem Test allgemein zu ermitteln, ob als Ergebnis ein ,PASS*
(,Bestanden®) oder ein ,REFER* (,Uberweisen*) vorliegt.

Wenn Sie den Wert ,PASS SNR* eingestellt haben, driicken Sie auf
NEXT (,Weiter”), um zum nachsten Parameter zu wechseln.

3.18.10.6 Anzahl der fiir ein PASS notwendigen Frequenzen

96-JUL 0456 =] !n Bezug auf die Anzahl der Frequenzen (TE-Bander), die fir ein
PASS erforderlich sind, konnen Sie frei aus dem Spektrum von 0 bis
3 FREQS 6 wahlen. Wenn Sie 0 eingestellt haben, findet keine Erkennung von
e T PASS/REFER statt. Diese Einstellung wird in Verbindung mit den
FOR PASS Kriterien ,PASS SNR* (zum Bestehen notwendiger SRV-Wert) und
CHANGE & »,MIN LEVEL" (Mindestpegel) verwendet, um das allgemeine
! : Testergebnis zu bestimmen (PASS/ ,Bestanden® oder REFER/
v NEXT ,Uberweisen®).
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Wenn beispielsweise MIN LEVEL auf -10 dB, PASS SNR auf 4 dB
und die Anzahl der Frequenzen fir ein PASS auf 3 eingestellt ist,
muss der Test mindestens 3 Frequenzen umfassen, bei denen die
Emission mindestens 4 dB iber dem Grundrauschen liegt, und zwar
bei einem Mindestpegel von -10 dB. Nur dann wird ein PASS
erreicht.

Mit CHANGE (,Andern“) wahlen Sie eine Option aus, bevor Sie mit
NEXT (,Weiter“) zum nachsten Testparameter wechseln.

Sobald die Anzahl der flir ein PASS notwendigen Frequenzen Gber
Null liegt, erscheinen griine Balken, die diese Einstellung
wiedergeben. Die griine Farbe gibt dabei an, dass das fragliche
Frequenzband die eingestellten PASS-Kriterien erfillt hat.

3.18.10.7 Protokoll zuriicksetzen

26-JUL 04:5F =1, Mit Hilfe von RESET (,Zuriicksetzen®) konnen Sie die
ausgewabhlten Protokollparameter auf ihre urspriinglichen
RESET Werkseinstellungen zurlicksetzen. Driicken Sie die Taste ~ NEXT

e (,Weiter®), um zum Hauptmenu zurtickzukehren.
PROTOCOL?
RESET 5 Dies hat keinen Einfluss auf die Instrumenteneinstellungen oder die
|“:| EXT ' Einstellungen anderer Protokolle.
¥ A

22.M0V 11:94 (o}

PROTOCOL

RESET
v DONE

3.18.10.8 Protokoll speichern

Wenn alle Parameter fir das Protokoll eingestellt worden sind,

26-JUL
kénnen diese Einstellungen gespeichert werden, indem Sie eine der
SAVE SAVE-Tasten (,Speichern) driicken.
PROTOCOL
CAVE Um den Vorgang ohne Speichern der an den Protokolleinstellungen
' = : vorgenommenen Anderungen zu beenden, driicken Sie DONE
« DONE (,Fertig®). So kehren Sie zum Hauptmenii zuriick.
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96-JUL 0457 (B3] Wenn eine der SAVE-Tasten (,Speichern®) gedriickt worden ist,
wird als Bestatigung CUSTOM PROTOCOL SAVED
CUSTOM (,Benutzerdefiniertes Protokoll gespeichert*) angezeigt. Driicken Sie
N, die Taste  DONE (,Fertig“), um zum Hauptmeni zurtickzukehren.
PROTOCOL

SAVED
v DONE
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4 Pflege und Wartung

41 Allgemeine Wartungshinweise

Es ist ratsam, wochentlich an allen in Betrieb befindlichen Geraten umfassende Routinekontrollen
durchzufiihren. Die nachfolgend beschriebenen Kontrollschritte 1-8 sollten an jedem Verwendungstag fir
jedes einzelne Gerat durchgefihrt werden.

Der Zweck der Routinekontrolle besteht darin sicherzustellen, dass die Gerate ordnungsgeman
funktionieren, dass sich die Kalibrierung nicht signifikant gedndert hat und dass die Wandler und Anschlisse
frei von Mangeln und Defekten sind, die das Messergebnis negativ beeinflussen kénnen. Die Kontrollen
sollten so durchgefiihrt werden, dass sich das Instrument in einer regularen Betriebssituation befindet, aber
nicht mit einem Patienten verbunden ist.

1. Reinigen und untersuchen Sie das Instrument und samtliches Zubehor.

Uberpriifen Sie die Sondenschlduche, Stecker, Hauptleitungen und Zubehérleitungen auf Anzeichen
von Verschleill oder Schaden. Beschadigte oder stark verschlissene Teile sollten ausgetauscht
werden.

3. Uberpriifen 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 kdnnen. Fiihren Sie alle
Einrichtungskalibrierungen gemaf den Vorgaben durch.

4. Stellen Sie sicher, dass die Sonde ihrer Seriennummer nach fir die Anwendung mit dem Instrument
geeignet ist.

5. Stellen Sie sicher, dass die Ausgabeleistung des Instruments annahernd korrekt ist. Dazu fuhren Sie
einen vereinfachten Test an einer bekannten Testperson mit bekanntem Hérvermégen durch.
Achten Sie auf jegliche Veranderungen.

6. Halten Sie bei niedrigen Pegeln Ausschau nach Rauschen, Summténen oder unerwinschten
Gerauschen, die vom Gerat ausgeldst werden.

7. Das Instrument wurde fUr einen jahrelangen verlasslichen Betrieb entwickelt. Um eine bleibende
Genauigkeit der Wandler zu gewahrleisten, wird jedoch eine jahrliche Kalibrierung empfohlen.

8. Sollten das Instrument oder die Wandler beschadigt worden sein (durch Stlrze oder ahnliches),
Uberprifen Sie bitte, ob die Kalibrierung noch stimmig ist. Es kann sein, dass Sie eine erneute
Kalibrierung vornehmen mussen.

9. Das Kalibrierungsverfahren wird im Servicehandbuch erlautert.

Hinweis: Bei der Handhabung der Sonden und anderer Wandler ist mit besonderer Sorgfalt vorzugehen, da
mechanische Erschitterungen eine Anderung der Kalibrierung verursachen kénnen.

4.2 Reinigen von Interacoustics-Produkten

Sind die Oberflachen oder Teile des Gerates verschmutzt, kdnnen sie mit einem weichen Tuch gereinigt
werden, das mit einer milden Losung aus Wasser und Spllmittel oder einem ahnlichen Mittel (z. B. einem
herkémmlichen Krankenhausbakterizid) angefeuchtet wurde. Die Verwendung aggressiver Lésungsmittel
und aromatischer Ole ist zu vermeiden. Ziehen Sie vor der Reinigung stets das USB-Kabel und Netzstecker
ab, und achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das Innere des Gerates oder Zubehérs gelangt.
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iif VORSICHT

e Schalten Sie das Gerat vor dem Reinigen stets aus und ziehen Sie den Netzstecker ab

e Reinigen Sie alle Auenoberflachen mit einem weichen Tuch, das leicht mit einer Reinigungslésung
befeuchtet wurde.

e Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeiten mit den Metallteilen in der Sonde in Beriihrung kommen

o Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Gerat noch das Zubehdr und tauchen Sie das Gerat
und das Zubehor nicht in Fllssigkeiten ein.

e 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 Einwegartikel.

Stellen Sie sicher, dass Isopropylalkohol nicht mit den Gerate-Displays in Beriihrung kommt

Stellen Sie sicher, dass Isopropylalkohol nicht mit Silikonschlduchen oder Gummiteilen in Beriihrung

kommt

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslésungen:

o Warmes Wasser mit milder, nicht scheuernder Reinigungslésung (Seifenldsung)
e 70%igem Isopropylalkohol

Verfahren:
e Reinigen Sie das Gerat, indem Sie die GehauseaulRenflachen mit einem fusselfreien, leicht mit
Reinigungsldsung befeuchteten Tuch abwischen.
e Reinigen Sie Sonde und Kabel mit einem fusselfreien, leicht mit Reinigungslésung befeuchteten

Tuch.
o Stellen Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit in den Lautsprecherteil der Ohrhérer oder dhnlicher Teile
gelangt
Ohrspitzen:

Verwenden Sie fiir jeden Patienten eine neue Ohrspitze. Ohrspitzen sind nur fir den Einmalgebrauch
vorgesehen.

Sondenschlauch:

Der Sondenschlauch, der nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten kommt, sollte bei Anzeichen einer
Kontamination oder wenn der Test nicht tiber die Phase der Sondenpriifung fortschreitet, ersetzt werden.
Eine Desinfektion des Sondenschlauchs nach jeder Behandlung ist nicht erforderlich. Der Sondenschlauch
muss nur dann ausgetauscht werden, wenn er verstopft ist.

Die Hinweise zur Reinigung in dieser Gebrauchsanweisung entsprechen mdglicherweise nicht den
geltenden Richtlinien zur Infektionsbekdmpfung in der jeweiligen Einrichtung des Anwenders. Die in der
Einrichtung des Anwenders eingesetzten Desinfektionsmittel und -verfahren kénnen unter den
vorherrschenden Verhaltnissen zweckmaliger sein als die oben beschriebenen Methoden (nachstehende
Vorsichtshinweise beachten). Die Haufigkeit der Reinigung und Desinfektion ist abhangig von der
Risikobewertung, Nutzung und Testumgebung der Einrichtung.

Tauchen Sie das Testgerat oder die Sonde nicht in Flussigkeiten ein. Das
,n-" * E VORSICHT Testgerat sowie etwaige Zubehdrteile durfen nicht sterilisiert werden.

¢ Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten in das Gerat eindringen.

e Das Geréat darf nicht im Autoklaven sterilisiert werden

« Uben Sie keinen ibermaBigen Druck auf das Ablesefenster aus.
StolRen Sie nicht mit spitzen Gegenstanden gegen das Display oder
Bedienfeld

e %
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4.3 Hinweise zu Reparaturen
Interacoustics ist ausschlie3lich 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 einem (1) Jahr eingehalten wird,
3. 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.

Es ist wichtig, dass der Kunde (Fachhandler) jedes Mal, wenn ein Problem auftritt, einen
RUCKSENDEBERICHT ausfillt. Dies hat jedes Mal zu erfolgen, wenn ein Gerat an Interacoustics
zurlickgesendet wird. (Dies gilt natirlich auch im undenkbar schlimmsten Fall des Versterbens oder der
Verschlechterung des gesundheitlichen Zustands des Patienten oder Benutzers.)

4.4 Garantie
Interacoustics gewahrleistet Folgendes:
¢ Das OtoRead™ Testgerat weist fir einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von
Interacoustics an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen keinerlei
Material- oder Verarbeitungsfehler auf
e Zubehdr weist fir einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von Interacoustics an den
ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen keinerlei Material- oder
Verarbeitungsfehler auf

Muss irgendein Produkt wahrend der gultigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde direkt mit
dem ortlichen 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 wartungsbedurftige Produkt ist unverziglich, 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 fur beilaufig entstandene, indirekte oder Folgeschaden im
Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produkts von Interacoustics.

Dies bezieht sich ausschlief3lich auf den urspriinglichen Kaufer. Diese Garantie ist nicht gultig fir jegliche
nachfolgenden Besitzer oder Inhaber des Produkts. Des Weiteren erstreckt sich diese Garantie nicht auf und
Interacoustics ist nicht haftbar fur 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;
e inirgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitat oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist;
e missbraucht oder fahrldssig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder
e unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von Interacoustics
bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics, und Interacoustics erteilt 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.

e %
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5 Storungsbeseitigung

Das Instrument geht
nicht an

Der ABWARTSPFEIL muss eine ganze Sekunde lang gedriickt werden (bis
die gelbe ,TEST“-LED aufleuchtet)

Schliel3en Sie das Ladegerat an, wie es in Error! Reference source not found.
erlautert wird. Achten Sie darauf, dass die blaue ,CHARGING“-LED langsam
blinkt. Warten Sie mindestens 10 Minuten und versuchen Sie dann, das
Instrument einzuschalten

Der Test startet nicht

Wahlen Sie eine Ohrspitze mit einer anderen GroRe

Korrigieren Sie die Position der Sonde

Wechseln Sie den Sondenschlauch

Uberpriifen Sie anhand des ,PROBE CHECK® (,Sondenpriifung*) -Bildschirms,
ob die Ohrspitze den Gehoérgang gut abdichtet

Uberpriifen Sie, ob das Instrument einen Test startet, wenn Sie mit einer
passenden Ohrspitze in Ihrem eigenen Ohr arbeiten. Falls kein Teststart méglich
ist oder die AutoStart-Téne ungewdhnlich klingen, ersetzen Sie den
Sondenschlauch

Die Ergebnisse
werden nicht
ausgedruckt

Uberpriifen Sie den Druckerstatus. Schalten Sie den Drucker ein (holen Sie ihn
aus dem Standby-Modus), indem Sie die grof3e Taste driicken

Falls sich der Drucker nicht einschalten Iasst, stecken Sie das Netzkabel ein, um
die Batterie zu laden

Achten Sie darauf, dass Papier im Drucker ist

Falls der Drucker Papier ausgibt, darauf jedoch kein Text zu sehen ist, dann ist
das Papier verkehrt herum eingelegt

Dricken Sie zweimal schnell auf die groRe Druckertaste, um einen Probedruck
zu machen

Der Bildschirm ist
erstarrt und das
Instrument reagiert
nicht auf Tastendruck

Attach
Probe (,Sonde
anschlief3en®)

Driicken Sie den  ABWARTSPFEIL und halten Sie ihn 10 Sekunden lang
gedruckt, um das Instrument zwangsweise auszuschalten. Beim erneuten
Einschalten des Instruments sollte die normale Funktion wiederhergestellt
werden

Fehlermeldungen Beschreibungen & Lésungen

Beim Start eines Tests wird keine Sonde erkannt.

Uberpriifen Sie, ob der Sondenanschluss fest in der Buchse sitzt
Ziehen Sie die Sonde ab und schlieRen Sie sie erneut an
Nehmen Sie das Instrument kurzzeitig vom Netz

BT Device
Not Found (,BT-Geréat
nicht gefunden®)

Das gekoppelte Drahtlosgerat kann nicht gefunden werden. Das Gerat ist
moglicherweise ausgeschaltet oder zu weit entfernt.

Gekoppelt mit Drucker:

Uberpriifen Sie, ob der Drucker eingeschaltet ist

Bringen Sie das Gerat naher an den Drucker

Versuchen Sie es erneut

Gekoppelt mit PC oder Dongle:

Uberpriifen Sie, ob die serielle Schnittstelle im Modul der Einstellung im
Geratemanager entspricht. Legen Sie fest, dass die serielle Schnittstelle vom
PC und/oder der Software verwaltet wird, nicht vom OtoRead™-Instrument

BT Error
#xxx (,BT-Fehler Nr.
XXX*)

Es ist in Bezug auf das Drahtlosgerat ein Fehler aufgetreten. Uberpriifen Sie
den Status.

Uberpriifen Sie den Status des BT-Gerats (Drucker oder PC)

Versuchen Sie erneut, die Verbindung zum BT herzustellen

BT Not
Configured (,BT nicht
konfiguriert®)

Das OtoRead™-Geréat ist mit keinem Drahtlosgerat gekoppelt.
Koppeln Sie das OtoRead™ mit dem Drahtlosgerat (Drucker oder PC)

Device Not

Der Drucker reagiert nicht auf die Anfragen des Instruments.
Uberprifen Sie den Druckerstatus
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Responding (,Gerat
reagiert nicht“)

Holen Sie den Drucker aus dem Standbymodus
Laden Sie gegebenenfalls die Druckerbatterie auf

Fit Error (,Sitzfehler®)
Cannot Obtain P (,P
kann nicht erreicht
werden®)

Es ist nicht moglich, innerhalb der erlaubten Grenzen den gewiinschten
Stimuluspegel (L1 oder L2) fiir einen DP-Test zu erreichen.

Der Benutzer sollte die Sonde im Ohr des Patienten neu positionieren und den
Test wiederholen

Ersetzen Sie die Sondenspitze

Fit Error (,Sitzfehler®)
Too High (,zu hoch)

Der Pegel des Kalibrierungstones ist fiir einen DP-Test zu hoch.

Der Benutzer sollte die Sonde im Ohr des Patienten neu positionieren und den
Test wiederholen

Ersetzen Sie die Sondenspitze

Fit Error (,Sitzfehler*)
Too Low (,zu niedrig“)

Der Pegel des Kalibrierungstones ist fiir einen DP-Test zu niedrig.

Der Benutzer sollte die Sonde im Ohr des Patienten neu positionieren und den
Test wiederholen

Ersetzen Sie die Sondenspitze

Limit
Error
(,Grenzwertfehler®)

Uberlauffehler wahrend der Berechnung der DFT fiir einen DP-Test.
Der Benutzer sollte den Test wiederholen
Nehmen Sie das Instrument kurzzeitig vom Netz

Memory almost full
(,Speicher fast voll®)

Die Anzahl der gespeicherten Tests liegt 5 Tests unter dem Grenzwert.
Drucken Sie die Testergebnisse oder tbertragen Sie sie an den PC, um eine
Unterbrechung der Testarbeit zu verhindern

Memory Full!
(,Speicher voll!*)

Die maximale Anzahl der gespeicherten Tests ist erreicht.
Der Benutzer muss den Speicher l16schen, bevor weitere Tests durchgefihrt
werden kénnen

Power Low! Der Ladezustand der Batterie ist nicht ausreichend fiir den Betrieb.
(,Energiestand Der Benutzer muss die Batterie laden, bevor weitere Tests durchgefiihrt werden
niedrig!®) kénnen

Printer Error
(,Druckerfehler)

\_/_Veist auf ein Problem mit dem Drucker hin.
Uberpriifen Sie den Druckerstatus
Setzen Sie den Drucker zurlick oder nehmen Sie ihn kurz vom Netz

/Datumsfehler*)

Printer Paper Out! Weist darauf hin, dass dem Drucker das Papier ausgegangen ist.

(,Kein Papier im Wechseln Sie die Papierrolle aus

Drucker!®)

Time/Date Error Wahrend das Geréat eingeschaltet wird, wird die Uhr Gberpruft, um zu
(,Uhrzeit- gewahrleisten, dass die Zeit stimmt und nicht zurtickgesetzt wurde. Sollte die

Uhr zurlGickgesetzt worden sein, erscheint diese Warnmeldung.
Der Benutzer sollte das korrekte Datum/die korrekte Uhrzeit einstellen

Due for Service
(,Wartung
erforderlich®)

Weist darauf hin, dass das Instrument kalibriert werden muss. Die Nachricht
erscheint an dem Tag, an dem laut im Gerat eingestellter Vorgabe eine erneute
Kalibrierung fallig wird. Wahrend des Einschaltens des Gerats erscheint taglich
eine entsprechende Erinnerung.

Organisieren Sie die Kalibrierung des Instruments

Sollten die oben genannten Probleme dauerhaft bestehen bleiben, wenden Sie sich an Interacoustics
oder |hren ortlichen Fachhandler.
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6 Allgemeine technische Daten
6.1 OtoRead™-Hardware — Technische Daten

Medizinisches CE-
Zeichen

Das CE-Zeichen besagt, dass Interacoustics A/S die Anforderungen des
Anhangs Il der Richtlinie fur Medizinprodukte 93/42/EWG erfillt.
Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —

Kennnummer 0123.

Das OtoRead™ ist ein aktives, auf Diagnostik ausgelegtes Medizinprodukt und

entspricht Klasse lla der EU-Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte.

Relative Luftfeuchtigkeit:

Normen Sicherheit: IEC 60601-1:2012 Interne Speisung,
Anwendungsteile vom Typ B
EMV: IEC 60601-1-2:2014
Kalibrierung: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2006
Testsignal: IEC 60645-1:2012
IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6 2009, Typ 2
Basisstation Sicherheit: IEC 60601-1:2012, Klasse I
Stromversorgung: UES12LCP-050160SPA
Netzspannungen und 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 400 mA
Frequenzen:
Ausgang: 5,0V DC, 1,6 A MAX
Betriebsumgebung Temperatur: 15 bis 35°C, + 59°F bis + 95°F

30 bis 90 % (nicht-kondensierend)

Umgebungsdruck: 98 kPa bis 104 kPa
Max. Héhe: 2000 m / 6561 ft Gber dem Meer
Bootzeit: < 5 Sek.
Anlaufzeit: < 1 Minute
Bedingungen fir Lagertemperatur: 0°C bis 50°C, 32°F bis + 122°F
Transport und Transporttemperatur: -20 bis 50°C, - 4°F bis + 122°F
Lagerung Rel. Luftfeuchtigkeit fur 10 bis 95 % (nicht-kondensierend)
Lagerung und Transport:
Allgemein
Abmessungen des 6,6 x3,1x14,5cm/2,25x 1,23 x 5,78 Zoll
OtoRead™
Gewicht des 180 g/6,4 oz.
OtoRead™
Benutzeroberflache OLED-Display zur Darstellung von

Benutzerinformationen und Messfortschritt.
Tastenfeld mit 4 Tasten zur Steuerung der
Instrumentenfunktionen

Display-Grolie

3,56x2,8cm /1,38 x 1,1 Zoll

Datenschnittstelle

Drahtlos und USB

Spracheinstellungen

Englisch, Englisch (UK), Chinesisch, Russisch,
Spanisch, Polnisch, Portugiesisch, Turkisch,
Franzosisch, Deutsch, ltalienisch, Koreanisch,
Japanisch, Arabisch

Batterie Typ: Lithium-lonen-Akku, wiederaufladbar
Leistung: 3,7V /1750 mAh
Erwartete Lebensdauer: 500 Tests pro Ladevorgang, mindestens 20
Betriebsstunden
Speicher 2 Tests (einer pro Ohr) oder 500 Tests
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Verbinder Integrierte USB-Kommunikationsfahigkeit fir das
Laden des Akkus und die Kommunikation mit PC-
basierten Datenbankprogrammen oder einem
optionalen Drucker.

HDMI-Verbinder zum Anschluss an die
Mikrosonde

Integrierte Drahtlosverbindung + EDR mit SPP-
Protokoll fur die Kommunikation mit einem
optionalen Drucker

Mikrosonde Mikrofonsystemgerausche: |-20 dB SPL bei 2 kHz (1 Hz Bandbreite)

-13 dB SPL bei 1 kHz (1 Hz Bandbreite)
Abmessungen und Lange: 1,0 Meter (40 Zoll)
Gewicht: Gewicht: 28 g (1,00 oz.)
Verbinder: HDMI

Thermodrucker Typ: HM-E2000 Thermicsh Drahtlos Printer

(optional)

Akku: Lithium-lonen-Akku, wiederaufladbar

Papierbreite: 57,5 + 0,5 mm auf Thermodrucker
DPOAE
Stimulus Frequenzbereich: 1.500 bis 12.000 Hz

Nennfrequenz: f2

Pegel: 40 bis 70 dB SPL

Pegelschritt: 1dB

Wandler: Sondenautoerkennung, Autokalibrierung

Aufzeichnung Analysedauer:

0,5, 1, 2 oder 4 Sekunden pro Frequenz

A/D-Auflésung:

16 Bit

Stimulustoleranz: +3 dB
SRV-Kriterien: 3 bis 10 dB
Sondenpriifungsfenster: 1 Sek.

DP-Reaktionsfenster:

0,5 — 4 Sekunden

Eigenrauschen:

-20 dB SPL bei 2kHz, -13 dB SPL bei 1kHz, (1 Hz
Bandbreite)

Klirrfaktor:

Akustisches Testsignal <0,1 %, kubische
Verzerrung® < 0,01 %.
*(Interaktionen zwischen den zwei Grundténen)

Messbereich:

-20 dB SPL — 89 dB SPL

Messgenauigkeit:

<+3dB

Display SRV- und Wertegrafik, Normdaten
Technische Daten OtoRead™-Sonde: DPOAE- und TEOAE-fahig
der Sonde

Austauschbare Sondenspitze
Sonstiges
Testdruck | Umgebungsdruck
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TEOAE

Stimulus

Frequenzbereich:

700 bis 4000 Hz

Stimulustyp: Klickfolge

Pegel: 83 dB peSPL, Peak-to-Peak-kalibriert
Klickrate: 64 Hz

Stimulustoleranz: +3 dB

Wandler: Sondenautoerkennung, Autokalibrierung

Aufzeichnung

Analysezeit (max.):

4,16, 32 oder 64 Sekunden.

A/D-Auflésung:

16 Bit

SRV-Kriterien:

3-10dB

Messbereich:

-30 dB SPL — 100 dB SPL (max. Ausgangsleistung)

Messgenauigkeit: <+3dB
Messfrequenz 31250 Hz
Display SRV- und Wertegrafik
Technische Daten OtoRead™-Sonde: DPOAE- und TEOAE-fahig
der Sonde
Austauschbare Sondenspitze
Sonstiges
Testdruck | | Umgebungsdruck
6.2 Bezugsdampfungs-Schwellwerte fiir Wandler
Tabelle 1: Frequenz und Intensitét mit G.R.A.S. RA0045 OES
Ausgangs- Mindest- Maximal- Min. Max.
Frequenz Frequenz Frequenz Schalldruckpegel (dB Schalldruckpegel (dB

(Hz) (Hz) (Hz) SPL) SPL)

7324 727 737 83 93

1037,6 1033 1043 85 95

1464,8 1460 1470 88 98
2075,2 2070 2080 92 102
29297 2925 2935 92 102

4150,4 4145 4155 85 95

5859,4 5855 5865 76 86

Tabelle 3: Nominaler Schalldruckpegel der Sonde im Schallkanal in dB SPL

Frequenz [Hz] IEC 60711, RA-0045
732,4 88,0
1037,6 90,0
1464,8 93,5
2075,2 97,8
2929,7 97,8
4150,4 90,6
5859,4 81,9
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6.3 Steckerbelegung
Anschlussbelegung der Sonde:

9 17 15 13 1 9 7 5 3 1

Swivivivivivivivivish

B 16 14 12 1M B 6 4 2

Typ A HDMI-Buchse (weiblich)

Pin 1 Empfanger + Pin 11
Pin 2 Empfanger Abschirmung Pin 12
Pin 3 Empfanger - Pin 13
Pin 4 Reserviert Pin 14
Pin 5 Abschirmung Pin 15
Pin 6 Reserviert Pin 16
Pin 7 Mic Power + Pin 17
Pin 8 Mic Shield Pin 18
Pin 9 Mic Out Pin 19
Pin 10  Mic Power -
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6.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Dieses Gerat eignet sich flr Krankenhausumgebungen, sollte aber nicht in N&dhe von aktiven
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-geschirmten Raumen mit Systemen fir
Kernspintomografie eingesetzt werden, in denen hohe elektromagnetische Stérungen anzutreffen
sind.

Das Geréat darf nicht in unmittelbarer Nahe zu anderen Geraten oder auf anderen Geraten
stehend verwendet werden, da dies zu Funktionsstérungen fiihren kann. Falls eine solche
Verwendung erforderlich ist, muss der ordnungsgemafe Betrieb des Testgerates und der
anderen Gerate Uberprift werden.

Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln auen jenen, die vom Hersteller dieses
Gerats spezifiziert oder geliefert wurden, kénnen zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen
oder verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und folglich zu einem
fehlerhaften Betrieb flihren. Die Liste von Zubehor, Wandlern und Kabeln ist im EMV-Anhang
dieser Anleitungen zu finden.

Bei der Verwendung von tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (sowie von Peripheriegeraten
wie Antennenkabeln und externe Antennen) ist eine Entfernung von mindestens 30 cm von
irgendeinem Teil dieses Gerates einzuhalten. Dazu gehoéren die vom Hersteller spezifizierten
Kabel. Ansonsten kénnte dies zu einer Verschlechterung der Leistung dieses Gerates fihren.

HINWEIS

WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE werden vom Hersteller wie folgt festgelegt:

Fir dieses Testgerat werden keine WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE festgelegt. Das
Nichtvorhandensein oder die Verschlechterung der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
fuhrt zu keinem unvertretbaren unmittelbaren Risiko

Eine abschlieRende Diagnose sollte stets auf klinischen Erkenntnissen beruhen. Es bestehen
keine Abweichungen von der Erganzungsnorm und den Emissionstoleranzen

Dieses Gerat erflllt die Anforderungen gemaf IEC60601-1-2:2014, Emissionsklasse B Gruppe 1
HINWEIS: Es bestehen keine Abweichungen von der Ergdnzungsnorm und den
Emissionstoleranzen

HINWEIS: Alle erforderlichen Angaben zur Einhaltung der EMV finden sich im Abschnitt mit den
allgemeinen Wartungshinweisen in dieser Anweisung. Daruber hinaus sind keine weitere
MaRnahmen erforderlich.
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Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen dasOtoReadTM beeintrachtigen. Installieren
und betreiben Sie das OtoReadTM gemal den Informationen zur EMV, die Sie in diesem Kapitel finden.
Das OtoReadTM wurde als OtoReadTM-Einzelplatzgerat auf EMV-Emissionen und Storfestigkeit
gepruft. Verwenden Sie das OtoReadTM nicht neben oder gestapelt auf/unter anderen elektronischen
Geraten. Wenn eine derartige Verwendung neben oder gestapelt auf/unter anderen elektronischen
Geréaten erforderlich ist, sollte der Anwender den normalen Betrieb in dieser Konfiguration verifizieren.
Die Verwendung von anderem Zubehdr bzw. anderen Wandlern und Kabeln als den hier angefuhrten —
mit Ausnahme der Ersatzteile, die von Interacoustics fiir den Austausch der internen Komponenten
vertrieben werden — kénnen zu erhéhten EMISSIONEN oder einer verminderten STORFESTIGKEIT des
Gerétes fuhren.

Bei jedem Anschluss von Zusatzgeraten ist sicherzustellen, dass das System die Norm IEC 60601-1-2
erfullt.

Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Das OTOREADTM ist fiir die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des OTOREADTM muss sicherstellen, dass das
Gerét in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
HF-Emissionen Gruppe 1 Das OTOREADTM nutzt nur fur seine interne Funktion
CISPR 11 HF-Energie.
Daher sind seine HF-Emissionen dul3erst gering und es
ist nicht sehr wahrscheinlich, dass diese stérende
Auswirkungen auf elektronische Gerate in der Nahe
haben.
HF-Emissionen Klasse B Das OtoReadTM ist fur die Anwendung in allen
CISPR 11 Gewerbe-, Industrie-, Geschafts- und Wohnumgebungen
Erzeugung von Erflllt die geeignet.
Oberwellen entsprechenden
IEC 61000-3-2 Vorgaben
Kategorie Klasse A
Spannungsschwankungen | Erflllt die
/ entsprechenden
Flackeremissionen der Vorgaben
Klasse A
IEC 61000-3-3

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem
OtoReadTM.

Das OtoReadTM ist fir die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des OtoReadTM kdnnen
helfen, elektromagnetische Stérungen zu unterbinden. Dazu mussen sie gemal den nachstehenden
Empfehlungen je nach maximaler Schallleistung der Kommunikationsgerate einen Mindestabstand zwischen
den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmittern/Sendern) und dem OtoReadTM
einhalten.

Maximale Abstand gemaR der Transmitterfrequenz

Nennausgangsleist | [m]

ung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
[Tvrva]nsmitters d=1,17VP d=1,17VP d=2,23VP

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 aufgefuhrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) unter Verwendung der firr die Frequenz des Transmitters gtiltigen Gleichung angenommen
werden, wobei P die laut dem Transmitter-Hersteller maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.
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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, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Stoérfestigkeit

Das OtoReadTM ist fir die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des OtoReadTM muss sicherstellen, dass das Geréat in einer
derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601 Mess-
niveau

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung -
Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

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

Schnelle transiente

+2 kV far

+2 kV far

Die

elektrische Stromversorgungsleitungen | Stromversorgungsleitungen | Netzstromqualitat
Storgréllen/Burst sollte der einer
+1 kV fur Eingangs- +1 kV fur Eingangs- typischen Gewerbe-

IEC61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen oder
Wohnumgebung
entsprechen.

Spannungsspitzen +1 kV Differenzialmodus +1 kV Differenzialmodus Die
Netzstromqualitat

IEC 61000-4-5 +2 kV allgemeiner Modus +2 kV allgemeiner Modus sollte der einer

typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

<5%UT
(>95 % Abfall in UT) far 0,5
Zyklen

<40 % UT
(>60 % Abfall in UT) fir 5
Zyklen

<70% UT

(>30% Abfall in UT) fur 25
Zyklen

<5% UT

(>95 % Abfall in UT)fir5 s

<5 % UT (>95 % Abfall in
uT)
fur 0,5 Zyklen

<40 % UT (>60 % Abfall in
uT) fur
5 Zyklen

< 70% UT (>30% Abfall in
uT) fur

25 Zyklen

<5% UT

Die
Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entsprechen. Wenn
der Anwender des
OtoReadTM
wahrend
Netzstromausfallen
einen
ununterbrochenen
Betrieb bendtigt, wird
empfohlen, das
OtoReadTM Uber
eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
(USV) oder seinen
Akku mit Spannung
Zu versorgen.
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Stromfrequenz (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Netzfrequente
magnetische Felder
sollten ein Niveau
haben, das einem
typischen Ort in einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entspricht.

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Messpegels.

Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das OtoReadTM ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefuhrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des OtoReadTM sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer
derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC/EN 60601-
Messpegel

Konformitatspegel

Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden

Geleitete HF
IEC / EN 61000-4-6

Abgestrahlte HF
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht
dichter an den Komponenten des
OtoReadTM, einschliellich der
Kabel, verwendet werden, als es
dem anhand der Gleichung fir die
Transmitterfrequenz berechneten
und empfohlenen Abstand entspricht.

Empfohlener Abstand

d =12JP
d=12JP 80 MHz bis 800 MHz
d=23vVP 500 MHz bis 2,5 GHz

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, wie anhand einer
elektromagnetischen Standortstudie
bestimmt, (b) sollten in jedem
Frequenzbereich (a) weniger als der
Compliance-Pegel betragen.

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

)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.
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@ Die Feldstarken fester Transmitter wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone, schnurlose Telefone)
und herkémmliche Betriebsfunkgerate, Amateurfunk, Kurz-/Mittelwellen- und Langwellenradio (AM/FM)- sowie
Fernsehubertragungen 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
OtoReadTM verwendet wird, den oben aufgefiihrten giiltigen HF-Compliance-Pegel Ubersteigt, sollte das
OtoReadTM beobachtet werden, um seinen normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wird eine abnorme Leistung
beobachtet, sind méglicherweise zusatzliche MalRnahmen erforderlich, wie eine Neukalibrierung oder
Neupositionierung des OtoReadTM.

®)lm Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.

Die Einhaltung der EMV-Bestimmungen gemaR der Norm IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn
die nachstehend aufgefiihrten Kabelarten und Kabelldngen verwendet werden:

Beschreibung Lénge Geschirmt

OAE-Kabel 2,0m Geschirmt

USB-Kabel 2,0m Geschirmt
D-0116692-E — 2023/03 )
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7 Anhange

Arbeitsablaufe

Das folgende Flussdiagramm gibt einen Uberblick (iber den grundlegenden Arbeitsablauf. Ausgehend
vom Hauptmeni kann der Zugriff auf die Verbindung zum Drucker iber das Driicken des
AUFWARTSPFEILS erfolgen. Der  LINKS- oder RECHTSPFEIL startet das ausgewéhlte
Testprotokoll, das in der Maske des Hauptmenus angezeigt wird. Die Taste ~ SETUP bringt Sie zum
Anderungsprotokoll und den Einstellungsmeniis.

17.0CT 1456 (=}
CONNECT TO
PRT-ab-91
< CONNECT >
+ Main Menu

17.0CT 1302 (=}

TE 64s
33
CHANGE

p01/002  17-0CT 13:02 [}

TE 64s
TEST
- CHANGE

g 3
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71 Anhang A: Testsequenz

Eine vollstdndige Testsequenz besteht aus einer Sondenpriifung, der Kalibrierung und einer Testphase.
Die Sondenpriifung bestimmt, wann die Kalibrierungsphase durchgefiihrt werden soll, wahrend in der
Kalibrierungsphase der Pegel der in der tatsachlichen Testphase abgegebenen Tdne kalibriert wird.
Durch die Artefaktunterdriickung wird wahrend der Testphase die Wirkung transienter StérgroRen
reduziert.

Unmittelbar nach Betatigen der Test-Schaltflache beginnt die Phase der Sondenpriifung. In der Phase
der Sondenprifung werden Qualitat und Stabilitat der Abdichtung durch Messen der Antwort auf eine
Folge von Testtonen geprift. Die Stabilitat der Abdichtung wird durch Vergleich der im Zeitverlauf
erhaltenen Antworten bestimmt. Liegt der Pegel der Antwort innerhalb eines akzeptablen Bereichs und
bleibt im Zeitverlauf stabil, wechselt das Gerat in die Kalibrierungsphase.

BEI DPOAE

In der Kalibrierungsphase wird die Antwort auf eine Folge von Kalibrierungsténen automatisch gepruft
und die erforderliche Spannung zum Erzielen der gewiinschten Druckpegel berechnet. Wenn der
gewinschte Spitzendruck nicht erreicht werden kann, schaltet das Gerat auf Maximalspannung. Im
Anschluss an eine erfolgreiche Kalibrierung beginnt die eigentliche Testphase.

Die Testphase besteht darin, die Antwort der auf die Empfanger simultan applizierten Testfrequenzen (f1
und f2) zu messen. Es werden zwei Empfanger verwendet, die jeweils eine eigene Frequenz erzeugen,
um das Risiko des Auftretens einer Intermodulationsverzerrung zu verringern.
Frequenzbereichsschatzungen der tatsachlichen L1, L2, der Verzerrung (DP) und des Grundrauschens
(NF) werden mittels der diskreten Fourier-Transformation bei einer Fensterauflésung von ca. 31 Hz
ermittelt. Das NF wird durch Mittelung der Leistung in den 4 Fenstern (+/-2) geschatzt, die am nachsten
am DP-Fenster liegen.

BEI TEOAE

In der Kalibrierungsphase wird der durch eine Klickfolge erzeugte Spitzendruck automatisch gemessen
und die benétigte Spannung zum Erzielen des Soll-Spitzendrucks berechnet. Wenn der gewiinschte
Spitzendruck nicht erreicht werden kann, schaltet das Gerat auf Maximalspannung.

Die Testphase besteht darin, die Antwort der auf die Empfanger applizierten Sequenzfolgen zu messen.
Die Klickfolge 3-1-1-1 wird zweimal wiederholt. Die Schatzwerte des Signals und des Grundrauschens
werden durch Addieren/Subtrahieren der beiden Antwortsequenzen ermittelt. Die Energie der
Schatzwerte fur Signal und Grundrauschen in den verschiedenen Frequenzbandern wird einmal pro
Sekunde in Echtzeit ermittelt und angezeigt. Der durchschnittliche Spitzendruck des Reizes wird nach
Abschluss des Tests berechnet.

Durch die Artefaktunterdriickung wird wahrend der Testphase die Wirkung transienter StérgroRen mittels
Anwendung einer adaptiven Ruckweisungsschwelle reduziert. Das Gerat versucht, die ruhigeren
Abschnitte des Tests zu akzeptieren, wahrend die lauteren Testanteile abgelehnt werden. Wenn der
Gerauschpegel wahrend des Tests anndhernd konstant ist, tendiert das Gerat zu einer Uberwiegenden
Akzeptanz der Testdaten. Treten im Zeitverlauf jedoch zunehmend Gerauschschwankungen auf,
versucht das Gerat, die ruhigeren Anteile der Aufzeichnung zu akzeptieren. Der Rauschpegel wird etwa
32 Mal pro Sekunde geschatzt, um aus den ermittelten Daten einen geeigneten Schwellenwert errechnen
zu kdnnen. Datensegmente mit einem Grundrauschen oberhalb dieser Schwelle werden zurlickgewiesen,
wodurch das Grundrauschen des Tests tendenziell sinkt. Um die Wahrscheinlichkeit eines kinstlich
niedrigen Grundrauschens zu reduzieren, ist der Mindestschwellenwert begrenzt.
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Anmerkung zu den Abweichungen in der SNR-Schitzung

Der Anwender muss sich bewusst sein, dass der SNR-Schatzung aufgrund der Wirkungen des
Zufallsrauschens eine statistische Abweichung inharent ist. Dies gilt insbesondere dann, wenn tatsachlich
keine Emission vorhanden ist.. Wird der Test durch Platzieren der Geratesonde in einer Testkavitat
durchgefiihrt, kann theoretisch gezeigt werden, dass der SNR in ca. 7 von 100 Fallen gréRer ist als 6 dB.
Dies ist keine Einschrankung des Gerates, sondern eine grundlegende Eigenschaft des zur Schatzung
des SNR bei einer Emissionspriifung angewandten Verfahrens. Um das Auftreten dieser ,falschen®
Emission zu verringern, beschrankt das Gerat den Mindestwert von NF, wodurch sich der SNR bei Tests
verringert, die ein geringes Grundrauschen aufweisen. Mit Ansteigen des Gerauschpegels beim Test,
stellt der Anwender fest, dass zunehmend ,falsche“ Emissionen auftreten, was jedoch zu erwarten ist.

e 3
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7.2 Anhang B: Testsequenz

Pass/Refer-Kriterien fiir DPOAE

Der Befund, dass ein DPOAE vorhanden ist, beruht auf der Entdeckung eines Signals, dessen Pegel
signifikant Gber dem Hintergrundrauschpegel liegt. Dies setzt einen statistischen Befund voraus, da
erwartet werden kann, dass der Zufallsrauschpegel im DPOAE-Filterkanal in etwa der Halfte der Zeit tiber
dem Mittelwert des Zufallsrauschpegels in den vier angrenzenden Filterkanalen — die als Referenz fir
den Vergleich dienen - liegt.

Erweiterte Messungen der Gerauschverteilung sowohl im DPOAE-Filterkanal ,DP-Pegel” als auch im
RMS-Mittel der 4 benachbarten Kanale ,N-Pegel“ weisen darauf hin, dass das Signal-Rausch-Verhaltnis
(d. h. die Differenz zwischen DP und N) eine Standardabweichung von 5,5 dB aufweist. Wie in der
Abbildung unten dargestellt, ergibt sich daraus eine Wahrscheinlichkeit von 10 %, lediglich aus der
Schwankung der Rauschpegel in den zwei Filtersets einen SNR von 7 dB zu erhalten.

Wird ein SNR von 6 dB in drei von vier Frequenzen gefordert, sinkt die Wahrscheinlichkeit eines PASS-
Ergebnisses fur ein Ohr mit signifikantem Hérverlust auf 1 % oder weniger.

Aufgrund der Binomialverteilung missten zwei von drei Frequenzen bei >8,4 dB bzw. drei von sechs
Frequenzen bei >7 dB ebenfalls eine Wahrscheinlichkeit von weniger als 1 % gewahrleisten, dass ein
Saugling mit mittel- bis hochgradiger Schwerhorigkeit ein PASS-Ergebnis erzielt.

Vorlaufige Studien mit OtoRead™ an Kleinkindern zeigen, dass die vom Tester angewandte Technik der
wichtigste Faktor in der PASS-Quote bei normal hérenden Kindern ist. Einige Tester fihren die
Messungen nach einer Praxis von nur wenigen Tagen durch und erzielen dabei PASS-Quoten, die
vergleichbar mit denjenigen bei Einsatz anderer DPOAE-Ausristung ist, die sie bereits seit Monaten
verwenden; andere Tester brauchen mehr Zeit.

Vereinzelte Behauptungen, dass die Wahrscheinlichkeit, den Horverlust auf einem Ohr nicht zu
entdecken, aufRerordentlich gering sei, scheinen jedoch allenfalls auf einer schlecht geflihrten Statistik zu
beruhen. Wie von Gorga (Mayo Clinic Telekonferenz, 1998) erértert, wiirde die Uberpriifung einer
Genauigkeit von 99,7 % das Testen Hunderttausender von Babys mit einem bestimmten System
erfordern, da ein signifikanter Horverlust nur bei etwa 2 von 1.000 Probanden auftritt. Um den Nachweis
zu flhren, dass von 1000 Babys mit Horverlust nur 3 (ibersehen wurden, missten bei 500.000 Babys
Nachsorgeuntersuchungen durchgefiihrt werden. Nach unserer Kenntnis hat bis heute niemand derartige
Tests durchgefiihrt.
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Pass/Refer-Kriterien fiir TEOAE

Die gleichen Grundprinzipien, die hinter den Pass/Refer-Kriterien fiir DPOAE stehen, gelten auch fiir die
Pass/Refer-Kriterien fir TEOAE. Bei Transienten, die einen SNR von 4 dB in drei von vier
Testfrequenzen erfordern, sinkt die Wahrscheinlichkeit eines PASS-Ergebnisses fir ein Ohr mit
signifikantem Horverlust auf weniger als 1 %.

Wichtiger Hinweis: Die SNR-Grenzwerte flr Transienten sind deshalb in erster Linie niedriger als die
entsprechenden Grenzwerte fiir Distorsionsprodukte, weil die bei TEOAE-Messungen (sowie beim
OtoRead™ Testgerat) traditionell verwendete Berechnung des Rauschens einen 3 dB niedrigeren SNR
ergibt als die Berechnung, die bei DPOAE zur Anwendung kommt. Ohne diesen Unterschied wére der
numerische SNR-Wert fiir einen PASS bei beiden Methoden sehr ahnlich.

Das OtoRead™ Testgerat basiert auf einem neuartigen Rauschunterdriickungsalgorithmus (zum Patent
angemeldet), der prazise DPOAE- und TEOAE-Messungen im Hintergrundgerausch und Stimmengewirr
mit einem Pegel von 55 dB SPL bis 65 dB SPL (A-bewertet) erlaubt. Kurz gesagt bedeutet dies, dass die
Nutzung des verfiigbaren Speichers im OtoRead™ Prozessor eine statistische Post-hoc-Analyse zulasst,
bei der diejenigen Proben ermittelt werden, deren Beibehaltung die Genauigkeit insgesamt verbessern
wirde. Diese Proben werden in die endgiiltige Analyse einbezogen; lautere Proben werden verworfen.

Die verbesserte Einsatzfahigkeit in La&rm war in Verbindung mit dem neuen Algorithmus so bedeutend,
dass wir eine komplette Nachbildung unserer urspringlichen Validierungstests in vollstandig
geschadigten Ohrhohlraumen durchgefiihrt haben und verifizieren konnten, dass kein Anstieg von falsch
negativen Tests (falschen PASS-Ergebnissen) zu verzeichnen war. Unter keiner Testbedingung wurde
eine derartige Verschlechterung festgestellt.

Durch die Artefaktunterdriickung kénnen nur die lautesten Proben innerhalb eines Messzeitraums
zurlickgewiesen werden. Wenn der Umgebungsgerauschpegel zu sehr ansteigt (und/oder der Gehérgang
nicht ausreichend von der Ohrspitze abgedichtet wird), sind alle Proben laut, und es sind keine prazisen
Messungen mehr mdglich. In solchen Fallen wird als Ergebnis ,NOISY* (LAUT) angezeigt.
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7.3 Anhand C: Konfigurationen und Testprotokolle

DPOAE-Protokolle
Protokollna

Anz. Durchschnittsberech

Anzahl

me ,,PASS*“- nung ,PASS“-
Frequenz Zeit [s] Frequenz
en fiir
Test
PASS
Screeni | DP 2s 4 2,3,4, 65/5 | 2 3
ng 5 5
DP 4s 4 2,3,4, 65/5 | 4 3
5 5
Klinisch | DP 2,0-5,0 4 2,3,4, 65/5 | 4 3
5 5
DP 1,5-6,0 6 1,5, 2, 65/5 | 4 0
3,4, 5, 5
6
DP 1,6-8,0 12 1,6, 2, 65/5 | 4 0
25,32, |5
3,6, 4,
45,5,
5,6, 6,3,
71,8
DP 1,5-12 12 1.5, 2, 65/5 | 4 0
3,4, 5, 5
6,7, 8,
9, 10,
11,12

(Die Diagnose-Version umfasst aulRerdem das DP 4s Screening-Protokoll)

Graue Felder konnen vom Benutzer angepasst werden:

L1/L2

Mittelungszeit

Pass SNR

,»PASS“-Frequenzen fiir Test

PASS
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TEOAE-Protokolle
Protokoliname

Screening

TE 32s

Frequenzen

Durchschnittsberechnung | Pass
Zeit [s] SNR
[dB]

32 4

Anzahl
»PASS“-
Frequenzen

fiir Test
PASS

TE 64s

64 4

Klinisch

TE1,56-4,0

64 4

TEO0,7-4,0

1,
1.4,
2,
28,4

64 4

(Die Diagnose-Version umfasst auRerdem das TE 64s Screening-Protokoll)

Graue Felder kbnnen vom Benutzer angepasst werden:
Mittelungszeit

Pass SNR

,PASS“-Frequenzen fiir Test

PASS
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1



	D-0116692-E 2023 03 Instructions for Use OtoRead II DE
	1 Einleitung
	1.1 Über dieses Handbuch
	1.2 Bestimmungsgemäße Verwendung
	1.3 Otoakustische Emissionen
	1.3.1 Was sind DPOAE?
	1.3.2 Was sind TEOAE?
	1.3.3 Was verraten uns die otoakustischen Emissionen?
	1.3.4 Wie misst das OtoReadTM die DPOAE?
	1.3.5 Wie misst das OtoReadTM die TEOAE?
	1.3.6 Welcher Frequenzbereich wird untersucht?

	1.4 Kontraindikationen
	1.5 Beschreibung des Produkts
	1.6 Im Lieferumfang inbegriffene und optionale Teile
	1.7 Warnungen
	1.8 Datenschutz

	2 Auspacken und Installation
	2.1 Auspacken und Prüfen
	2.2 Kennzeichnungen
	2.3 Allgemeine Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	2.3.1 Elektrisches System Sicherheit
	2.3.2 Electriche Siherheit
	2.3.3 Explosiongefahr hazards
	2.3.4 Elektromagnetische Verträglichkeit (EMV)
	2.3.5 Hinweis – Allgemein
	2.3.6 Umgebungsbedingungen
	2.3.7 Hinweis
	2.3.8 Entsorgung des Produkts

	2.4 Die Hardware
	2.4.1 Das OtoReadTM-Testgerät
	2.4.2 Anschließen der Mikrosonde an das OtoReadTM
	2.4.3 Kalibrieren der Mikrosonde
	2.4.4 Anbringen des Hakens am OtoReadTM
	2.4.5 Anbringen des Halsriemens am OtoReadTM

	2.5 Installation und Gebrauch der Basisstation
	2.6 Laden und Stromversorgung des OtoReadTM
	2.6.1 Die Batterie
	2.6.2 Anzeigeleuchten für den Akkuladevorgang
	2.6.3 Akkulebensdauer und Ladezeit

	2.7 Installieren des drahtlosen Thermodruckers
	2.7.1 Koppeln des drahtlosen Druckers und des OtoReadTM

	2.8 OtoReadTM-Modul und Auto Print-Software

	3 Betrieb der Einheit
	3.1 Allgemeine Vorsichtsmaßnahmen
	3.2 Die Systemsteuerung
	3.3 Einschalten des OtoReadTM
	3.4 Ausschalten des OtoReadTM
	3.5 Statusanzeige für den Batterieladezustand
	3.6 LED-Anzeigen (Leuchten)
	3.7 Kalibrierungserinnerung
	3.8 Tägliche Systemprüfung für OAE-Geräte
	3.8.1 Sondenintegritätstest
	3.8.2 Real-Ear Check (Echtohr-Test)

	3.9 Vorbereitung des Patienten auf den Test
	3.9.1 Tests an Erwachsenen oder älteren Kindern
	3.9.2 Tests an Säuglingen
	3.9.3 Testumfeld und Geräuschquellen

	3.10 Handhabung und Auswahl von Ohrspitzen
	3.10.1 Allgemein
	3.10.2 Aufsetzen von Ohrspitzen
	3.10.3 Entfernen von Ohrspitzen
	3.10.4 Die Sondenspitze
	3.10.5 Entfernen der Sondenspitze
	3.10.6 Einsatz des Werkzeugs beim Entfernen von Sondenspitzen
	3.10.7 Einsetzen der Sondenspitze
	3.10.8 Verwendung des Werkzeugs beim Einsetzen von Sondenspitzen

	3.11 Menüstruktur
	3.11.1 Menüs
	3.11.2 Hauptmenü

	3.12 Durchführen eines Tests
	3.12.1 Auswahl des Testprotokolls
	3.12.2 Starten eines Tests
	3.12.3 Sondenprüfung
	3.12.4 Testen von Kindern mit Paukenröhrchen
	3.12.5 Nach der Sondenprüfung erfolgende Kalibrierung des Im-Ohr-Stimulus
	3.12.6 Testphase
	3.12.7 Speichern der Ergebnisse
	3.12.8 Einsehen der Ergebnisse
	3.12.9 Betrachten der DPOAE-Ergebnisse mit Normdaten

	3.13 Verwalten der Ergebnisse
	3.13.1 Speichern der Ergebnisse auf dem Gerät
	3.13.2 Löschen der Ergebnisse vom OtoReadTM
	3.13.2.1 Löschen vom Gerät
	3.13.2.2  Löschen mit Hilfe des OtoReadTM-Moduls oder der Auto Print Software


	3.14 Drucken über einen Thermodrucker
	3.15 Auswertung der mit dem Thermodrucker ausgedruckten Ergebnisse
	3.15.1 Auswertung des DPOAE-Ausdrucks
	3.15.2 Auswertung des TEOAE-Ausdrucks
	3.15.3 Runden der Ergebnisse
	3.15.4 Sonderzeichen

	3.16 Verbindung mit dem OtoReadTM-Modul
	3.16.1 USB-Anschluss vom Gerät
	3.16.2 USB-Anschluss von der Basisstation
	3.16.3 Drahtlosverbindung

	3.17 Speichern der Ergebnisse in HearSIMTM und OtoAccess®
	3.18 Ändern der Instrumenteneinstellungen
	3.18.1 Menüstruktur
	3.18.2 Zugriff auf die Menüs
	3.18.3 Datums- und Zeiteinstellung (Menü M1)
	3.18.3.1 Ändern von Zeit und Datum

	3.18.4 Geräteeinstellungen (Menü M2)
	3.18.4.1 Drahtlose Gerätekopplung
	3.18.4.2 Löschen von Testergebnissen
	3.18.4.3 Abschaltmodus
	3.18.4.4 Speichermodus/Archivieren der Testergebnisse
	3.18.4.5 Mindestwert

	3.18.5 Uhrmodus
	3.18.6 Grafische Darstellung
	3.18.7 Sprachen
	3.18.8 Auf Vorgabe zurücksetzen
	3.18.9 Protokolleinstellungen für DPOAE (DP-Menü)
	3.18.9.1 Allgemein
	3.18.9.2 Individuelles Einstellen eines Testprotokolls
	3.18.9.3 Ändern der Pegel (L1 und L2)
	3.18.9.4 Einstellen der Mittelungszeit
	3.18.9.5 Einstellen des SRV-Pegels für ein „PASS“
	3.18.9.6 Anzahl der für ein PASS notwendigen Frequenzen
	3.18.9.7 Protokoll zurücksetzen
	3.18.9.8 Protokoll speichern

	3.18.10 Erweiterte Optionen für TEOAE-Tests (TE-Menü)
	3.18.10.1 Allgemein
	3.18.10.2 Individuelles Einstellen eines Testprotokolls
	3.18.10.3 TE-Stimuluspegel
	3.18.10.4 Einstellen der Mittelungszeit
	3.18.10.5 Einstellen des SRV-Pegels für ein „PASS“
	3.18.10.6 Anzahl der für ein PASS notwendigen Frequenzen
	3.18.10.7 Protokoll zurücksetzen
	3.18.10.8 Protokoll speichern



	4 Pflege und Wartung
	4.1 Allgemeine Wartungshinweise
	4.2 Reinigen von Interacoustics-Produkten
	4.3 Hinweise zu Reparaturen
	4.4 Garantie

	5 Störungsbeseitigung
	6 Allgemeine technische Daten
	6.1 OtoReadTM-Hardware – Technische Daten
	6.2 Bezugsdämpfungs-Schwellwerte für Wandler
	6.3 Steckerbelegung
	6.4 Elektromagnetische Verträglichkeit (EMV)

	7 Anhänge
	7.1 Anhang A: Testsequenz
	7.2 Anhang B: Testsequenz
	7.3 Anhand C: Konfigurationen und Testprotokolle


	Return Report_30.01.2023
	Following item is reported to be:
	Important! - Accessories used together with the item must be included if returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).
	The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1


