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1 Wprowadzenie

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

przeznaczenia urzadzenia,

wskazan i przeciwwskazan do stosowania,
funkcji i zalet,

opisu urzadzenia.

1.1 Oswiadczenie o przeznaczeniu urzgdzenia

Tympanometr jest przeznaczony do diagnostyki schorzen wptywajgcych na
funkcjonowanie ucha srodkowego oraz badan stuchu.

Wskazania do stosowania urzadzenia

easyTymp jest elektro-akustycznym urzgdzeniem pomiarowym emitujgcym regulowane
tony i bodzce w celu przeprowadzania diagnostycznych badan stuchu oraz w ramach
diagnostyki schorzen otologicznych. Urzgdzenie stuzy do badan tympanometrii i odruchu.

Urzgdzenie jest przeznaczone do przeprowadzania badan w szpitalach, przychodniach,
obiektach stuzby zdrowia, a takze w innym odpowiednio cichym otoczeniu, wedtug

definicji podanej w normie ISO 8253-1 Ilub ANSI S3.1, przez audiologow,
otorynolaryngologéw, protetykow stuchu oraz przeszkolonych technikéw.

Populacja docelowa
Urzgdzenie easyTymp jest przeznaczone do okreslenia poziomu utraty stuchu i

czynnikéw, ktore przyczyniajg sie do powstania utraty stuchu u niemowlat i oséb
dorostych.

1.2 Przeciwwskazania do stosowania urzgdzenia
Nie nalezy przeprowadzac¢ badan u tych pacjentéw, u ktorych wystepuje ktérykolwiek z
ponizszych objawow bez zgody lekarza:

e Przebyta ostatnio stapedektomia lub inny zabieg chirurgiczny ucha
srodkowego

¢ Wystepowanie wydzieliny z ucha

e Ostry uraz zewnetrznego przewodu stuchowego

e Dyskomfort (np. ostre zapalenie ucha zewnetrznego)
e Niedroznos¢ zewnetrznego przewodu stuchowego

e Szumy uszne, nadwrazliwos¢ na dzwieki lub inny rodzaj nadwrazliwosci
na gtosne dzwieki moze stanowi¢ przeciwwskazanie do wykonania
badania, jesli majg by¢ zastosowane bodzce o wysokim poziomie
natezenia.

Przed wykonaniem badania nalezy dokonac¢ ogledzin pod kgtem nieprawidtowosci w
obrebie struktur ucha zewnetrznego oraz zewnetrznego przewodu stuchowego.
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1.3 Cechy i zalety urzgdzenia easyTymp

Urzadzenie easyTymp umozliwia szybkie przeprowadzenie pomiarow tympanometrii
oraz odruchu w celu oceny stanu ucha srodkowego i wskazuje, czy wynik jest zaliczony
czy niezaliczony. W urzadzeniu easyTymp istnieje mozliwos¢ zastosowania sygnatu
testowego o czestotliwosci 1 kHz stosowanego przy badaniu niemowlgt. Wprowadzone
fabrycznie protokoty umozliwiajg proste przeprowadzanie badan przesiewowych, ponadto
dostepne sg inne wersje z funkcjami pozwalajgcymi na przeprowadzanie badan
diagnostycznych. Podobnie ja w przypadku wszystkich badan przesiewowych, wyniku w
normie nie nalezy interpretowacC jako podstawy do zaniechania dalszych badan w
przypadku podejrzenia nieprawidtowej funkcji ucha srodkowego. W razie podejrzenia
nieprawidtowej funkcji ucha srodkowego nalezy skierowac do lekarza.

Stacja dokujgca urzgdzenia easyTymp stuzy do dokowania i tadowania urzgdzenia
przenosnego i zawiera pojemnik z koncéwkami dousznymi.

Kiedy urzadzenie przenosne znajduje sie w uchwycie dokujagcym moze przesyta¢ dane
za posrednictwem dotgczonego oprogramowania do komputera PC poprzez tgcze USB,
jesli uchwyt mocujgcy nie jest dostepny dane z urzadzenia przenosnego mogg byé
przesytane bezposrednio za pomocg kabla USB.

Urzadzenie easyTymp jest dostepne w wielu wersjach i konfiguracjach, w zaleznosci od
kraju i dostawcy. Kazda z wersji posiada okreslone funkcje pomiaréw, w zaleznosci od
potrzeb uzytkownika.

easyTymp (w wersji standardowej)

e Szybkie badania tympanometrii

e Badanie odruchu metodg ipsilateralng z wykorzystaniem bodzca o réznych
czestotliwosciach

e Ton pomiarowy 1 kHz dla protokotow miedzynarodowych (opcja)
e Specjalne protokoty dla Szwecji (opcja)
Urzadzenie easyTymp Plus (wymagana jest sonda kontralateralna)

e Szybkie badania tympanometrii

e Badanie odruchu metodg ipsilateralng z wykorzystaniem bodzca o r6znych
czestotliwosciach

e Badanie odruchu metodg kontralateralng z wykorzystaniem bodzca o r6znych
czestotliwosciach

e Sonda 1 kHz (opcjonalna)
Urzadzenie easyTymp Pro (wymagana jest sonda kontralateralna)
e Szybkie badania tympanometrii

e Badanie odruchu metodg ipsilateralng z wykorzystaniem bodzca o r6znych
czestotliwosciach

e Badanie odruchu metodg kontralateralng z wykorzystaniem bodzca o r6znych
czestotliwosciach

e Zanik odruchu z miesnia strzemigczkowego (badanie metodg ipsilateralng i
kontralateralng)

o ETF (test funkcjonowania trgbki Eustachiusza)
e Sonda 1 kHz (opcjonalna)
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1.4 Opis
1.4.1 Ogdlne informacje
W zaleznosci od konfiguracji urzadzenie easyTymp umozliwia dokonanie nastepujgcych
audiometrycznych pomiaroéw impedancyjnych:
e Tympanometria
e Badanie odruchu strzemigczkowego
e Badanie odruchu metodg kontralateralng
e Reflex Decay (Badanie zaniku odruchu)
e ETF (test droznosci trgbki Eustachiusza)
Wiecej informacji na temat poszczegdélnych badan podano w paragrafach 1.4.2 - 1.4.6.

1.4.2 Tympanometria

Tympanometria jest obiektywnym pomiarem ruchomosci (podatnoscil) btony
bebenkowej i cisnienia® w uktadzie ucha srodkowego (Rysunek 1). Podczas badania, za
pomocg recznej sondy do zewnetrznego przewodu stuchowego podawany jest ton
niskoczestotliwosciowy (226 Hz). Ton ten uzywany jest do pomiaru zmian podatnosci w
uktadzie ucha srodkowego pod wptywem automatycznie zmienianego cisnienia powietrza
od wartosci dodatniej (t.j. +200 daPa) do ujemnej (t.j. maks. -400 daPa).

Miesien

strzemigczkowy Nerw

Kosteczki stuchowy

(stuchowe

(\Przewod
stuchowy
\ zewnetrzny

Rysunek 1

Podatnosc¢ uktadu ucha srodkowego osigga poziom maksymalny, kiedy cisnienie w uchu
srodkowym osigga wartosc¢ identyczng jak w zewnetrznym przewodzie stuchowym.
Odpowiada on szczytowemu punktowi krzywej zarejestrowanej na wykresie. Pozycja
punktu szczytowego wzgledem osi poziomej oraz pionowej wykresu pozwala oceni¢
funkcjonowanie uktadu ucha $rodkowego. Obliczenia gradientu sg prezentowane jako
szerokos¢ tympanogramu dla potowy maksymalnej podatnosci w dekapaskalach (daPa).
Urzadzenie posiada funkcje zaznaczania na wykresie ekranowym oraz na wydruku pola
normatywnego utatwiajgcego diagnoze.

UWAGA: 1 mmho 2 1 ml dla czestotliwosci testowej 226 Hz

1.4.3 Badanie odruchu strzemigczkowego

Odruch strzemigczkowy lub inaczej skurcz miesdnia strzemigczkowego, pojawiajgcy sie w
normalnych warunkach, przy ekspozycji drogi stuchowej na dzwiek o wystarczajgco duzym
natezeniu. Skurcz miesnia powoduje usztywnienie tancucha kosteczek stuchowych, co
zmienia podatnos¢ uktadu ucha srodkowego. Podobnie jak w tympanometrii, do pomiaru tej
zmiany podatnosci wykorzystuje sie sygnat pomiarowy sondy.

1 Podatnos¢ jest mierzona w odniesieniu do rownowaznej objetosci powietrza wyrazonej w mililitrach (ml).
2 Cisnienie jest mierzone w dekapaskalach (daPa).
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W przypadku podania bodzca i pomiaru odruchu za pomocg sondy w tym samym uchu
odruch okres$lany jest jako odruchu ipsilateralny. W przypadku podania bodZzca do
jednego ucha i pomiaru odruchu w uchu przeciwlegtym odruch okreslany jest jako
kontralateralny odruch strzemigczkowy.

Najbardziej precyzyjny wynik mozna uzyskac¢ poprzez automatyczny pomiar odruchu dla
wartosci cisnienia, przy ktorej w badaniu tympanometrycznym stwierdzono podatnosc
szczytowa. Podczas badania podawane sg krotkotrwate tony o zmiennej czestotliwosci:
500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz lub 4000 Hz. W przypadku pomiaru zmiany podatnosci
przewyzszajgcej wybrang wartos¢ odruch uznaje sie za obecny. W zwigzku z tym, ze
zmiana podatnosci ma bardzo niewielkg wartos¢, jakikolwiek ruch sondy podczas
badania moze prowadzi¢ do otrzymania btednego wyniku (artefaktu). Wynik jest
podawany jako Zaliczony lub Niezaliczony oraz w postaci wykresu.

w przypadku  jakichkolwiek nieprawidtowosci dla wynikéw badania
tympanometrycznego, wyniki badania odruchu strzemigczkowego mogg byc¢
niejednoznaczne i nalezy je interpretowac z zachowaniem ostroznosci. Teoretycznie dla
zaobserwowania odruchu przy szczytowej wartosci ciSnienia wymagana jest szczytowa
podatnosé.

1.4.4 Badanie odruchu metoda kontralateralng

Urzgdzenia easyTymp Plus i Pro umozliwiajg badanie odruchu metoda
kontralateralng. W badaniu tym bodziec jest podawany do jednego ucha, a pomiar
dokonywany w uchu przeciwlegtym za pomocg sondy Contra.

1.4.5 Reflex Decay (Badanie zaniku odruchu)

Urzadzenie easyTymp Pro umozliwia przeprowadzanie badan zaniku odruchu. Badanie
zaniku odruchu, zwane takze badaniem adaptacji, polega na pomiarze odruchu
strzemigczkowego pod wptywem podawania statego bodzca. Badanie zaniku odruchu
mozna przeprowadzacC metodg ipsilateralng i kontralateralng.

1.4.6 ETF (test droznosci trgbki Eustachiusza)

Trgbka stuchowa (trgbka Eustachiusza) jest przewodem tgczgcym ucho srodkowe z jamg
nosowo-gardtiowg. Jej zadaniem jest wyréwnanie cisnien po obu stronach btony
bebenkowe;j.

Urzadzenie easyTymp Pro umozliwia przeprowadzanie badania funkcjonowania trabki
Eustachiusza. Test mozna przeprowadzac¢ w celu ustalenia, czy trgbka Eustachiusza
funkcjonuje prawidtowo, u pacjentdéw z nienaruszong btong bebenkowa, z perforacjg
btony bebenkowej oraz z drenem wyréwnujgcym cisnienie.
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2 Instrukcje bezpieczenstwa

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

korzystania z podrecznika uzytkownika;

aspektow wymagajacych szczegolnej uwagi;

obowiagzkoéw klienta;

wyjasnienia wszystkich uzytych symboli;

waznych przestréog i ostrzezen, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas
obstugi urzadzenia.

2.1 Informacje na temat niniejszego podrecznika uzytkownika

Niniejszy Podrecznik uzytkownika zawiera informacje na temat stosowania systemu
easyTymp firmy MAICO, w tym informacje dotyczgce bezpieczehstwa i zalecenia
odnos$nie konserwacji i czyszczenia urzgdzenia.

PRZED UZYCIEM SYTEMU NALEZY ZAPOZNAC SIE Z CALYM
PODRECZNIKIEM UZYTKOWNIKA!

Z urzadzenia nalezy korzystaC wytgcznie w sposéb opisany w
niniejszym podreczniku.

Wszystkie zdjecia i zrzuty ekranu stanowig jedynie przyktady i mogg
rézni¢ sie wygladem od rzeczywistych ustawien urzgdzenia.

W podreczniku wystepujg dwa nastepujgce symbole wskazujgce potencjalnie
niebezpieczne lub skutkujgce uszkodzeniem warunki i procedury:

Symbol OSTRZEZENIE wskazuje warunki Ilub
czynnosci, ktére mogg powodowaé zagrozenie dla

OSTRZEZENIE
pacjenta lub uzytkownika.

Symbol PRZESTROGA wskazuje warunki Ilub
ii PRZESTROGA czynnosci, ktéore mogg powodowaé uszkodzenie

urzadzenia.

UWAGA: Uwagi majg na celu wskazanie zagadnien, ktére mogg by¢ niejasne i
unikniecie potencjalnych probleméw podczas korzystania z systemu.

8112048 wer. 11 7 05.06.2023



% MAICO Podrecznik uzytkownika easyTymp

2.2 Obowiazki klienta

Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji dotyczacych sSrodkow bezpieczenstwa
podanych w niniejszym podreczniku uzytkownika. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze
powodowac uszkodzenie urzgdzenia oraz obrazenia uzytkownika lub pacjenta.

Pracodawca powinien poinstruowac kazdego z pracownikow w zakresie rozpoznawania
i unikania warunkéw powodujgcych zagrozenie oraz przepisOw obowigzujgcych w jego
miejscu pracy w celu kontroli lub eliminacji wszelkich zagrozen oraz ryzyka urazow i
chorob.

Przyjmuje sie, ze zasady w dziedzinie bezpieczenstwa roznig sie w zaleznosci od
placowki. W przypadku sprzecznosci pomiedzy informacjami ujetymi w tym podreczniku
i zasadami obowigzujgcymi w danej placéwce, obowigzujg zasady bardziej
rygorystyczne.

. Niniejsze urzgdzenie i jego komponenty funkcjonujg
A)STRZEZEN”E prawidiowo jedynie pod warunkiem ich stosowania i
konserwacji zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym
dokumencie oraz na dotgczonych etykietach lub w
broszurach. Nie  wolno  stosowa¢  urzgdzenia
uszkodzonego. Nalezy upewni¢ sie, Zze wszystkie
podtgczenia do akcesoriow zewnetrznych sg stabilne i
odpowiednio zabezpieczone. W przypadku podejrzenia, ze
jakikolwiek z elementow jest zepsuty, w wypadku braku
elementu, lub jego widocznego zuzycia, odksztatcenia lub
zanieczyszczenia/skazenia, element nalezy natychmiast
wymieni¢ na czysty, oryginalny i produkowany lub
dostarczany przez firme MAICO.

UWAGA: Kilient jest odpowiedzialny za prawidlowg konserwacje i czyszczenie
urzgdzenia (patrz punkty 3.2 i 3.3). Naruszenie obowigzkéw klienta moze skutkowaé
uniewaznieniem odpowiedzialnosci producenta oraz gwarancji (patrz punkty 2.3 i 3.1).

UWAGA: W mato prawdopodobnym przypadku powaznego incydentu nalezy
poinformowac firme MAICO oraz wiasciwy organ w kraju, w ktorym uzytkownik ma
siedzibe.

2.3 Odpowiedzialnos¢ producenta

Stosowanie urzgdzenia do celdéw w jakikolwiek sposdb odbiegajgcych od przeznaczenia
urzgdzenia moze prowadzi¢ do ograniczenia lub uniewaznienia odpowiedzialnosci
producenta w przypadku uszkodzenia. Niewtasciwe stosowanie obejmuje
nieprzestrzeganie instrukcji podanych w podreczniku uzytkownika, korzystanie z
urzadzenia przez nieodpowiednio wykwalifikowany personel oraz dokonywanie
niezatwierdzonych modyfikacji urzgdzenia.
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2.4 Wyjasnienie symboli

W tabeli Tabela 1 ponizej podano wyjasnienia symboli umieszczonych na urzgdzeniu,
opakowaniu i w dotgczonej dokumentacji, w tym w instrukcji obstugi.

Tabela 1 Wyjasnienie symboli
WYJASNIENIE SYMBOLI

SYMBOL OPIS

Numer seryjny

Data produkcji

Producent
Przestroga, nalezy zapoznac sie z dotgczong dokumentacjg

Ostrzezenie, nalezy zapoznaé sie z dotgczong dokumentacjg

Nalezy zwrécié do autoryzowanego  przedstawiciela,
wymagany specjalny sposéb usuwania

(> MEAP

REF Numer referencyjny
MD Urzadzenie medyczne
% O o Informacje o numerze UDI: (01) Numer GTIN (globalny numer
(Z1WADTZ3456 jednostki handlowej), (11) data, (21) numer seryjny

Czesc¢ klasy B bezposrednio stykajgca sie z cialem pacjenta
wedtug normy IEC 60601-1

Zob. instrukcja obstugi (obowigzkowa)
Chronic¢ przed deszczem

Zakres temperatury przechowywania i transportu

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego podczas
przechowywania i transportu

Izolacja galwaniczna

T
Ograniczenia wilgotnosci w czasie przechowywania i transportu
—D-

Nie stosowaé ponownie

5153 Etykieta CE z identyfikatorem jednostki notyfikowanej
(((i))) Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

Etykiety z oznakowaniem sprzetu radiowego na podstawie
certyfikowanego typu

] Prad staty (DC)
£. Oznakowanie klasyfikacji ETL

M MAICO  Log
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2.5 Ogélne srodki ostroznosci

AOSTRZEZENIE

g-"l"'-\ OSTRZEZENIE

g-"l"'-\ OSTRZEZENIE

Przed badaniem nalezy upewniC sie, ze urzadzenie
funkcjonuje prawidtowo.

Urzadzenie nalezy stosowac i przechowywac jedynie w
pomieszczeniach. Warunki korzystania, przechowywania
i transportu podano w tabeli w punkcie 6.

W przypadku korzystania z urzgdzenia w okreslonych
miejscach moze by¢é wymagana jego ponowna
kalibracja.

Dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji tego urzgdzenia
jest niedozwolone.

Uzytkownikowi nie wolno samodzielnie naprawiac
urzadzenia. Napraw musi dokonywaC wytgcznie
wykwalifikowany do tego przedstawiciel serwisowy. Nikt
inny poza wykwalifikowanym przedstawicielem firmy
MAICO nie moze dokonywac¢ modyfikacji urzgdzenia.
Takie modyfikacje urzgdzenia mogg by¢ niebezpieczne.
Nie wolno dokonywaé¢ prac serwisowych ani
konserwacyjnych na zadnej czesci urzgdzenia w chwili
wykorzystywania go do badania pacjenta.

Nalezy chroni¢ urzagdzenie przed upadkiem oraz
wstrzgsami. W przypadku upadku urzgdzenia lub innego
rodzaju uszkodzenia nalezy je zwrdci¢ do producenta w
celu naprawy i/lub kalibracji. W przypadku jakiegokolwiek
podejrzenia, ze doszto do uszkodzenia urzgdzenia,
uzycie urzgdzenia jest zabronione.

Kalibracja urzadzenia: Urzgdzenie oraz przetworniki
stanowig jeden zestaw i sg oznaczone tym samym
numerem seryjnym (MA7663252). W zwigzku z tym nie
nalezy stosowaé urzgdzenia z jakimikolwiek innym
przetwornikiem przed ponowng kalibracjg. Ponadto
nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje po wymianie
wadliwej stuchawki.

Urzadzenia nieskalibrowane  mogg  dokonywaé
nieprawidtowych pomiaréw, a w niektorych przypadkach
powodowac uszkodzenie stuchu badanego pacjenta.

2.6 Bezpieczenstwo elektryczne i elektrostatyczne

[

7

il'j OSTRZEZENIE

W wypadku awarii

Ta ikona wskazuje, ze czesci urzadzenia majgce
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta sg zgodne z
wymogami normy IEC 60601-1 dla czesci klasy B.

W wypadku awarii, urzadzenie nalezy odtgczyé od
komputera.

8112048 wer. 11
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OSTRZEZENIE

W wypadku awarii

OSTRZEZENIE

ini OSTRZEZENIE

ili OSTRZEZENIE

W sytuacjach nagtych urzadzenie nalezy odtgczy¢ od
zasilania.

Ustawi€¢ urzadzenie w taki sposob, aby w dowolnym
momencie mozliwe byte jego tatwe odigczenie od zrodta
zasilania.

Nie stosowacé urzgdzenia, jesli kabel zasilania sieciowego
i/lub kontakt jest uszkodzony.

W celu przesytania danych do komputera wymagane jest
dokonanie podtgczenia poprzez USB. Informacje na temat
bezpiecznego podtgczania do zasilanego z sieci komputera
stacjonarnego lub przeno$nego (urzadzenie
medyczne/urzagdzenie niemedyczne) badz komputera
przenosnego zasilanego baterig podano w punkcie 4.2.5.

Urzadzenie to jest przeznaczone do podtgczania do innych
urzgdzen, fgcznie stanowig one medyczny system
elektryczny. Urzadzenia zewnetrzne podtgczane do gniazda
wejsciowego sygnatu, gniazda wyjsciowego sygnatu lub
innych gniazd muszg spetniaC obowigzujgce normy dla
produktu, np. IEC 62368-1 dla sprzetu informatycznego oraz
norm serii IEC 60601 dla elektrycznego sprzetu
medycznego. Ponadto wszystkie tego typu zestawy -
medyczne systemy elektryczne - muszg spetnia¢ wymogi
bezpieczenstwa przewidziane normg zbiorczg IEC 60601-1,
wydanie 3, ustep 16. Wszelkie urzgdzenia niespetniajgce
wymogow dotyczgcych prgdu uptywowego podanych w
normie IEC 60601-1 muszg =zostaC usuniete =z
bezposredniego sgsiedztwa pacjenta, tzn. muszg znajdowac
sie w odlegtosci co najmniej 1,5 m od pacjenta, lub zostac
wyposazone w transformator separacyjny w celu
ograniczenia prgdéw uptywowych. Osoba, ktdéra podtgcza
urzgdzenia zewnetrzne do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu
lub innych ztgcz, utworzyta medyczny system elektryczny, i
tym samym odpowiada za zgodnos¢ systemu z
wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub miejscowym
przedstawicielem.

Do odizolowania sprzetu znajdujgcego sie poza strefg dla
pacjenta od sprzetu znajdujgcego sie w strefie dla pacjenta
potrzebne jest urzadzenie separacyjne (urzgadzenie
izolujgce). Takie urzgdzenie separacyjne jest wymagane w
szczegolnosci w przypadku potgczenia sieciowego. Wymog
dotyczgcy urzgdzenia separacyjnego okreslono w normie
IEC 60601-1, punkt 16.

8112048 wer. 11
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/_"'E OSTRZEZENIE
é OSTRZEZENIE

:".E OSTRZEZENIE

i"j OSTRZEZENIE
ilf OSTRZEZENIE

Jesli urzadzenie jest podtgczone do komputera (sprzet
informatyczny tworzacy system), uktad i modyfikacje muszg
zosta¢ skonfigurowane przez wykwalifikowanego technika
medycznego zgodnie z przepisami bezpieczenstwa
podanymi w normie serii IEC 60601.

Urzadzenie nie jest przewidziane do uzytkowania w strefach
zagrozenia wybuchem. NIE wuzywaé urzadzenia w
Srodowisku wysoce wzbogaconym tlenem, takim jak komora
hiperbaryczna, namiot tlenowy itd. Jesli urzgdzenie nie jest
uzywane, nalezy je wytgczyc¢ i odtgczy¢ od zrodta zasilania.
Nigdy nie wolno zwierac zaciskow.

Aby unikngc¢ ryzyka porazenia prgdem, niniejsze urzgdzenie
mozna stosowac tylko z oryginalnym zasilaczem medycznym
dostarczonym przez firme MAICO. Korzystanie z innego
zasilacza moze takze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia
przez prad elektryczny.

Nalezy uchroni¢ kable przed uszkodzeniem: nie wolno ich
zaginac.

Jesli urzgdzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas,
nalezy wyjgc baterie zardwno z urzgdzenia przenosnego, jak
i stacji dokujgce.

2.7 Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

/_"I'j OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

>

Urzadzenie to nadaje sie do stosowania w srodowiskach
szpitalnych za wyjgtkiem miejsc, w poblizu ktérych znajduje
sie aktywne wyposazenie chirurgiczne HF oraz
pomieszczeh z ekranowaniem RF z systemami do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, w ktérych
intensywnosc¢ zaktocen elektromagnetycznych jest wysoka.

Niniejsze urzgdzenie spetnia odpowiednie wymogi w
dziedzinie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Nalezy
unikng¢ niepotrzebnego narazenia na oddziatywanie podl
elektromagnetycznych, np. telefonéw komaérkowych itp. Jesli
urzgdzenie jest uzywane w poblizu innego sprzetu, nalezy
wrdci¢ uwage na to, aby nie doszto do wzajemnych zaktécen.

Nalezy unikaé stosowania tego urzadzenia w
bezposrednim  sgsiedztwie innych  urzadzen Ilub
ustawionego na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to
prowadzi¢ do jego nieprawidtowej pracy. Jezeli nie mozna
unikng¢ takiej konfiguracji, nalezy monitorowa¢ to
urzadzenie i inne urzgdzenia w celu sprawdzenia, czy
dziatajg one prawidtowo.

Wykaz akcesoridw, przetwornikow i przewodow mozna
znalez¢ w punkcie 6.5 niniejszego podrecznika
uzytkownika.
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Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej RF (w tym
urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie

OSTRZEZENIE mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek innej czesci
tego urzadzenia, w tym przewoddéw okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie, pogorszenie jakosci
funkcjonowania tego urzgdzenia moze w konsekwencji
spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

2.8 Kontrola urzadzenia

Raz w tygodniu uzytkownik powinien przeprowadzaC subiektywng kontrole urzgdzenia
zgodnie z normg ISO 8253-1. Informacje na temat corocznej kalibracji podano w punkcie 3.2.

Test pomiaru objetosci opisano w punkcie 4.2.7.
2.9 Zasady bezpieczenstwa dotyczace baterii

. Zawsze nalezy przestrzega¢ nastepujgcych  Srodkéw
i I EOSTRZEZENIE ostroznosci:

- Bateria musi by¢ zawsze catkowicie natadowana.

- Nie wrzuca¢ baterii do ognia i nie poddawac¢ dziataniu
gorgca.

- Nie niszczy¢ baterii i nie uzywac baterii uszkodzone;j.
- Nie narazac baterii na dziatanie wody.
- Nie zwierac baterii i nie zmieniac jej biegunowosci.

- Stosowac tylko zasilacz dostarczony wraz z urzgdzeniem
easyTymp.

-W punkcie ponizej podano szacowane czas ftadowania
baterii.
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3 Gwarancja, konserwacja i obstuga posprzedazowa

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

warunkow gwaranciji,

konserwacii,

zalecen dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji,
postepowania z elementami jednorazowego uzytku,
rozwigzywania problemoéw,

recyklingu i utylizacji urzadzenia.

3.1 Gwarancja

Firma MAICO udziela co najmniej 1-rocznej gwarancji na urzgdzenie. Wiecej informacji
mozna uzyskac u autoryzowanego dystrybutora.

Niniejsza gwarancja jest udzielana pierwotnemu nabywcy urzadzenia przez firme MAICO
za posrednictwem dystrybutora, od ktérego zostato ono zakupione, i obejmuje wady
materiatowe i produkcyjne przez okres co najmniej jednego roku od daty dostarczenia
urzgdzenia pierwotnemu nabywcy.

Urzadzenie moze by¢é naprawiane i serwisowane wylgcznie przez dystrybutora lub
autoryzowane centrum serwisowe. Otwarcie obudowy urzadzenia powoduje
uniewaznienie gwarancji.

W przypadku naprawy w okresie gwarancyjnym prosimy o dotgczenie dowodu zakupu
urzgdzenia.

3.2 Konserwacja

W celu zagwarantowania prawidtowego funkcjonowania urzgdzenia nalezy je poddawac
kontroli i kalibracji co najmniej raz na 12 miesiecy.

Ustuga i kalibracja muszg byC¢ przeprowadzone przez dystrybutora lub centrum
serwisowe autoryzowane przez firme MAICO.

W przypadku zwrotu urzgdzenia w celu naprawy lub kalibracji niezwykle wazne jest
przestanie fgcznie z nim akcesoriow (tj. sondy, kabli, stuchawki kontralateralnej, stacji
dokujgcej, drukarki). Prosimy o szczegdtowy opis usterek. Aby unikng¢ uszkodzenia
podczas transportu, zwracajgc urzgdzenie nalezy zapakowaé je w opakowanie
oryginalne.
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3.3 Zalecenia odnosnie czyszczenia i dezynfekcji
3.3.1 Ogolne informacje

Zaleca sie, aby czesci (urzgdzenia i akcesoria, takie jak stuchawki, naktadki stuchawek),
ktore majg bezposredni kontakt z pacjentem byty poddawane standardowej procedurze
czyszczenia i dezynfekcji pomiedzy badaniami kolejnych pacjentow.

Zalecenia dotyczace czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia firmy MAICO podane w tym
dokumencie nie majg na celu zastgpienia obowigzujgcych zasad Iub procedur
wymaganych w celu kontroli zakazen w placowce, badz im zaprzeczac.

W przypadku, gdy nie wystepuje wysokie ryzyko zakazenia firma MAICO zaleca co
nastepuje:
e Przed czyszczeniem urzgdzenia zawsze nalezy je odtgcza¢ od zrodta zasilania.
e Do czyszczenia stosowac sciereczke lekko zwilzong wodg z mydtem.

e Zdezynfekowaé¢ obudowe z tworzywa sztucznego urzgdzenia easyTymp i jego
akcesoria, przecierajgc  powierzchnie  chusteczkami  dezynfekcyjnymi.
Przestrzegac instrukcji stosowania danego srodka dezynfekcyjnego.

o PrzetrzeC przed i po zastosowaniu u kazdego pacjenta
e W przypadku skazenia urzgdzenia
e Po badaniu pacjenta chorego zakaznie
e Komputer, klawiature, wozek itp. dezynfekowac¢ chusteczkami dezynfekcyjnymi:

e raz w tygodniu
e w przypadku skazenia
e w przypadku zabrudzenia

Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia i akcesoriow,
ﬁRZESTROGA nalezy zastosowac sie do ponizszych zalecen:
e Nie umieszczaé urzgdzenia w autoklawie i nie
poddawac go sterylizaciji.
e Nie stosowaé urzgdzenia w miejscu, gdzie
znajdujg sie ciecze, ktére mogg miec kontakt z

jakimikolwiek komponentami lub przewodami
elektronicznymi.

Jesli uzytkownik podejrzewa, ze doszio do kontaktu
komponentéw cieczy lub akcesoribw z cieczg, nie
nalezy stosowac urzgdzenia do czasu ustalenia przez
certyfikowanego przez firme MAICO technika
serwisowego, Ze urzgdzenie jest bezpieczne.

Nie uzywaé twardych ani ostrych przedmiotéw do
czyszczenia urzgdzenia lub akcesoriow.

Bardziej szczegdtowe zalecenia dotyczgce czyszczenia podano w punktach 3.3.2 - 3.3.3.

8112048 wer. 11 15 05.06.2023



% MAICO Podrecznik uzytkownika easyTymp

3.3.2 Czyszczenie obudowy i kabli

Podczas czyszczenia zachowac ostroznosc.
PRZESTROGA . _ _ o
Czesci plastikowe urzgdzenia easyTymp czysci¢ zwilzong

Scierka.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaleca sie stosowanie
chusteczek dezynfekcyjnych. Nalezy uwazaé, aby nadmiar
srodka dezynfekcyjnego nie przeciekat do zadnych miejsc
wrazliwych na oddziatywanie cieczy, takich jak ztgcza i
miejsca potgczen elementdw z tworzywa sztucznego.

Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania danego srodka
dezynfekcyjnego.

3.3.3 Czyszczenie koncowki sondy

Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 13/13 Czyszczenie sondy
— YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=oU2awrPyY0o

Aby zapewni¢ precyzyjno$¢ pomiardéw, wazne jest utrzymywanie systemu sondy w
czystosci. Dlatego tez sonde nalezy okresowo czyscic. Konieczne jest usuwanie
woskowiny z kanalikow akustycznych i cisnieniowych koncowki sondy. Nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi ilustrowanymi instrukcjami.

Nigdy nie nalezy czys$ci¢ korncoéwki sondy, kiedy
jest umieszczona w sondzie (Rysunek 2).

Rysunek 2

1. Odkre¢ nakretke sondy obracajgc jg w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara (Rysunek 3).

Rysunek 3
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Rysunek 4

w

Rysunek 5

Rysunek 6

Rysunek 7

.

Rysunek 8

2. Zdejmij z sondy plastikowg koncowke sondy
(Rysunek 4).

3. W6z niebieskg koncéwke nitki czyszczgcej
od wewnatrz do jednego z kanalikbw sondy.
Przeciggnij nitke czyszczgcyg przez caty kanalik
(Rysunek 5).

4. Przeczys¢ w ten sposob wszystkie 4 kanaliki
sondy. Nitka czyszczgca jest przeznaczona
tylko do jednorazowego uzytku (Rysunek 6).

5. Umies¢ koncowke sondy na sondzie. Upewnij
sie, ze plastikowe wypustki znalazty sie w
odpowiadajgcych im otworach (Rysunek 7).

6. Przykre¢ nakretke na sondzie (Rysunek 8).
Sita dokrecania nakretki jest wystarczajgca, aby
ja odpowiednio zamocowac. Nigdy nie
stosowac¢ zadnych narzedzi do przykrecania
nakretki!

W przypadku zablokowania lub uszkodzenia
uszczelki uktad sondy moze by¢ serwisowany
wytgcznie przez firme MAICO.
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Alternatywny sposdb czyszczenia:

Rysunek 10

b ihdsisnsas — -
- ——

Rysunek 11

Rysunek 12

Rysunek 13

Rysunek 14

Skorzystaj z zestawu do czyszczenia
umieszczonego Ww pojemniku z koncowkami
dousznymi (Rysunek 9): Otwoérz narzedzie do
czyszczenia i wyjmij cienkg szczoteczke, a
nastepnie sztywny plastikowy sztyft (Rysunek 10).

Usun zanieczyszczenia koncowki sondy przy
pomocy plastikowego sztyftu Ilub szczoteczki
(Rysunek 11).

Narzedzia do czyszczenia zawsze nalezy wsuwac
do koncowki sondy w kierunku od wewnatrz na
zewnatrz, aby zanieczyszczenie nie byty wpychane
do otworéw (Rysunek 12).

Procedura ta powoduje
i'.E PRZESTROGA  s7kodzenie sondy
(Rysunek 13).

Procedura ta powoduje
iaf PRZESTROGA  ys7kodzenie sondy
(Rysunek 14).
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3.3.4 Materialy do jednorazowego uzytku

UWAGA: Firma MAICO zdecydowanie zaleca stosowanie koncéwek dousznych marki
Sanibel® w celu uzyskania precyzyjnych wynikow. Do urzgdzenia easyTymp pasujg
koncéwki douszne Sanibel® z serii ADI oraz IA w ksztalcie grzybka.

Korzystanie z urzadzenia easylTymp wymaga
’ l zastosowania koncowek dousznych — w ksztatcie grzybka

Rysunek 15 (1) lub parasola (2) (Rysunek 15).

Koncowki douszne sg przeznaczone wytgcznie do
® jednorazowego uzytku. Nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu. Nie
mozna ich czyscic.

W przypadku ponownego wykorzystania wyposazenia do

OSTRZEZENIE jednorazowego uzytku zwieksza sie ryzyko zakazenia
krzyzowego!

Firma MAICO zdecydowanie zaleca stosowanie wytgcznie koncéwek dousznych marki

Sanibel®. W przypadku checi zakupu dodatkowych materiatow jednorazowego uzytku,
prosimy o kontakt z firmg MAICO lub lokalnym dystrybutorem.

3.3.5 Komponenty/czesci zamienne

Niektére elementy do wielokrotnego uzycia z uptywem czasu podlegajg zuzyciu. Firma
MAICO zaleca przechowywanie tych czesci zamiennych w celu zapewnienia ich
dostepnosci (w zaleznosci od konfiguracji urzgdzenia easyTymp).

3.4 Rozwigzywanie probleméw

Tabela 2 Rozwigzywanie problemoéw

Problem Rozwigzanie

Biaty ekran  Jesli po wigczeniu urzgdzenia wyswietlany jest biaty ekran, nalezy
sprawdzi¢, czy bateria jest w petni natadowana.
Zawieszony W przypadku zawieszenia sie ekranu sprobuj
ekran e ponownie uruchomi¢ urzgdzenie
e wylgczy¢ urzgdzenie i wymienic baterie
UWAGA: Nie wolno wyjmowac baterii przed wytgczeniem urzgdzenia.
Urzadzenie nalezy wytgczyé, a nastepnie wyjgc baterie.

Whneka e Sprawdz, czy bateria jest prawidtowo umieszczona we wnece.

baterii e Sprawdz, czy styki baterii (sprezynki) we wnece sg czyste i
funkcjonujg prawidtowo.

Sonda Upewnij sie, ze koncowka sondy jest prawidtowo wtozona do sondy.

W przeciwnym razie postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w
punkcie Koncowka sondy.
Koncowka 1. Koncéwke sondy nalezy czysci¢ zgodnie z instrukcjami podanymi w
sondy Podreczniku. Jesli system nadal nie dziata, nalezy wykonac dziatania
podane w punkcie 2.
2. Zastosuj nowg koncéwke sondy. Jesli system nadal nie dziata, nalezy
wykonac¢ dziatania podane w punkcie 3.
3. Wymien catg sonde i sprawdz, czy system dziata.
Przedtuzacz Jesli urzgdzenie nie umozliwia uzyskania szczelnosci:
1. Wykonaj czynnosci wskazane dla koncowki sondy/sondy.
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2. Jesli po wykonaniu czynnosci wskazanych w punkcie 1 problem
nie ustgpit, wymien przedtuzacz. Jesli problem nadal nie ustepuje,
wykonaj czynnosci wskazane dla koncéwki sondy/sondy.

Otwor 1. Jesli wymieniona bateria nie faduje sie, sprawdz, czy jest prawidtowo
baterii wiozona i przylega do stykow (sprezynki w stacji dokujgcej).
2. Styki we wnece muszg by¢ czyste.

Ztgcze w 1. Urzadzenie przenosne po badaniu nalezy prawidtowo umiesci¢ w
stacji stacji dokujgcej. Nieprawidtowe dokowanie moze powodowac brak
dokujgce;j potgczenia pomiedzy urzgdzeniem i stacjg dokujgca.

2. Styki we wnece muszg by¢ czyste.

Jesli przycisk BUUOE  zostanie nacisniety przed potgczeniem
Problemy z  urzadzenia easyTymp z drukarka, pojawi si¢ nastepujacy btad (Rysunek
drukarka 16). Wybierz opcje MLzl ng urzgdzeniu easyTymp, aby usungé

(drukarka komunikat o btedzie, a nastepnie postepuj zgodnie z ponizszymi
bezprzewod instrukcjami przed ponowieniem proby drukowania.
OW&) Btad druku

Sprawdz:
1. Zasilanie

2. Potaczenie
3. Ustawienia

Rysunek 16

1. Sprawdz, czy zostata wybrana funkcja Drukarka bezprzewodowa
oraz czy drukarka jest wigczona.
2. Sprawdz, czy w gornym prawym rogu ekranu wyswietla sie ikona

drukarki .
3. Sprawdz, czy papier jest prawidtowo umieszczony w drukarce.
4. Upewnij sie, ze nic nie zaktoca potagczenia miedzy drukarkg i
urzgdzeniem (odlegtos¢, osoby lub przedmioty miedzy drukarkg i
urzgdzeniem). Jesli doszto do zakitdcenia potgczenia podczas
drukowania, nalezy ponownie uruchomi¢ proces drukowania,
naciskajgc przycisk Sl
5. Upewnij sie, ze bateria drukarki jest catkowicie wiozona i natadowana
(wiecej informaciji na temat wskaznika tadowania, patrz rowniez punkt
4.4.3.1). Jesli bateria nie jest wystarczajgco natadowana, nalezy jg
natadowac¢ za pomocg zasilacza drukarki.
Tylko drukarka MPT-Il: Uzywaj wytgcznie

KRZESTROGA zasilacza drukarki z etykietg przedstawiong na
Rysunek 17 (12V/1,25A UESI18LCP-
120125SPA). W innym wypadku drukarka
moze  ulec  uszkodzeniu w  wyniku
nadmiernego napiecia.

VAN

Only 12V

for MPT-II printer

J

Rysunek 17
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Podtaczenia 1. Upewnij sig, ze obstuga Bazy danych pacjentéw i drukarka zostaty
do dezaktywowane w urzgdzeniu przenosnym.

komputera 2. Urzadzenie przenosne:
a. Sprawdz podtgczenie do gniazd USB w komputerze i systemie.
b.Uzyj innego kabla USB.

3. Stacja dokujgca:

a. Po badaniu urzgdzenie nalezy prawidtowo umiesci¢ w stacji
dokujgce;.
b. Upewnij sie, ze stacja dokujgca jest podtgczona do zasilania
podczas przesytania wynikow do komputera.

4. Upewnij sie, ze w module tympanometrycznym zainstalowanym na
komputerze aktywowano opcje easyTymp (wiecej informaciji
mozna uzyskac u dystrybutora).

5. Sprébuj ponownie zainstalowa¢ oprogramowanie. Sprawdz
menedzera urzgdzen w komputerze. Jesli opcja easyTymp nie jest
wyswietlana na liscie, zainstaluj ponownie sterownik korzystajgc z
dysku CD do instalaciji.

3.5 Recykling i usuwanie

W Unii Europejskiej usuwanie odpadow elektrycznych i
elektronicznych, jako niesegregowanych odpadéw
komunalnych jest nielegalne. W zwigzku z tym wszystkie
urzgdzenia firmy MAICO sprzedane po 13 sierpnia 2005
r. sg oznaczone ikong przekreslonego pojemnika na
odpady z kotkami. W zakresie przewidzianym artykutem
(9) DYREKTYWY 2002/96/WE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE)
firma MAICO zmienita zasady sprzedazy. Aby unikng¢
dodatkowych kosztow  dystrybucji, przenosimy
odpowiedzialnos¢ za prawidtowe zbieranie odpadow i
postepowanie z nimi zgodnie z regulacjami prawnymi na
naszych klientow.

Kraje poza Unig Poza Unig Europejskg przy usuwaniu produktu po
Europejskag zakonczeniu  okresu jego eksploatacji nalezy
przestrzegac przepiséw miejscowych.
OSTRZEZENIE W przypad_ku ich.demon’taiu, zg_ni_ecenia lub naraien!a
i.": na dziatanie ognia bgdz wysokiej temperatury baterie
mogg wybuchng¢ lub powodowaé oparzenia.
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4 Wypakowywanie i orientacja urzadzenia

Niniejszy punkt dostarcza informacji dotyczacych:

rozpakowania systemu,

poznawania obstugi sprzetu, w tym potaczen;
przechowywania urzadzenia;

obstugi sondy i sondy zewnetrznej;
korzystania z drukarki termicznej MPT-II.

4.1 Rozpakowywanie systemu

Skontrolowa¢ opakowanie i jego zawartos¢ pod katem uszkodzen

e Zaleca sie ostrozne wypakowanie urzgdzenia easyTymp i sprawdzenie, czy ze
wszystkich komponenty zostaty usuniete materiaty do pakowania.

e Prosimy o sprawdzenie, czy w przesytce dostarczono wszystkie wskazane w
dotgczonej do niej specyfikaciji.

e W razie braku jakiegokolwiek czesci, skontaktuj sie natychmiast z dystrybutorem i
zgtos ich brak.

o Jesli jakikolwiek komponent wydaje sie by¢ uszkodzony, skontaktuj sie
natychmiast z dystrybutorem, aby to zgtosic. Nie wolno podejmowacé prob
stosowania jakiegokolwiek komponentu lub urzgdzenia, ktére zdaje sie byc¢
uszkodzone.

Zgtaszanie wad

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad mechanicznych, natychmiast poinformuj o
tym firme przewozowg. Umozliwi to wszczecie odpowiedniej procedury reklamacji.
Wszystkie materialy do pakowania zachowaj, aby rozpatrujgcy reklamacje mogt je
poddac inspekcji.

Natychmiast zgtos wszelkie wady

W przypadku braku jakiejkolwiek czesci lub jej nieprawidtowego funkcjonowania nalezy
natychmiast poinformowa¢ o tym dostawce urzadzenia, zatgczajgc fakture, numer
seryjny i szczegdtowy opis problemu.

Zachowaj opakowanie dla przyszitych wysytek

Zachowaé¢ wszystkie oryginalne materiaty opakowania oraz pojemnik, w ktorym
dostarczono urzgdzenie, aby mozna byto je odpowiednio zapakowa¢ w przypadku
konieczno$ci jego zwrotu w celu przeprowadzenia czynnos$ci serwisowych lub kalibraciji
(patrz punkt 3.2).
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Urzadzenie easyTymp moze by¢ dostarczone z roznymi akcesoriami (patrz tabele
ponizej). Dostepnos¢ konfiguracji i komponentow jest uzalezniona od kraju i wersji
urzgdzenia. Wiecej informacji mozna uzyskac u lokalnego dystrybutora.

Zawartos¢ zestawu

Urzgdzenie przenosne systemu easyTymp

Zestaw MAICO Sessions

Sonda*

Kroétki przewdd przedtuzajgcy do sondy (350 mm z przewodem)*
Zestaw ze stacjg dokujagca (lista komponentow, patrz ponizej)

Zestaw drukarki MPT-Il (zawiera 2 rolki papieru termicznego, akumulator,
zasilacz/tadowarke drukarki z adapterami wtyczek (12 V/1,25 A) UES18LCP-120125SPA)

Zestaw drukarki HM-E200 (zawiera 2 rolki papieru termicznego, zasilacz/tadowarke
drukarki z adapterami wtyczek (5 V/1,6 A) UES12L.CP-050160SPA)

Zasilacz (5 V/2,5 A) UES18LCP-050250SPA

W tym adapter USB do urzadzenia przenosnego easyTymp

Akumulator

Pojemnik na kohcowki douszne (patrz ponizej)

Zestaw do czyszczenia sondy

Modut testujgcy

Instrukcja obstugi urzgdzenia**

Skrocony poradnik**

Futerat

Zestaw uchwytu sSciennego na uchwyt mocujgcy z wbudowanym pojemnikiem z
kohcowkami dousznymi, zasilaczem i dodatkowg baterig do tadowania

Dostepne tylko dla wersji Plus i Pro

Sonda kontralateralna (1400 mm z przewodem)*

CIR (stuchawki kontralateralne)*

DD45C (stuchawka kontralateralna)*

Kontralateralne stuchawki douszne IP30*

Skrécony poradnik (urzgdzenie w wersji Pro lub Plus)
*Zastosowane czesci wedtug normy IEC 60601-1
**Jako plik do pobrania z centrum pobierania — zob. dotgczona ulotka

Zestaw ze stacja dokujaca

Uchwyt dokujgcy

Przewo6d USB

Zasilacz (24 V/1 A) UES24L.CP-240100SPA
Akumulator

Licencie

Licencja dla protokotéw miedzynarodowych: Test wysokoczestotliwosciowy 1 kHz
Licencja na urzadzenie w wersji Plus: Badanie odruchu metodg kontralateralng

Licencja na urzadzenie w wersji Pro: Badanie odruchu metodg kontralateralng, zaniku
odruchu i TDTS
Licencja do potgczenia z komputerem (Sessions)

UWAGA: Licencja na urzadzenia w wersji Plus i Pro Wymagana jest aktualizacja
urzgdzenia.
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Dostarczone materiaty jednorazowego uzytku

UWAGA: Firma MAICO zdecydowanie zaleca stosowanie koncowek dousznych
marki Sanibel® w celu uzyskania precyzyjnych wynikéw. Do urzadzenia easyTymp
pasujg koncowki douszne Sanibel® z serii ADI oraz IA w ksztatcie grzybka.

Pojemnik z koncowkami dousznymi

Prébki koncowek dousznych Sanibel®

Koncowka sondy

Narzedzie do czyszczenia sondy

Narzedzie do usuwania koncéwki dousznej

Klucz imbusowy SW: s = 2 mm (patrz punkt 4.2.1.3)

UWAGA: Mozna zakupi¢ caly pojemnik z kohcowkami dousznymi Ilub
poszczegolne wymienione artykuty.

Materialy uzytkowe
Materiaty uzytkowe
Papier do drukarki
Jednorazowe koncowki douszne

Koncowka sondy
Ni¢ do czyszczenia
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4.2 Sprzet i komponenty
4.2.1 Uchwyt dokujacy

4.2.1.1 Instalacja stacji dokujacej

1 = wejscie USB
2 = wyjscie USB
’, — ___3 3 4 5 [r 3 = wyjscie USB
.‘“ ‘w USBin  USB out USB out USB out ;0\\;\/!15;\ “‘ “::! 4= Wyjéc|e USB

I Follow instructions |4

f;“‘se | 5 = zasilanie 24 V
/| \ 6 = postepowad
zgodnie z instrukcjami

Rysunek 18 )
obstugi

Podtaczy¢ dotgczony przewdd zasilania sieciowego do gniazda zasilania nr 5 oraz
kontaktu sieciowego.

UWAGA: W przypadku stosowania drukarki bezprzewodowej nalezy korzystaé¢ z
odpowiedniego zasilacza (24 V 7/1 A), UES24LCP-240100SPA), podtgczajac jg do stac;ji
dokujgcej. W innym wypadku czasy tadowania wydtuzg sie.
4.2.1.2 Lampki sygnalizacyjne na stacji dokujacej
Stacja dokujgca posiada dwa wskazniki (Rysunek 19).
— e Lampka LED urzadzenia easyTymp $wieci stale na
= _ - , niebiesko, kiedy jest ono umieszczone w stacji

o — dokujgcej. Bateria jest tadowana automatycznie, jej

st C. petne natadowanie trwa ok. 3 godziny. Aktualny stan
tadowania baterii mozna sprawdzi¢ na ekranie
urzgdzenia easyTymp.
Rysunek 19

e Lampka LED baterii Swieci stale na niebiesko, kiedy
zapasowa bateria w stacji dokujgcej jest catkowicie
natadowana. Lampka LED miga, kiedy bateria jest
tadowana.

UWAGA: Podczas poditgczania zasilacza stacji dokujgcej do gniazda zasilania
urzgdzenie easyTymp nie moze by¢ w stacji dokujgce;.

4.2.1.3 Montowanie stacji dokujacej do Sciany (opcjonalne)

Dostepny jest opcjonalny zestaw montazowy do mocowania
stacji dokujgcej do sciany (Rysunek 20).

Rysunek 20
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4.2.2 Regulacja stacji dokujacej

Wypoziomuj stacje dokujgcg Rysunek 21 przy uzyciu klucza
imbusowego.

UWAGA: W opakowaniu pojemnika na kohcowki douszne
znajduje sie klucz imbusowy umozliwiajgcy regulacje dwoch
podktadek na spodniej stronie stacji dokujgce;j.

Do regulacji ustawienia podktadek na spodniej stronie stacji
dokujgcej nalezy stosowaé wytgcznie dotgczony klucz
Rysunek 21 imbusowy, z urzgdzeniem easyTymp nie nalezy go stosowac
w jakimkolwiek innym celu.

4.2.3 Urzadzenia easyTymp Plus i Pro: Podigczanie stuchawek
kontralateralnych i stuchawek dousznych

‘ Aby przeprowadzi¢ pomiary odruchu  metoda
kontralateralna, wymagane jest podtgczenie do urzgdzenia
f easyTymp sondy kontralateralnej, co opisano powyze;.

Zlokalizuj na sondzie gniazdo stuchawki kontralateralnej
oznaczone stowem ,Contra”. Poditgcz do tego gniazda
stuchawke do pomiaréw kontralateralnych (rysunek 18).

Sonde kontralateralng nalezy skalibrowa¢ do wybranego
rodzaju przetwornika do pomiarow kontralateralnych.

Rysunek 22 Kalibracja ta jest fabrycznie wykonana, jesli sonde
kontralateralng i stuchawke zakupiono jednoczesnie. W
przeciwnym razie sonde kontralateralng i przetwornik nalezy
przesta¢ do autoryzowanego centrum serwisowego w celu
kalibraciji.

UWAGA: Z urzadzeniem easylTymp mozna zakupi¢ trzy rodzaje stuchawek
kontralateralnych. Przed uzyciem stuchawki kontralateralnej nalezy skalibrowac jg z
sondgkontralateralng. W przypadku uzycia nowej stuchawki kontralateralnej wymagana
jest ponowna kalibracja sondy kontralateralnej. Zdecydowanie odradzamy korzystanie z
nieskalibrowanych stuchawek kontralateralnych! Urzgdzenia nieskalibrowane moga
dokonywac nieprawidtowych pomiaréw, a takze spowodowa¢ uszkodzenie stuchu
pacjenta.
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4.2.4 Wymiana sondy

-

Rysunek 23

F

.

Rysunek 24

Rysunek 25

Ll

e

Aby zwolni¢ sonde, nacis$nij okragty przycisk z tytu
urzgdzenia i ostroznie wysun sonde (Rysunek 23).

UWAGA: Nie pociggaj przediuzacza, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie tgcza przewodu!

Podtgcz sonde do urzgdzenia easyTymp dopasowujgc
czerwone tréjkaty i wsuwajgc sonde do urzgdzenia
(Rysunek 24).

Sonde mozna podtaczy¢ do przedtuzacza, prawidtowo
dopasowujgc styki i wsuwajgc jg do koncowki
przedtuzacza (Rysunek 25).
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4.2.5 Podtaczanie do komputera

W celu przesytania danych do komputera wymagane jest dokonanie podtgczenia poprzez
USB. Jesli urzgdzenie easyTymp jest stosowane ze sprzetem biurowym, ktory nie
stanowi elektrycznych urzgdzeh medycznych (urzadzenia IME) (patrz Tabela 3,

Podtagczanie do komputera 1),

upewnij sie, ze podtgczenia do komputera dokonano na

jeden z ponizszych sposobdw (patrz Tabela 3, Podtgczenia do komputera 2, 3 lub 4).

&)STRZEZENIE

Upewnij sie, ze wraz z tym urzgdzeniem stosujesz
wylgcznie sprzet biurowy, ktéry stanowi urzgdzenia
medyczne lub spetnia wymogi normy IEC 62368-1. W
przypadku uzycia elektrycznego urzadzenia
niemedycznego w poblizu pacjenta (w odlegtosci 1,5 m
wedtug definicji podanej w normie IEC 60601-1)
konieczne jest zastosowanie transformatora
separacyjnego (wyjatek: uzycie komputera przenosnego
zasilanego baterig).

Tabela 3 Podtaczenia do komputera

PODLACZENIA DO KOMPUTERA

Podtaczenie do komputera 1:

Podtaczenie do komputera 2:

elektryczne  urzgdzenie medyczne — elektryczne urzadzenie medyczne —
elektryczne urzgdzenie medyczne elektryczne urzgdzenie niemedyczne

- - — — —

T

= ..

—— - ——— —

_________________

7
o \\ / Transformator © \
) separacyjn
A ! paracyjny e
1
1
I
1
1
1

g «» @MAICO

[ S S S

- B MAICO
<« > 4 O |
Siec 7 .QD- > [:] MAICO Sie¢ «—>-C0D- «—> MAICO
| = elektryczne I g Elekiryczne
\ Elekiryczne urzadzenie urzadzenie \ ; urzadzenie
L _ medycane medyczne Vg IGEORTRET. ot o
Podtagczenie do komputera 3: Podtaczenie do komputera 4:
elektryczne  urzgdzenie  medyczne — elekiryczne urzadzenie medyczne —
elektryczne urzgdzenie niemedyczne komputer przenosny (zasilany baterig)

- - - —————

- ———

|
|
Siec 1
|
|
|
|
|

1
=
.

«—» WMAICO

«» W MAICO

N ) e e

<+ ind >
O MAICO Sie¢. DL MAICO
‘ | Elekiryczne | Elekiryczne
Urzadzenie \ urzadzenie \ Urzadzenie IEC 62368-1 urzadzenie
IEC 62368-1 N medyczne . \ medyczne /
————————————————— ~ e ’
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4.2.6 Akumulator

4.2.6.1 Instalacja akumulatora urzadzenia easyTymp

Rysunek 29

Rysunek 30

Wneke akumulatora otwiera sie przez delikatne
nacisniecie wgtebienia i pociggniecie pokrywy w dot
(Rysunek 26).

Umies¢ akumulator w komorze (Rysunek 27).

Upewnij sie, ze styki akumulatora sg prawidtowo
zorientowane przed jego wsunieciem (1), a pasek do
wyjmowania akumulatora jest tatwo dostepny (2)
(Rysunek 28).

Pasek do wyjmowania akumulatora przymocowany do
tylnej czesci obudowy nalezy owingé wokot
akumulatora, aby umozliwic fatwe wyjecie go
(Rysunek 29).

Umies¢ pokrywe na urzgdzeniu easyTymp i przesun jg ku
gorze, aby zamkng¢ komore akumulatora (Rysunek 30).

W  przypadku dtuzszego okresu nieuzytkowania,
zaleca sie usuniecie akumulatora z komory.
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4.2.6.2 tadowanie akumulatora urzgadzenia easyTymp
UWAGA: Przed pierwszym uzyciem tympanometru easyTymp baterie nalezy tadowac
przez okoto 6 godzin.

tadowanie baterii w urzadzeniu przy uzyciu zasilacza
Uzy¢ zasilacza UES18LCP-050250SPA.

Aby rozpoczg¢ tadowanie, podtgczy¢ ztgcze zasilacza do gniazda micro-USB w dolnej
czesci urzgdzenia.
tadowanie baterii w stacji dokujacej

A

]
‘? Uzy¢ zasilacza UES24LCP-240100SPA, aby rozpoczgé
tadowanie przy uzyciu stacji dokujgce;.

Umiesci¢ urzadzenie w stacji fadujgcej w celu natadowania.

\ Ty {

Rysunek 31

tadowanie zapasowej baterii w stacji dokujacej
To urzadzenie jest sprzedawane z zapasowg baterig (Rysunek 32).

Rysunek 32

Zapasowg baterie nalezy przechowywac i tadowaé w tylnej
czesci stacji dokujgcej (Rysunek 33).

Wymienic baterie zgodnie z instrukcjg w sekcji 4.2.6.1.

Rysunek 33
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4.2.6.3 Zywotnosé baterii

W ponizszej tabeli podano szacowany czas fadowania baterii (CL) w godzinach.
Zwracamy uwage, ze wartosci ujemne oznaczajg roztadowywanie sie baterii. Czas
tadowania baterii zapasowej w stacji dokujgcej jest identyczny jak czas tadowania baterii
w urzgdzeniu easyTymp umieszczonym w stacji dokujgcej. Patrz rowniez Tabela 4.

Tabela 4 Czas tadowania urzadzenia easyTymp
CL w stacji Ck za CL w stacji Ckt za

dokujacej do posrednictwem dokujacej do posrednictwem
80% USB (komputer) 100 % USB
do 80% (komputer) do
80%

Wyt 1,5 3,8 2,3 5,7

Wt~ (pompka , g -32 4,1 47

wylgczona) ' '

4.2.7 Moduly testujace

Urzadzenie easyTymp jest dostarczane z osobnym modutem testujgcym, ktory umozliwia
szybkie sprawdzenie prawidtowej kalibracji sondy. Modut testujgcy posiada cylindry 0,2
ml, 0,5 ml, 2,0 mli 5,0 ml.

Zdecydowanie zalecamy kalibracje kazdej sondy co najmniej raz do roku. W przypadku
nieostroznego obchodzenia sie z sondg (np. jej upuszczenia na twardg powierzchnie)
moze by¢ wymagana jej ponowna kalibracja. Warto$ci kalibracji sondy sg zapisywane w
sondzie. W zwigzku z tym sondy mozna dowolnie wymieniac.

4.2.8 Przechowywanie

Gdy urzadzenie easyTymp nie jest uzywane, nalezy je przechowywaé w opcjonalnym
futerale lub w miejscu, w ktérym bedzie zabezpieczone przed uszkodzeniami ekranu oraz
innych delikatnych elementéw, takich jak przetworniki akustyczne i przewody. Urzgdzenie
nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zakresu temperatur podanymi
w punkcie 6.1.

4.3 Oprogramowanie

Oprogramowanie MAICO Sessions umozliwia przeglgdanie i zapisywanie wszystkich
pomiaréw.

UWAGA: Informacje dotyczgce instalacji i funkcji oprogramowania podano w instrukcji
obstugi oprogramowania. Przesytanie danych do komputera opisano w punkcie 5.6.

4.4 Korzystanie z drukarki termicznej (HM-E200 lub MPT-II)

4.4.1 Podtaczanie drukarki termicznej do urzadzenia easyTymp

Podtagczanie urzgdzenia easyTymp i drukarki odbywa sie poprzez parowanie
bezprzewodowe. Patrz czes¢ 5.6.5.

UWAGA: Z jedng drukarkg mozna sparowac cztery urzadzenia. Podczas wyszukiwania
nie nalezy mie¢ w poblizu wigczonych kilku urzgdzen.
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4.4.2 Korzystanie z drukarki termicznej HM-E200
4.4.2.1 Zasilanie drukarki termicznej HM-E200

Drukarka termiczna jest zasilana baterig litowo-jonowa.

o Nalezy uzy¢ zasilacza micro-USB dostarczanego przez
0/' . firme MAICO, aby podtgczy¢ drukarke termiczng do
zasilania (Rysunek 34).

)

Rysunek 34

4.4.2.2 Wkitadanie rolek papieru do drukarki termicznej HM-E200

Drukarka sygnalizuje, ze skohczyt sie papier, wyswietlajgc komunikat ,,Out of paper”
(Brak papieru) na ekranie oraz witgczajgc btyskajgcg niebieskg diode LED (ERROR)
(BLAD) (Rysunek 35).

Otworzy¢ drukarke, naciskajgc maty przycisk blokady (Rysunek 36).

Wiz rolke papieru do drukarki z koncem papieru skierowanym w strone otwartej
pokrywy. Przytrzyma koniec papieru i zamknij pokrywe. Wtgcz drukarke i nacisnij przycisk
podawania papieru po lewej stronie, aby drukarka prawidtowo wyréwnata papier z
gtowicg drukujgca (Rysunek 37).

>

Rysunek 35 Rysunek 36 Rysunek 37
4.4.3 Korzystanie z drukarki termicznej MPT-II

4.4.3.1 Zasilanie drukarki termicznej MPT-I
Wkiladanie akumulatora

Wi6z akumulator zgodnie z rysunkiem (Rysunek 38).

Rysunek 38
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tadowanie akumulatora

Drukarka termiczna jest zasilana baterig litowo-jonowa. W celu
. \ natadowania baterii nalezy wiozy¢ wtyczke zasilacza do
A /’ umieszczonego z boku gniazda i podtgczy¢ zasilacz za
_\ pomocg odpowiedniego adaptera wtyczki do gniazda
 W— (Rysunek 39).

I

Rysunek 39

Zapewnij korzystanie wylgcznie z zasilacza drukarki z etykietg
przedstawiong na Rysunek 17 (12 V/1,25 A UES18LCP-
120125SPA). W innym wypadku drukarka moze ulec

uszkodzeniu .
i . EPRZESTROGA l

Only 12V

for MPT-Il printer
Rysunek 40

Zasilanie wi.

Przytrzymaj przez dwie sekundy przycisk zasilania & | aby wtgczyc¢ lub wytgczy¢ zasilanie.
Podczas wigczania zasilania rozlega sie jeden krotki sygnat dzwiekowy, a podczas
wytgczania — dwa kroétkie sygnaty dzwiekowe.

( N

|
MPT-II -~ ~ EBMAICO
Rysunek 41

Zielony wskaznik $wieci sie, kiedy drukarka jest zasilania
akumulatorowo (Rysunek 41).

UWAGA: Wybdr drukowania na urzgdzeniu easyTymp, kiedy drukarka jest wytgczona,
spowoduje pojawienie sie komunikatu o btedzie. Aby przej$¢ do drukowania, drukarka
musi by¢ wtgczona i znajdowac sie blisko urzgdzenia easyTymp.

Wskazniki tadowania
Tabela 5 Wskaznik tadowania MPT-II|

Zielony wskaznik LED Niebieski wskaznik LED Status Notatka
Wiyt O Szybkie miganie @ tadowanie - Zasilanie wit.
Wiyt. o Wt ® ‘tadowanie - Zasilanie wyt.
Wt Powol igani . Bateria niemal i )
y O Fowoine miganie & roztadowana
Wt _ tadowanie ) "
y O Wi ® . onczone Zasilanie wt.
Wt Wi tadowanie i Zasilanie
y o Wy O zakoriczone wyt.
Zasilanie
Wi o Wyt O wigczone, - -
bateria zasilana
. . Sygnat
Powolne miganie ® Powolne miganie @ Brak papieru dzwiek -
owy
Powolne miganie o Wyt O Tryb uspienia - -
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Autotest

Kiedy drukarka jest wytgczona, nacisnij i przytrzymaj przycisk podawanie papieru , a

nastepnie nacisnij i przytrzymaj jednoczesnie przycisk zasilania @ . Kiedy po okoto 3
sekundach rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, zwolnij obydwa przyciski, a zostanie
wydrukowana strona testowa z informacjami na temat biezgcego statusu i prébkami
znakow.

4.4.3.2 Wkitadanie rolki papieru do drukarki termicznej MPT-I

Otwoérz pokrywe, naciskajgc po bokach (Rysunek 42), wtéz rolke papieru zgodnie z
rysunkiem (Rysunek 43) i zamknij pokrywe (Rysunek 44).

o mnyt AL

Rysunek 42 Rysunek 43 Rysunek 44
Podawanie papieru

Nacisnij przycisk podawania papieru €8 na wigczonym urzadzeniu. Papier bedzie
podawany, jak dtugo przytrzymywany bedzie przycisk.

UWAGA: Ponownie zamow papier w firmie MAICO lub u swojego lokalnego dystrybutora.
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5 Obstuga urzadzenia

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

rozpoczecia pracy z urzgdzeniem easyTymp,
panelu operacyjnego,

przygotowania pacjenta do badania,
przeprowadzania badan audiometrii impedancyjnej,
wymaganych ustawien

zarzadzania wynikami badan.

5.1 Rozpoczecie pracy z urzadzeniem easyTymp
5.1.1 Zastosowanie sprzetu po transporcie i przechowywaniu

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie dziata prawidtowo.
Jesli urzadzenie byto przechowywane w chtodniejszym srodowisku (nawet przez krétki
czas), nalezy je najpierw zaaklimatyzowac. Moze to nieco potrwac, zaleznie od warunkow
(np. wilgotnos¢ otoczenia). Kondensacje mozna zredukowac, przechowujgc urzgdzenie
w jego oryginalnym opakowaniu. Je$li urzgdzenie jest przechowywane w cieplejszym
srodowisku niz warunki uzytkowania, przed jego zastosowaniem nie trzeba zachowywac
zadnych $rodkow ostroznosci. Zawsze nalezy zapewni¢ odpowiednig obstuge
urzagdzenia, przestrzegajgc procedur rutynowych kontroli przeznaczonych dla urzadzen
audiometrycznych.

5.1.2 Gdzie zainstalowa¢ urzadzenie

Urzgdzenie easyTymp powinno pracowaé w cichym pomieszczeniu, aby zewnetrzne
hatasy nie moglty wptywa¢ na wyniki badan audiometrycznych. Poziom cisnienia
akustycznego w gabinecie badan audiometrycznych nie powinien przekracza¢ wartosci
zawartych w normie ISO 8253 lub ANSI S3.1.

Urzadzenia elektryczne emitujgce silne pola elektromagnetyczne (np. mikrofale —
urzgdzenia do radioterapii) mogg wptywac na dziatanie audiometru. Dlatego tez nie wolno
postugiwac sie audiometrem w bliskim sgsiedztwie takich urzgdzen.

W gabinecie badan audiometrycznych powinna panowaé¢ temperatura normalna,
zazwyczaj od 15°C/59°F do 35°C/95°F. Aby zapewni¢ precyzyjne wyniki badan
urzgdzenie powinno zostaé wigczone okoto 10 minut przed rozpoczeciem pierwszego
badania. Jesli urzadzenie ulegto wychtodzeniu (np. podczas transportu), nalezy
odczekac, az osiggnie ono temperature pokojowa.

UWAGA: Informacje na temat temperatury i czasu rozgrzewania podano w punkcie 6.1.
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5.1.3 Panel sterowania

@ MAICO Przyciski funkcyjne (Rysunek 45):

BGE Przyciski gorne: Funkcje poszczegolnych
przyciskbw odpowiadajg funkcjom wyswietlanym na
wyswietlaczu ponad nimi (np. Wybér testu, Pacjent, Stop)

"W P Przyciski ze strzatkami: Aby wigczyé
urzagdzenie easyTymp, przycisnij przycisk ze strzatkg
skierowang w prawo lub w lewo.

Aby wylgczy¢ urzadzenie easyTymp, przycisnij oba
przyciski jednoczesnie.

Wybor ucha prawego lub lewego do badania.

Rysunek 45 AVPrzyciski ze strzatkami w gore i w dot: Umozliwiajg
przechodzenie pomiedzy pozycjami menu Ustawienia,
protokotami badan oraz w gore i w dét wyswietlacza
urzgdzenia easyTymp.

5.2 Przygotowaniedo badania
5.2.1 Przygotowanie pacjenta

Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 2/13 Srodowisko badania
— YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=_-2HXIm34Ug

Na czas badania nalezy zapewni¢ pacjentowi wygodng pozycje na fotelu lub, jesli jest to
konieczne na kozetce. Mate dzieci mogg czu¢ sie najlepiej na kolanach rodzica.

OSTRZEZENIE Zwroc uwage na wskazania i przgmwwskazama do
stosowania wskazane w punktach 1.1 1.2.

5.2.2 Ogledziny przewodu stuchowego

Zbadaj otoskopem zewnetrzny przewdd stuchowy pod katem woskowiny. Nadmiar
woskowiny powinien usung¢ wykwalifikowany specjalista w celu zapobiegniecia zatkaniu
otworéw sondy, co utrudnia badanie. Moze by¢ konieczne usuniecia nadmiernego
owtosienia w celu uzyskania szczelnego dopasowania.
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5.2.3 Pomiary impedancji
Pokaz pacjentowi sonde i wyjasnij przebieg badania w nastepujgcy sposob:

Na koncéwce sondy zostanie umieszczona koncéwka douszna, po czym sonda
zostanie wprowadzona do przewodu stuchowego. Sonda musi idealnie przylegac
do przylega¢ do przewodu.

Kaszel, rozmowa i przetykanie znieksztatcg wyniki badania.

Celem badania tympanometrycznego jest ocena podatnosci btony bebenkowej i

stanu ucha srodkowego.

e Aby poruszy¢ btone bebenkowg, przez sonde poptynie niewielka ilosc
powietrza; wrazenie pacjenta bedzie podobne do delikathego wprowadzenia
palca do przewodu stuchowego

e Podczas badania pacjent ustyszy jeden lub kilka dzwiekow. Pacjent nie musi
aktywnie uczestniczy¢ w badaniu.

Badanie odruchu akustycznego przeprowadzane jest w celu oceny

funkcjonowania miesnia strzemigczkowego.

e Podczas badania pacjent ustyszy jeden lub kilka gtosniejszych dzwiekdw.
Pacjent nie musi aktywnie uczestniczy¢ w badaniu.

5.2.4 Postepowanie z koncéwkami dousznymi

Wybierz koncowki douszne o odpowiednim rozmiarze na podstawie ogledzin przewodow
stuchowych danego pacjenta.

. Nie umieszczaj w uchu sondy bez koncowki dousznej,
A)STRZEZEN”E aby uniknaé uszkodzenia przewodéw stuchowych
pacjenta.

Starannie umies¢ koncowke douszng na konhcowce
sondy, upewniajgc sie, ze zostata docisnieta do konca
(Rysunek 46).

Rysunek 46

Umies¢ sonde z zatozong koncowka douszng w uchu
pacjenta. W przypadku dzieci i pacjentow dorostych,
umieszczajgc sonde lekko pociggnij matzowine ku goérze i
w tyt, aby wyprostowac przewodd stuchowy. Trzymajgc za
adapter skieruj koncéwke douszng, do kanatu
stuchowego, delikatnie jg obracajgc. Koncowka douszna
musi Scisle przylega¢ (Rysunek 47). Pusci¢ matzowine. W
przypadku badania niemowlat, aby wyprostowa¢ kanat
stuchowy, delikatnie pociggnij matzowine ku dotowi i w tyt.

Rysunek 47
OSTRZEZENIE Kor’mcéwki douszn.e sg pr.zezr.ua.czony \A./.y’chznie do
jednorazowego uzytku. Wiecej informacji podano w
® punkcie 3.3.4.
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Rysunek 48

Aby usungc¢ koncowke douszng, chwy¢ jej podstawe
przy pomocy narzedzia do usuwania koncowek
dousznych i zdejmij jg z koncowki sondy prostym
ruchem (Rysunek 48).

UWAGA: W przypadku zabrudzenia lub zatkania

koncéwki sondy, konieczne jest jej oczyszczenie (patrz
punkt 3.3.3) lub wymiana.

5.2.5 Urzadzenia easyTymp Plus i Pro: Umieszczanie i stosowanie

sondyContra

! |
Rysunek 49

e

P | 1arco |

Rysunek 50

Z tylu sondy kontralateralnej jest klips umozliwiajgcy jej
przyczepienie do odziezy pacjenta (Rysunek 49). W
wiekszosci  przypadkdow  najprostszym  sposobem
umieszczenia sondy Contra jest przyczepienie jej do
pacjenta. W przypadku badania dziecka trzymanego
przez rodzica, sonde kontralateralng nalezy przyczepic
klipsem do odziezy rodzica.

Aby rozpoczg¢ lub zakonczyé/wstrzymaé pomiar bgdz
wykonaé¢ badanie drugiego ucha, kiedy sonda nie jest
umieszczona w uchu, nacisnij przycisk z boku sondy
kontralateralnej (Rysunek 50).

5.2.6 Urzadzenia easyTymp Plus i Pro: Umieszczanie stuchawek

kontralateralnych

Do przeprowadzania pomiardw metodg kontralateralng dostepne sg nastepujgce

przetworniki:

)

Rysunek 51

9

Rysunek 52

W przypadku zastosowania CIR Iub stuchawki
dousznej umies¢ odpowiednig koncowke douszng na
stuchawce przed umieszczeniem stuchawki w uchu
niebadanym (Rysunek 51).

W przypadku zastosowania DD45C umie$¢ opaske
na gtowie pacjenta. Stuchawka audiometryczna
umieszczana jest na uchu niebadanym (lub
kontralateralnym, w ktérym badany jest odruch)
(Rysunek 52).
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5.3 Rozpoczecie testu
Po wyjeciu urzadzenia ze stacji dokujgcej wtgcza sie ono automatycznie.

Jesli urzadzenie easyTymp nie jest przechowywane w stacji dokujgcej, aby je wigczyc,
nacisnij czerwony lub niebieski przycisk ze strzatka.

Po witgczeniu urzadzenia easyTymp zawsze wyswietlany jest ekran testu, i jest ono
gotowe do jego rozpoczecia. Urzgdzenie jest zawsze ustawione dla protokotu
zastosowanego przy uprzednim tescie.

5.4 Wskazania stanu sondy

W przypadku zastosowania opcjonalnej sondy zewnetrznej, jej stan wskazuje swiatto w
jej tylnej czesci, poszczegolne kolory sygnalizujg co nastepuje (Rysunek 53):

Rysunek 53

Czerwony — Wybrano ucho prawe. Sonda znajduje sie poza uchem.

Niebieski — Wybrano ucho lewe. Sonda znajduje sie poza uchem.

Zielony — Sonda znajduje sie w uchu, jest umieszczona szczelnie, przeprowadzany jest test.
Z6lty — Sonda znajduje sie w uchu i jest zablokowana lub nieszczelna.

Bialy — Sonda zostata wiasnie podigczona. Stan sondy nieznany. W przypadku
stosowania niepodtgczonej sondy jest ona podswietlona na biato, jesli jej stanu nie
monitoruje urzgdzenie easyTymp. Jesli sonda jest podswietlona na biato w jakiejkolwiek
innej sytuacji, moze byC konieczne wytgczenie i ponowne wigczenie urzgdzenia
easyTymp, aby przywrocic jej prawidtowy stan.

Swiatlo pulsujace— urzadzenie easyTymp jest w stanie pauzy w ramach protokotu i
wymagane jest przycisniecie przycisku Dalej. Kolor swiatta pulsujgcego wskazuje stan
sondy zgodnie z powyzszym opisem.

Swiatto pulsujace na przemian zielone i czerwone/niebieskie — urzadzenie easyTymp
wtasnie zakonczyto czynnosci protokotu.

5.5 Badania

5.5.1 Ogélne informacje

Obstuga urzadzenia easyTymp jest bardzo intuicyjna. Po wigczeniu urzadzenie
zazwyczaj uruchamia ekran badania i jest gotowe do przeprowadzenia badania wedtug
ostatnio uzytego protokotu. W przypadku gdy urzgdzenie easyTymp zostato odtgczone
od komputera, po jego wtgczeniu wyswietla ekran wyboru protokotu.

Pasek stanu baterii wskazuje jej aktualny stan natadowania. Urzgdzenie ostrzega o
roztadowaniu baterii, pomiar zostaje przerwany, a wszystkie uzyskane dane zostajg
zapisane. Aby kontynuowad, niezbedne jest wytgczenie urzgdzenia i wymiana akumulatora.
Dane pomiaru zostang odzyskane po ponownym wtgczeniu urzgdzenia. Dzieki temu mozna
kontynuowac pomiar bez koniecznosci ponownego rozpoczecia badania.

UWAGA: Jesli wyswietlany zostanie biaty ekran, a urzgdzenie easyTymp nie wyswietla
kolejnego ekranu, bateria jest niemal roztadowana. Aby kontynuowac, nalezy jg wymienic.

Ponizsze punkty opisujg doktadne dziatanie poszczegdlnych ekranéw wyswietlanych
podczas obstugi urzgdzenia easyTymp.
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5.5.2 Badanie
Test: Gotowy @ [ Zazwyczaj urzagdzenie easyTymp uruchamia sie z
01226Hz wigczonym ekranem badania. Po usunieciu lub zapisie
danych pomiarowych urzgdzenie powraca do tego ekranu
2 (Rysunek 54).
f ! Na tym ekranie wyswietlane sg wykresy badania w toku.
Prostokat wskazuje obszar normatywny, w ktorym w
?soo o Aot 4o normalnych warunkach powinien znalez¢ sie wierzchotek
o ot tympanogramu. W trakcie badania krzywa jest wy$wietlana
Gleh = bezposrednio na wykresie. Pod wykresem wyswietlane sg
— wartosci zmierzone podczas badania (Objetosé,
Cisn. daPa r s sz x e - :
Ruchomosé, Cisnienie i Gradient).
Grad. daPa
Wyb-testul[ Pacjent J{—Stop— |
Rysunek 54

W nagtéwku wskazywany jest stan sondy. Stany sondy to: gotowa, w
uchu, nieszczelna Ilub zablokowana. Jesli na ekranie wyswietla sie Podfgczono,
urzgdzenie jest podtgczone do stacji dokujgcej lub bezposrednio do komputera.

W gdérnym rogu po prawej wskazywany jest stan natadowania akumulatora .
Po umieszczeniu urzgdzenia easyTymp w stacji dokujgcej, rozpoczyna sie
tadowanie baterii i wySwietlany jest migajgca ikona baterii.

Ikona w gornym rogu po prawej wyswietlana jest ikona wskazujgca, czy
urzgdzenie easyTymp dokonuje pomiaru w lewym czy prawym uchu [&].

W gornym prawym rogu ikona drukarki wskazuje, ze urzgdzenie easyTymp
jest podtgczone do drukarki bezprzewodowe;.

UWAGA: Po witgczeniu urzgdzenia i drukarki ikona drukarki moze pojawic
sie dopiero po 30 s.

03 Tymp 226Hz + Auto Reflex Po przejsciu na ekran Badaniew drugim
wierszu wyswietlana jest nazwa zastosowanego protokotu. Po wykryciu przez
urzgdzenie easyTymp umieszczenia sondy w uchu w drugim wierszu
wskazywane jest przeprowadzane aktualnie badanie w ramach protokotu.

Funkcje dostepne z poziomu tego ekranu:
Umieszczenie sondy w uchu i uzyskanie szczelnosci powoduje automatyczne
rozpoczecie badania.

el | ewy gorny przycisk uruchamia ekran Wyb6r testu, z ktérego mozna
wybraé inny protokét badania.

BCELUS: Gorny srodkowy przycisk uruchamia ekran Lista pacjentéw, ktory
umozliwia przeglad i zmiany danych pacjenta oraz podglad i mozliwo$¢ wydruku
wynikow wczesniejszych badan. Funkcja ta pojawia sie na ekranie tylko po
aktywacji funkcji zarzgdzania danymi pacjenta.

[ Stop 3 Gorny prawy przycisk, po zakonczeniu pomiaru gorne przyciski zmienig
sie, dajgc mozliwos¢ wydruku, zapisania lub usuniecia, a w gérnym lewym rogu
ekranu pojawi sie Zrobionel.

Przyciski @ P wybierajg do badania odpowiednio prawe lub lewe ucho.

Jesli wyniki badania jednego i obu uszu sg wcigz dostepne, przyciski w gore i w
dot pozwalajg na powr6t do ekranu Zrobione! i przewijanie wynikéw badan.
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Jesli protokot obejmuje komunikat z instrukcjami, przycisniecie przycisku sondy Contra
powoduje kontynuowanie protokotu bez wzgledu na wskazanie stanu sondy.

5.5.3 Ekran Wybor testu
Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 1/13 Konfiguracja —
YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=S5nZw5J959k
Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 3/13 Tympanometria —
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=LqIT1jS8mIY

Wybor testu @ Aby zmieni¢ wybrany protokoét, najpierw zaznacz
protokot, a nastepnie naciénij [BALLLS \V standardowej
wersji easyTymp z protokotami miedzynarodowymi sg
dostepne nastepujgce pomiary (Rysunek 55):

1

01226Hz

03 226Hz + Ipsi Reflex futo
04 226Hz + Ipsi Reflex 90dB 01 Tymp 226 Hz

03 Tymp 226 Hz + odruch automatyczny
04 Tymp 226 Hz + odruch 90dB

UWAGA: Lista protokotéw jest uzalezniona od wersji i
licencji. Nielicencjonowane protokoty sg nieaktywne.

Rysunek 55

Funkcje dostepne z poziomu tego ekranu:

5<% ) przejscie do ekranu ustawien.

I Vvbicrz ) wybor zaznaczonego protokotu i powrét do ekranu Badanie.
- Przyciski AV umozliwiajgce przewijanie listy protokotéw w gore i w dot.

- Przyciski @ P przenoszg odpowiednio na poczatek lub na koniec listy
protokotéw.
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5.5.4 Zrobione!
r:ﬁf o

*r‘rtE{.rl
@E*r

Zrobione!
Tympanogram 226Hz

Z

m

Ly

-600 300

Cisn.
Grad.

Rysunek 56

M,
0 ___..le._

Obj. 0.55ml
Ruch. 0.62ml

Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 4/13 Wyniki tympanometrii
— YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=h-QUYhuBCbA

300 daPa

3daPa
89daPa

[ Drakuy [ Zapisz” J{ UsiR |

Po zakonczeniu badania urzadzenie easyTymp
automatycznie wyswietla ekran Zrobione! (Rysunek 56).

Z poziomu tego ekranu mozna przeglgda¢ wyniki dla obu
uszu oraz je wydrukowac lub zapisa¢. Aby uruchomic nowy
pomiar na ekranie Badania, usun biezgcy wynik
testowanego ucha lub przetgcz na ucho przeciwne. Dla
kazdego ucha zapisywany jest tylko jeden wynik, ktéry
moze byC przeglgdany, drukowany lub przestany do
komputera.

Funkcje dostepne z poziomu tego ekranu:

Jrukuy)

I: Gérny przycisk po lewej umozliwia wydruk wynikéw dla ucha

prawego i lewego. Przed rozpoczeciem badania drukarka musi byé wtgczona i
poditgczona do urzgdzenia. Po podtgczeniu, ikona drukarki =l wyswietla sie w
prawym gornym rogu ekranu.

S Srodkowy gérna przycisk umozliwia zapianie wynikéw dla obu uszu.

N Usun |} Gorny przycisk po prawej wyswietla wyskakujgce okienko z pytaniem
~Skasowac dla tego ucha czy obu?”, czynnosc¢ te mozna skasowac przy uzyciu
gornego przycisku po lewe;j. Uzycie gornego srodkowego przycisku powoduje
skasowanie danych dla aktualnie wybranego ucha i powr6t do ekranu
Badanie. Uzycie gornego przycisku po prawej stronie powoduje skasowanie
danych dla obu uszu i powrét do ekranu Badanie.

-« P Przyciski te umozliwiajg wybér prawego lub lewego ucha do badania i
powodujg przekierowanie na ekran Badanie. Aktualne dane dla wybranego ucha
zostang skasowane dopiero po wykryciu przez sonde umieszczenia w uchu i

uzyskania szczelnosci.

- AV Przyciski umozliwiajg przewijanie poszczegolnych wynikéw badania.
Podczas przeglgdania pierwszego lub ostatniego pomiaru dla ucha, przycisniecie
przycisku w gore lub w dét powoduje wyswietlenie odpowiedniego wyniku dla
drugiego ucha.
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5.5.5 Badania zaawansowane: urzadzenia easyTympPlus i Pro

Badanie odruchu
strzemigczkowego

(metodg ipsilateralng i

kontralateralnag
Zrobione! lanfl|
Odruch 70 - 100 dBHL Ipsi

015 ml 015 ml

X X

AL
70 dBHL 75 dBHL
500 Hz 500 Hz

015 ml 015 ml

X X

|

80 dBHL 85  dBHL
500 Hz 500 Hz |
Rysunek 57

Zrohione! i |

Odruch 70 - 100 dBHL Kontra
215 ml 215 ml

X X
TV A

7 i

[=]

80 dBHL 85 dBHL
500 Hz 500 Hz

015 ml 015 ml

/‘\X XD

ol

90 dBHL 95 dBHL

D00tz S00T Rz
P DPR |( 2] T
Rysunek 58

Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 5/13 Odruchy
strzemigczkowe — YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=InXZK-c6PhU

Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 6/13 Wynik badania
odruchu strzemigczkowego — YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=NlewOhcb-0Q

Przed badaniem odruchu metodg ipsilateralng (Rysunek
57) i kontralateralng (Rysunek 58) nalezy przeprowadzic¢
tympanometrie.

UWAGA: Podczas badania odruchu mozna zastosowacé
warto$¢ dodatnig lub ujemng, wybdr jest mozliwy z poziomu
menu ustawien.
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5.5.6 Badania zaawansowane: urzadzenia easyTymp Plus i Pro

Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 7/13 Zanikanie odruchu
strzemigczkowego — YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=yt_oXjdywxE

Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 8/13 Wyniki badania

zanikania odruchu strzemigczkowego — YouTube
https://www.youtube.com/watch?v=32170jRGpg8

Reflex Decay (Badanie

zaniku odruchu) Badanie zaniku odruchu mozna przeprowadza¢ metodg

Zrobione! bl jpsilateralng lub kontralateralng (Rysunek 59).
Zanik odruchu

nl
0.25

01

10s

=

Poziom 100 dBHL
Cisnienie 6 daPal
Ipsi 2000 Hz
Zanik 58 %

Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 9/13 ETF — Informacje

ogolne — YouTube
https://www.youtube.com/watch?v=CPo_kzNDYg8

Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 10/13 ETF — bftona

nienaruszona — YouTube
https://www.youtube.com/watch?v=rn-MAft245E

Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 11/13 ETF — btona z
perforacjg — YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=p864JgXMTGU
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ETF Intact (ETF dla
blony nienaruszonej) Instrukcje badania wyswietlane sg u géry ekranu. (Rysunek

60).

13 ETF Intact
(1) Czerwony lub niebieski: wskazanie ucha badanego
‘ (2) Szary: oznacza ,Przetykanie’
(3) Zielony: oznacza ,Manewr Valsalvy”

m

[

-600 <300 0 300 daPa
Obj. 0.56ml

Cisn.1 3daPa
Cisn.2 6daPa
Ci$n.3 6daPa
[ Drukuj J{"Zapisz J{ "Usun |
Rysunek 60

ETF Perforated (ETF -

btona z perforacja) Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby przetknat.

Pomiary zmian cisnienia pozwalajg oceni¢ stan trabki

14 ETF Perforated
i stuchowej (Rysunek 61).

Ji

200

100

0

10 20 s

Otworzl 305 fy Zamknijl 272 4fa
Otworz? 209 |0y Zamknij2 153 4
Otworz3 147 liFa Zamknij3  45.3p;

[ Drukdy— J{Zapisz—J[ USui |

Rysunek 61

5.5.7 Urzadzenia easyTymp Plus i Pro: przycisk sondy Contra

Przycisk sondy Contra umozliwia zmiane ucha badanego, o ile sonda nie wykryta
umieszczenia jej w uchu.

Kiedy sonda znajduje sie w uchu uzycie przycisku powoduje przerwanie badania i
przekierowanie na ekran Zrobione!, a z niego z powrotem na ekran Badanie po
ponownym nacisnieciu przycisku. Jesli protok6t obejmuje komunikat z instrukcjami,
przycisniecie przycisku sondy Contra powoduje kontynuowanie protokotu bez wzgledu

na stan sondy.
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5.5.8 Wybierz pacjenta i zapisz

Ekran Wybierz pacjenta i zapisz jest dostgpny po
] Nowy pacjent: numer 3 | zakoriczeniu pomiaru i wyborze SIS na ekranie. Wyniki
[E1:Hta ik o mozna zapisa¢ dla istniejgcego lub nowego pacjenta
S;:’c"::;:m (Rysunek 62). Nowemu pacjentowi zawsze zostanie

przypisana nazwa ,Nowy pacjent: Numer #’, gdzie #
oznacza nastepny wolny numer na liscie.

Zapisujgc wyniki dla pacjenta, w ustawieniach musi by¢ WA.
funkcja zarzgdzania danymi pacjenta (patrz punkt 5.6.8).

Rysunek 62
Funkcje dostepne z poziomu tego ekranu:
C MBI mozliwia powr6t do ekranu Zrobione! bez zapisywania lub kasowania
danych.
- S ymozliwia otwarcie ekranu, na ktérym mozna edytowaé dane nowego pacjenta.
- [EZIEE] ymozliwia zapisanie danych w kartotece wybranego pacjenta. Po

archiwizacji wszystkie dane zostajg usuniete z ekranu i urzgdzenie easyTymp
powracajgc do ekranu Badanie jest gotowe do przeprowadzenia dalszych badan.

-« V" przyciski przenoszg odpowiednio na poczatek lub na koniec listy
pacjentow.

.\ przyciski przenoszg w gore lub w dét listy pacjentéw o jedng pozycje.
5.5.9 Edycja howego pacjenta

Na tym ekranie mozna wprowadzié dane nowego pacjenta
1D I przed zapisaniem wynikdéw badania (Rysunek 63).

Imie
Nazwisko
Dataur. DD:MM:RR..

0123456789+ -«

ABCDEFGHIJKLHM

NOPQRSTUVUWXYZ

abcdefghi jklim

nopqrstuvuwxyz

I |
Rysunek 63

Funkcje dostepne z poziomu tego ekranu:

L s zapisuje dane pacjenta i powraca do ekranu Wybierz pacjenta i zapisz.

. |WELEE \ybiera podswietione pole. Funkcje Cofanie uruchamia strzatka w
prawym goérnym rogu. Do wstawiania spacji stuzy szeroki przycisk ponizej
klawiatury.

B ————) wybiera nastepne dane do edycji.

-« V" przyciski ze strzatkami przesuwajg na klawiaturze wybér znaku o jedno
miejsce w lewo lub w prawo.

.\ j przyciski przesuwajg na klawiaturze wybor znaku o jedno miejsce w gore lub w
dot. Podczas wprowadzania daty urodzenia przyciski w gore i w dét stuzg do zmiany
wartosci liczbowych.
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5.5.10 Lista pacjentow

Ekran Lista pacjentdw jest dostepny z poziomu ekranu
[ Andy Andreus I badania po wybraniu opcji [IEELLE (Rysunek 64).
[ John Doe

W przypadku zapisania jednego lub kilku wynikow danego
pacjenta, kwadrat przez jego imieniem i nazwiskiem jest
wypetniony. Pusty kwadrat oznacza, ze nie ma zapisanych
wynikow.

[=] Dick Solomon

Rysunek 64
Funkcle dostepne z poziomu tego ekranu:
|RELEE powrdt do ekranu Badanie

- Bl umozliwia przejscie do ekranu Szczegély pokazujgcego dane
wybranego pacjenta.

- [MELISE umozliwia przejscie do ekranu Wyniki, ktory moze stuzyé do przegladu
lub wydruku wynikéw badan wybranego pacjenta.

-« V" przenosza odpowiednio na poczatek lub na koniec listy pacjentow.

Y\ przyciski przenoszg w gore lub w dét listy pacjentdéw o jedng pozycje.

5.5.11 Szczegobly

Ten ekran zawiera dane demograficzne wybranego
D pacjenta (Rysunek 65).
Imie Numer 6 e
Nazuisko Z tego ekranu mozna uzyc WLLEM | aby powrdcié do

Data ur. DD:MM:RRRR

ekranu Lista pacjentow lub [MEEIM| aby edytowaé dane
pacjenta na ekranie Edycja szczegolow

ST umozliwia usuniecie danych biezacego pacjenta
lub wszystkich pacjentow.

Rysunek 65
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5.5.12 Edycja szczego6téw

Edycja szczegotow

ID 1

o Ten ekran zawiera ldentyfikator, Imie, Nazwisko i Date

urodzenia pacjenta (Rysunek 66).

Inie JENE Funkcje dostepne z poziomu tego ekranu:
Nazuisko LEHM - ?Mi przenosi do ekranu Lista pacjentow.
Data ur. DD-MM-RERR
S (Viybicrz | wybiera podswietlony znak i wstawia go w
mlejsce kursora. Funkcje Cofanie uruchamia strzatka
w prawym gornym rogu. Do wstawiania spacji stuzy
0123456789+ —+ szeroki przycisk ponizej klawiatury.
ABCDEFGHIJKLM
NOPORSTUVIYY 2 - [MECH| wybiera nastepne dane do edycji.
abcdefghijkim - 9« P przesuwajg na klawiaturze wybor znaku o
|n opgrstuvuxy ZI jedno miejsce w lewo lub w prawo.
. AV przyciski przesuwajg na klawiaturze wybor znaku
(“Wstecz | [Wybierz |{— Dalej || o jedno miejsce w goére lub w dét. Podczas
R wprowadzania daty urodzenia przyciski w gore i w dot
ysunek 66 . . T
stuzg do zmiany warto$ci liczbowych.
5.5.13 Wyniki
Wyniki — Na ekranie jest wyswietlana lista dostepnych wynikéw
wybor sesji badan wybranego pacjenta (Rysunek 67).
Wyniki |

18-04-2062 13:56:30 L
01 226Hz

Rysunek 67

Wyniki —
wskazanie wynikow

Funkc1e dostepne z poziomu tego ekranu:

BELEE przenosi do ekranu Lista pacjentow.

Is.mzlj uruchamia pytanie o potwierdzenie

zamiaru usuniecia wybranych lub wszystkich
wynikow badan.

[BETNS| uruchamia wyniki wybranego badania na
ekranie Wyniki (patrz rysunek 39).

"« P przyciski przenoszg odpowiednio na
poczatek lub na koniec listy wynikow.

Avprzyciski przenoszg w gore lub w doét listy o
jedng pozycje.
Niniejszy ekran wyswietla zapisane badania wybranej
sesji (Rysunek 68).

Zobacz wyniki i B Funkcje dostepne z poziomu tego ekranu:
Tympanogram 226Hz
- [RELES| powrét do ekranu Wyniki.
v
? - |MULLOM| przycisk uruchamia wydruk wynikéw
' ] zapisanych podczas wybranego badania.
N, - Prawy gorny przycisk nie obstuguje zadnej
Dt funkgji.
600 300 00 daPa
Obj. 0.55ml -« V" przyciski pokazujg zapisane wyniki
Ruch. 0.62ml odpowiednio dla prawego i lewego ucha.
Cisn. 3daPa
Grad. 99 daPa . AV przyciski pozwalajg na przewijanie wynikow
(Wstecz ) orkw [ ) badan ujetych w wybranym zapisie badan.

Rysunek 68

8112048 wer. 1

1

48 05.06.2023



% MAICO Podrecznik uzytkownika easyTymp

5.6 Menu ustawien
5.6.1 Ustawienia

Aby zmieni¢ ustawienia urzgdzenia easyTymp, nalezy

przejs¢ z ekranu Badanie do Wyb. testu, a nastepnie do

Jezyk...

Data i godzina... eaSyTymp (Rysunek 69)-

sasyIump... Funkc1gﬁ<19__§£§pne z poziomu tego ekranu:
Ortkatka.. - WAL= powr6t do ekranu Wybierz badanie.
Dane przychodni...

Licencja... - Srodkowy gérny przycisk nie obstuguje zadnej
Zarzadzanie pacjentani... flllnulfC!l i

Informacje... L e przycisk otwiera podswietlony rodzaj

ustawienia.
- 9 V" przyciski te nie obstugujg zadnych funkgii.

.\ przyciski pozwalajg na przejscie w gore lub w

Rysunek 69 dét do nastepnej pozycii.

5.6.2 Ustawianie jezyka

Klawisze ze strzatkami w prawg i lewg strone, stuzg do
Jezyk: wyboru jezyka obstugi urzadzenia (Rysunek 70).
Polski 0w Dostepne jezyki: English, Deutsch, Espafiol, Francais,

ltaliano, Polski, A&, #X, pycckuii i Svenska.

Rysunek 70
5.6.3 Ustaw. czasu (Ustawianie czasu)

Klawisze ze strzatkami @ P stuzg do przechodzenia

Data: 18-04-2062 miedzy opcjami (Rysunek 71).
Format daty:  DD-HH-RRRR Przyciski AV stuzg do ustawiania daty, formatu daty i
Czas: 15:06:23 Czasu.

(Wstecz | |[ Zapisz |

Rysunek 71
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5.6.4 Ustaw. easyTymp (Ustawienia easyTymp)

Ustaw. easylymp |

Zaliczony/Hiezaliczony: i

Wt 1)

Ostrzezenie o kalibracji:

Wyt 4

Prezentacja odruchu:

Dodatni 4)

fiutomatyczne przyblizenie:

Wt 1

Tympanometria Podglad:

Kompensowana 4
Rysunek 72

Przyciski AV stuzg do przechodzenia miedzy opcjami.
Przyciski @ P stuzg do wyboru ustawien (Rysunek
72).

Funkcje Oszczedzanie energii mozna ustawi¢ na Nigdy

lub 1, 2, 3, 4 lub 5 minut.

Funkcje Wyt. zasilania mozna ustawic¢ na Nigdy lub od 1

do 10 minut.

Zaliczony/Niezaliczony: jesli ta funkcja jest wfgczona,

wyniki badania oznaczone bedg symbolem Zaliczony v/

NR (niezaliczony) %, w zalezno$ci od norm przyjetych w

danej przychodni.

Ostrzezenie o kalibracji: jesli ta funkcja jest WK, we

witasciwym momencie pojawi sie przypomnienie o

koniecznosci kalibracji.

Prezentacja odruchu: Wartos¢ Ujemny lub Dodatni na

wykresie.

Automatyczne przyblizenie: Funkcja automatycznego

przyblizenia pozwala uzyskac¢ optymalny widok wynikow

na tympanogramie. W przeciwnym razie skala jest
ustawiona do domys$inego statego zakresu wyswietlania
trybu wyswietlania tympanometrii.

Tryb wysSwietlania tympanometrii: Ustaw widok

tympanogramu:

e Z kompensacja: kompensuje tympanogram zgodnie
ze zmierzong objetoscig przewodu stuchowego
(domysiny zakres wyswietlania: 3 ml/mmho).

e Bez kompensacji: wyswietla wartosci bezwzgledne
(domysiny zakres wyswietlania: 6 ml//mmho).
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5.6.5 Ustawienia drukarki

Ustaw. drukarki |

Drukowanie:
Drukarka bezprzwod. 4)

Prezentacja odruchu:
wykres 4

Rysunek 73

Ustaw. drukarki Lam |

[ I

AU | S
Rysunek 74

5.6.6 Dane przychodni

Dane przychodni |

"

Rysunek 75

Przycisk AV stuzg do przechodzenia miedzy opcjami.
Nacisngé przyciski @ P aby wybraé ustawienia
(Rysunek 73).

Drukowanie: mozna  ustawi¢ na Drukarka
bezprzewodowa, Drukarka zintegrowana lub
Wytaczone. Wybor typu drukowanie spowoduje znikniecie
niezastosowanych opcji.

UWAGA: Drukarke zintegrowang mozna wybra¢ w
przypadku wycofanej konfiguracji z drukarkg zainstalowang
w stacji dokujgce.

Parowanie drukarki bezprzewodowej: Naci$nij [IEELEM],
aby rozpoczg¢ wyszukiwanie drukarki bezprzewodowe;.
Proces ten moze potrwac¢ okoto 1 minuty.

Wyblerz drukarke, korzystajac z przyciskéw AV i nacisnij
i , aby skonfigurowaé urzadzenie z drukarkg
bezprzewodowa dqstarczona przez firme MAICO (Rysunek
74). Wybierz M| |, [WECEE|, aby opuscié ekran
Ustawien drukarki.

UWAGA: Przed rozpoczeciem parowania drukarke nalezy
wigczy¢, naciskajgc przycisk zasilania @&.

Prezentacja odruchu: Wybierz Tabela lub Wykres,
naciskajgc przyciski @ P (Rysunek 73).

Aby przejs¢ do ekranu danych przychodni, ktére majg
by¢é uwzglednione na wydruku, wejdz do menu
ustawien i wybierz pozycje Dane przychodni z
I|sty ‘Na ekranie Dane przychodni wybierz opcje
Klawisze ze strzatkami w gére, w dof, w prawo i w
lewo umozliwiajg przesuwanie kursora na
klawiaturze (Rysunek 75).

[Wvbier | wybiera podswietlony znak i wstawia go w
miejsce kursora. Funkcje Cofanie uruchamia strzatka
w prawym gornym rogu. Do wstawiania spacji stuzy
szeroki przycisk ponizej klawiatury.

WL \yhor nastepnych danych do edycii.

LT ymozliwia zapisanie i powrét do ekranu
Ustawienia.
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5.6.7 Ustaw. licencji (Ustawienia licencji)

Opcja zakupu licencji umozliwiajgca odblokowanie
Inpedancja innych badan (Rysunek 76):
HEdabryczny; 01803493 MSOTW) ¢rodkowy przycisk powoduje wiaczenie

sllicz:licancying: trybu edycji w celu wprowadzenia klucza licenciji.
38475300

UWAGA: Licencje moze modyfikowa¢ wytgcznie
autoryzowany dystrybutor. Jesli tryb edycji zostanie
przypadkowo wigczony, naci$nij przycisk BEEEE | apy
wrécic.

Rysunek 76

5.6.8 Zarzadzanie pacjentami

Wigczanie i wytgczanie wewnetrznego zarzgdzania

Pacjenci: danymi pacjenta — WA. lub Wyt. (Rysunek 77).
W Ll 2
UWAGA: Po zmianie opcji WL na Wyt usuwa

wszystkie dane pomiaru i/lub dane zapisane zostajg
usuniete.

Rysunek 77

5.6.9 Informacje

Na ekranie Informacje sg wyswietlane informacje o

Wersja: 11913 wersji zainstalowanego oprogramowania firmowego i
Polaczenie do PC: Aktywne dataCh ka|lbl’aCjI (Rysunek 78)

Data kalibracji

easylymp: 20-09-2017

Sonda: 05-12-2018

Hast. kalibracja: 20-09-2018

Rysunek 78 |
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5.7 Zarzadzanie wynikami badan
5.7.1 Ogolne informacje

Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyTymp | 12/13 Zarzadzanie
wynikami badan — YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=9F8bUtDobg0

W zaleznosci od konfiguracji istniejg rézne opcje zarzadzania wynikami badan. Wyniki
badan mozna usuwacé, drukowa¢ za pomocg drukarki termicznej lub przesta¢ dane do
komputera dla dalszego przetwarzania.

5.7.2 Usuwanie wynikéw badan

Sposob usuwania wynikow badan jest uzalezniony od tego, czy opcja zarzadzania
pacjentami jest wigczony czy tez nie.

Usuwanie wynikéw badania bezposrednio po badaniu 7

Wynik mozna usungé poprzez przycisniecie przycisku (L bezposrednio po
zakonczeniu badania i wySwietleniu ekranu Zrobione! Mozna usuwac¢ wyniki dla
jednego lub obu uszu. Wiecej informacji podano w punkcie 5.5.4.

UWAGA: Przeprowadzenie badania tego samego ucha bez zapisania wynikow
poprzedniego badania powoduje ich zastgpienie nowymi wynikami.

Usuwanie wynikéw badania w systemie zarzadzania pacjentami

Korzystajgc z funkcji zarzadzania pacjentami mozna usuwac pojedyncze lub wszystkie
wyniki pacjenta, bgdz jednego lub wszystkich pacjentéw wraz z ich wynikami. Instrukcje,
jak usuwac pojedynczy wynik lub wszystkie wyniki pacjenta, podano w punkcie 5.5.13.
Instrukcje, jak usuwac jednego pacjenta lub wszystkich pacjentéw wraz z wynikami
badan, podano w punkcie 5.5.11.

UWAGA: W przypadku witgczania i wytgczania zarzadzania pacjentami wyswietlany jest
komunikat ostrzegajgcy o tym, ze wszystkie wyniki zostang usuniete. Przyci$nij SIS
aby usung¢ dane lub [BELZE| by zachowad te ustawienia. Patrz takze punkt 5.6.8.

5.7.3 Drukowanie wynikow badan za pomoca drukarki termicznej

Drukowanie jest mozliwe bezposrednio z ekranu Zrobione! (patrz punkt 5.5.4) lub po

wyswietleniu  wynikbw za posrednictwem opcji zarzadzania pacjentami (patrz

punkt5.5.13).

5.7.4 Przesytanie danych miedzy urzadzeniem easyTymp a
oprogramowaniem MAICO Sessions

UWAGA: W przypadku przesytania danych miedzy urzgdzeniem easyTymp a
oprogramowaniem MAICO Sessions nalezy aktywowac licencje na potgczenie z PC,
ktorg mozna kupi¢ dodatkowo.
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Funkcja zarzagdzania pacjentami w urzadzeniu easyTymp wigczona (tylko z
OtoAccess® Database lub Noah)

Aby przesta¢ dane, wykonaj nastepujgce czynnosci:
e \Wykonaj pomiar i zapisz go na urzgdzeniu.
e Podtagcz urzgdzenie easyTymp do komputera za pomocg przewodu USB.
e Przeslij pacjentdow lub pobierz sesje (wiecej informacji podano w podreczniku
uzytkownika oprogramowania MAICO Sessions).
Funkcja zarzgdzania pacjentami w urzagdzeniu easyTymp wylaczona
Wyltgcz funkcje zarzadzania pacjentami w urzgadzeniu easyTymp. Wiecej informacii
podano w punkcie 5.6.8.
Aby przesta¢ dane, wykonaj nastepujgce czynnosci:
e Wykonaj pomiar.
e Podtgcz urzgdzenie easyTymp do komputera za pomocg przewodu USB.

e Przesytanie danych rozpocznie sie automatycznie (wiecej informacji podano w
podreczniku uzytkownika oprogramowania MAICO Sessions).

UWAGA: Urzadzenie easyTymp nie moze wykona¢ pomiaru, jesli jest potgczone z
uruchomionym oprogramowaniem Sessions.
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6 Dane techniczne

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

specyfikacji sprzetowych urzadzenia easyTymp,
podtaczen,

przyporzadkowania wtykow,

wartosci kalibracji impedancyjnej,

kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC),
bezpieczenstwa elektrycznego, EMC i norm powigzanych

6.1 Sprzet easyTymp

Urzadzenie easyTymp jest aktywnym, diagnostycznym wyrobem
medycznym zgodnie z klasg lla rozporzgdzenia w sprawie wyrobow
0123 medycznych (UE) 2017/745.

Ogodlne informacje dotyczace specyfikacji

Wydajnos¢ i charakterystyka urzadzenia jest zagwarantowana tylko wtedy, gdy
urzadzenie podlega technicznej konserwacji co najmniej raz na 12 miesiecy.

Firma MAICO Diagnostics udostepnia autoryzowanym warsztatom serwisowym
schematy i podreczniki serwisowe.

Medyczny znak CE Tak
Standardy IEC 60601-1:2005+A1:2012/ ANSI/AAMI ES60601-1: 2005/
bezpieczenstwa A2:2010/ CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

Czesci klasy I, typ B majgce kontakt z pacjentem
Standardy EMC IEC 60601-1-2:2014
Standardy IEC 60645-5, typ 2
tympanometru ANSI S3.39, typ 2

Okienko z normami: Zatgcznik

8112048 wer. 11 55 05.06.2023



% MAICO Podrecznik uzytkownika easyTymp

SPECYFIKACJE URZADZENIA

Warunki Dziatanie od +15°C do +35°C / od +59°F do +95°F
Srodowiskowe: Wilgotnos¢: od 30 % do 90 %, bez
Lo, kondensacji
Jf T Cignienie powietrza od 98 kPa do 104 kPal
e Maksymalna wysokosc¢: 2000 m / 6561 stép
nad poziomem morza
@ Przechowywanie od 0 °C do +50 °C/od +32 °F do +122 °F
Wilgotnosc¢: od 10 % do 95 %, bez
kondensacji
Transport od -20°C do +50°C / od -4°F do +122°F
Wilgotnosé: od 10 % do 95 %, bez
kondensacji
Zasilacz, Pobor mocy: 125W
UES18LCP-050250SPA  Wejscie: 100-240 V AC * 10%, 50/60 Hz, 500 mA
Wyjscie: 5VDC/25A
Wymiary Maks. 88 mm x 30 mm x 57 mm
3.46” x 1.18” x 2.24”
Rodzaj akumulatora litowo-jonowy 3,7 V 1700 mAh
NP120
Wymiary i waga: Wymiary 80 mm x 300 mm x 70 mm
3.15"x11.81" x 2.76”
Masa 427g/11b
Wyswietlacz: Rozmiar przekatna 2,2”

wyswietlacza:

Rozdzielczos¢: 240 x 320

Potaczenie z USB: Wejscie/wyjscie do komunikacji z

komputerem: komputerem.

Pamieé: Mozliwos¢ zapisania wynikow badan do 499
pacjentéw. Przenosne urzgdzenie
easyTymp jest dostarczane z kartg pamieci
8 GB.

Tryb dziatania Ciagty

Wymiary sondy 34 mm

Wymiary sondy 350 mm (przewdd)

zewnetrznej:
Wymiary sondy Contra: 1400 mm (przewdd)

Czas rozgrzewania: ok. 1 min

1 Warunki $rodowiskowe podczas uzytkowania wedtug IEC 60645-1

UWAGA: Referencyjne wartosci dla poziomow cisnienia akustycznego mogg znaczne sie
rozni¢ w przypadku ciSnienia otoczenia poza zakresem. W zwigzku z tym nalezy
przeprowadzi¢ kalibracie w warunkach normalnego cisnienia otoczenia w obiekcie
uzytkownika, jesli warunki w lokalizacji punktu dokonujgcego kalibracji i obiekcie uzytkownika
sg odmienne.
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SYSTEM POMIARU IMPEDANCJI

Ton pomiarowy:

Cisnienie
powietrza:

Podatnos¢:

Rodzaje
pomiarow:
Doktadnosé:

Dokladnosé:

Wskazniki:

Pamieé¢:

Czestotliwos¢:
Poziom:

Regulacja:
Wskaznik:

Predkos¢ zmiany
cisnienia (protokoty
miedzynarodowe):
Predkos¢ zmiany
cisnienia (protokoty
szwedzkie):
Zakres:

Limity ciSnienia:
Zakres:

Tympanometria
Podatnosc¢:
Pomiar cisnienia:

Pomiar cisnienia:
Podatnosé:

Wyswietlacz graficzny

Tympanometria:

226 Hz, 1000 Hz

85 dB SPL przy 226 Hz, 69 dB SPL przy
1000 Hz z ARW, zapewniajgcg staty
poziom natezenia przy réznych
objetosciach przewodow stuchowych.
Automatyczna.

Zmierzona wartosc¢ przestawiona jest na
wyswietlaczu graficznym.

Szybkos$¢ w punkcie szczytowym
podatnosci:

Automatyczne: 600/200 daPa/s

Patrz czes¢ 6.6.

od -400 daPa do +200 daPa

-750 daPa i +550 daPa.

od 0,1 ml do 8,0 ml dla czestotliwosci
bodzca 226 Hz (pojemnos$¢ ucha: od 0,1 do
8,0 ml) i od 0,1 mmho do 15 mmho dla
czestotliwosci bodzca 1000 Hz.
Automatyczna.

+5% lub +10 daPa, w zalezno$ci od tego,
ktora wartosc¢ jest wyzsza

+5% lub +0,1 ml, w zalezno$ci od tego,
ktora warto$c¢ jest wieksza

1 daPa

0,01 ml

Podatnos¢ okreslona jest w ml dla 226 Hz
i w mmho dla 1000 Hz a cisnienie w daPa.
Bodziec okre$lony jest jako poziom
styszalnosci w dB HL.

Tryby wyswietlania: Z kompensacja/Bez
kompensacji

ETF dla bftony nienaruszonej: tylko tryb
wyswietlania z kompensacjg

1 krzywa na wucho na badanie
tympanometrii, i teoretycznie
nieograniczona liczba badan na protokot.
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FUNKCJE BADANIA ODRUCHU STRZEMIACZKOWEGO

Bodziec:

Wyijscia:

Przetworniki — sita
nacisku patgka
stuchawek:

Rodzaje pomiaréw:

Typ:

Poziom:

Stuchawka ipsi:

Stuchawka Contra:

Powietrzne:

DD45 C:

ipsilateralne i
kontralateralne

ipsilateralne i kontralateralne:

e top prosty (500, 1000, 2000, 4000
Hz)

e Szum szerokopasmowy (BB)

Automatyczny ton prosty:

Miedzynarodowe: 70-100 dB HL w

skokach co 5 dB

Szwedzkie: 70-95 dB HL w skokach co 5

dB

Ustalony ton prosty:

Miedzynarodowe: 90 dB HL

Szwedzkie: 85 dB HL

Miedzynarodowe: Ustalony BB: 80 dB

HL

Stuchawka pomiarowa wbudowana w

system sondy do pomiaréw odruchu.

Stuchawki douszne CIR, DD45C, IP30

do pomiaréw odruchu.

Doprowadzenie powietrza bezposrednio

do sondy.

Sita statyczna patgka stuchawek 4,5 N +
0,5N

e pojedyncze natezenia bodzca
e automatyczne wyszukiwanie
odruchu

FUNKCJE ZANIKU ODRUCHU

Metoda badania

Sygnaty
pomiarowe:

Poziom natezenia:

Sterowanie
badaniem odruchow
strzemigczkowych:
Podawanie tonu:
Zakres podatnosci:
Wykres:

Stuchawka ipsi:

ipsilateralne i kontralateralne

Tony 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, wszystkie z
proste: tolerancjg + 3 %
Szum: Szerokopasmowy

10 dB powyzej progu odruchu
Ipsilateralne i 80 dB HL do maksymalnego poziomu
kontralateral przetwornika

ne:

Automatycz Odruchy automatyczne:
ne automatyczne wyszukiwanie pojedynczego

odruchu

10 sek

-0,05 ml do 0,25 ml
oS Y: Podatnos¢ w ml

o$ X: Czasws
Poziom w dB HL

Stuchawka zintegrowana z sondg
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ETF NIETKNIETE

Te same specyfikacje co tympanometria, tylko ton prosty 226 Hz.

ETF - BLONA Z PERFORACJA

Sygnaty pomiarowe:
Poziom natezenia:

Sterowanie badaniami
tympanometrycznymi:

Zakres czasu:
Zakres cisnienia:
Dokladnosé:

Dokiadnosé:

Wykres:

Ton prosty: 226 Hz + 1%

85 dB SPL 1.5 dB zmierzone w sprzegaczu akustycznym
IEC 60318-5.

Poziom jest staty dla wszystkich objetosci w zakresie
pomiarowym.

Automatyczne

od 0 s do 30 s (ustawienia)

0 daPa do 400 daPa

Pomiar +5% lub +0,1 ml, w zaleznosci od tego, ktéra
cinienia:  warto$¢ jest wieksza

Pomiar 1 daPa

cisnienia:

o$ X: Czasws

o$ Y: cisnienie w daPa

CECHY KALIBRACJI

Kalibrowane Sonda:
przetworniki:

Stuchawka Ipsilateralna i kontralateralna:
zintegrowane z systemem sondy.

Nadajnik i odbiornik czestotliwosci sondy
oraz przetwornik ci$nienia zintegrowane z
systemem sondy.

Doktadnos¢: Ogolne informacje Generalnie urzadzenie zostato wykonane i

skalibrowane tak, aby miescito sie lub
przekraczato tolerancje okreslone przez
odpowiednie normy:

Czestotliwosci +3%

odruchu:

Poziomy tonu odruchu +3 dB dla 500 Hz do 4000 Hz
ipsilateralnego:

Poziomy tonu odruchu +3 dB dla 500 Hz do 4000 Hz
kontralateralnego:

Pomiar ci$nienia: +5% lub +10 daPa, w zaleznosci od tego,

ktéra wartosc¢ jest wyzsza

Pomiar podatnosci: +5% lub +0,1 ml, w zalezno$ci od tego,

ktéra warto$c¢ jest wieksza
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CECHY KALIBRACJI IMPEDANCYJNEJ

Ton pomiarowy Czestotliwosci:

Poziom:

Wspotczynnik wt.-wyt.
Wspotczynnik SNR:
Szum wazony w stanie
wyt.

Czasy wzrostu/ spadku:
Znieksztatcenia:

Zgodnos¢ Zakres:

Zaleznos¢ od
temperatury:

Zaleznos¢ od cisnienia:

Czufos¢ odruchu:

Charakterystyka
czasowa odruchéw:

Zakres:
Granice
bezpieczenstwa:

Cisnienie:

226 Hz +1 %, 1000 Hz £ 1 %

85 dB SPL +1,5 dB zmierzone w
sprzegaczu akustycznym IEC 60318-5.
Poziom jest staty dla wszystkich
objetosci w zakresie pomiarowym.
>70dB

>70dB

<25dB
>5ms

Maks. 1% THD
0,1 ml do 8,0 ml
-0,003 ml/°C

-0,00020 mi/daPa

Najnizsza wykrywalna zmiana
pojemnosci wynosi 0,001 ml

Latencja poczatkowa = 35 ms (5 ms)
Czas wzrostu = 45 ms (£5 ms)
Latencja koncowa = 35 ms (£5 ms)
Czas spadku = 45 ms (x5 ms)
Przesterowanie = maks. 1 %
Niedosterowanie = maks. 1 %

Czas wtgczenia i wytgczenia = 750 ms
-400 daPa do +200 daPa

-750 daPa i +550 daPa, +50 daPa

NORMY KALIBRACYJNE ODRUCHU | WLASCIWOSCI SPEKTRALNE

Ogodlne informacje Specyfikacje sygnatéw bodZca zostaty dobrane zgodnie z IEC

60645-5/ANSI| S3.39.

Ipsi- i kontra- Ton prosty:

Stuchawka

ipsilateralna Szerokopasmowy
szerokopasmowy
(BB):
Wiasciwosci
spektralne:

Poziomy ogodlnie:

+3 dB dla 500 Hz do 4000 Hz
Wartosci standardowe MAICO

Jak ,Szum szerokopasmowy” okreslony w
IEC 60645-5, ale o nizszej dolnej
czestotliwosci granicznej — 500 Hz.

Rzeczywisty poziom cisnienia akustycznego

przy btonie bebenkowej zalezy od objetosci
ucha.

Ryzyko wystgpienia artefaktdw w pomiarach odruchéw przy wyzszych poziomach
bodzcéw jest niewielkie i zaktdcenia te nie aktywujg systemu wykrywania odruchu.
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STACJA DOKUJACA

Zasilacz, Zuzycie 24 W

UES24LCP-240100SPA  wejscie 100-240 V AC + 10%, 50/60 Hz, 500 mA
Wyjscie 24V DC/1 A
Wymiary Maks. 88 mm x 30 mm x 57 mm

3.46" x 1.18" x 2.24”

DRUKARKA MPT-II

Tryb drukowania

Papier do
drukarki
termicznej

Akumulator

Zasilacz/
tadowarka

Rozmiar

Masa

Termiczny wydruk punktowy

Szerokos¢ drukowania 48 mm (1,9 cala)

Rozdzielczos¢: 8 punktéw/mm (203 punkty na cal (dpi))

Punkty na linie: 384 punkty

Szerokos¢ papieru = 56 mm +/- 1 mm (2,2 in +/- 0,04 cala) maks.
40 mm (1,6 cala) srednicy

2-ogniwowy akumulator litowo-jonowy 7,4 V-1500 mAh
12 V/1,25 A UES18LCP-120125SPA
Maksymalny pobo6r mocy 0,5 A

02 mm x 75 mm x 45 mm
(4,02 cala x 2,95 calax 1,77 cala)

Masa: 205 g z akumulatorem, bez papieru

DRUKARKA HM-E200

Drukarka
termiczna

Zasilacz

Typ HM-E200

Potgczenie Bezprzewodowe

Akumulator Akumulator litowo-polimerowy 3,7 V, 1300 mAh
Masa 234 g/ 8,3 0z

Papier Papier do drukarki termicznej
Rozmiar 57,5 mm = 0,5 mm (szeroko$¢)
papieru

Czas <5 s na wynik badania

drukowania

Typ UES12LCP-050160SPA

Wejscie od 100 do 240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Wyijscie 5,0V DC, 1,6 A maks.

Bezpieczenst |IEC 60601-1, klasa Il

WO

8112048 wer. 11

61 05.06.2023



% MAICO Podrecznik uzytkownika easyTymp

6.2 Zlgcza i przyporzadkowanie wtykéw
Urzadzenie easyTymp

Tabela 6 Przyporzadkowanie stykéw urzadzenia easyTymp
WYJSCIA TYP ZLACZA PRZYPORZADKOWANIE WTYKU

USB mini USB typ ,B” USB port komunikacyjny

el
Zigcze sondy Zigcze sondy, 12- CH1 wyjscie
wtykowe CH1 GND
DGND

GND mikrofon

Mikrofon — wejscie/analogowo sterowane
Mikrofon + wejScie/analogowo sterowane
Zasilacz +3/+5V

CH2 wyjscie
CH2 GND
I2C CLK
I2C DATA
12C Przerwa
Ztgcze Ztacze danych, STAT2_HH TRIGGER-OUT2
danych 30-pinowe Uchwyt+5V RESET#
— Uchwyt+5V TRIGGER-IN2
= Uchwyt+5V KEY_DOWN / POWER
DGND ON
DGND Vbat
DGND PRT_ACK/U2RX
USB+5V Strobe#
USBDP DATAO
USBDN DATA1
Temp.bat DATA2
PRT_BUSY DATA3
IC33-NO2 DATA4
PRT_ACK/U2RX DATAS
TP116 IC33-NO1 DATAG
DATA7
Stuchawka 3,5 mm Mono Uziemienie Sygnat

Contra
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Uchwyt dokujacy

USB out USB out USB out Power
24V/1A

Rysunek 79

Tabela 7 Przyporzadkowanie stykow stacji dokujacej

NR TYP ZLACZA PRZYPORZADKOWANIE WTYKU

1 Wejscie USB USB 2,0 .+5V DC

. Dane-
. Dane+

od2  Wyjscie USB

1
2
3
4. Uziemienie
1
2
3
4

.+5V DC
do 4
. Dane-
. Dane+
4321 . Uziemienie
5 Zasilanie sieciowe O_G_@
Gniazdo DC
24VI3 A
- Ztgcze danych Ztgcze danych, STAT2_HH TRIGGER-OUT2
= 30-pinowe Uchwyt+5V RESET#
e Uchwyt+5V TRIGGER-IN2
Uchwyt+5V KEY _DOWN /
DGND POWER ON
DGND Vbat
DGND PRT_ACK/U2RX
USB+5V Strobe#
USBDP DATAO
USBDN DATA1
Temp.bat DATAZ2
PRT_BUSY DATA3
IC33-NO2 DATA4

PRT_ACK/U2RX DATAS
TP116 IC33-NO1 DATAG

DATA7
- Ztacze tadujgce @ biegun -
@ uziemienie
@ biegun +
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6.3 Wartosci referencyjne do kalibracji bodzca

Tabela 8
Sonda IOW (system Kalibrowana przy uzyciu sprzegacza 2 cm?® zgodnego z wymogami
sondy): IEC 60380-5 i wartosciami standardowymi firmy MAICO
CIR: Kalibrowar_ma sie przy u;yciu sprzegacza 2 cm?® zgodnego z
wymogami IEC 60380-5 i normg ISO 389-2:1994
Kalibrowana sie przy uzyciu sprzegacza 6 cm?® zgodnie z
DD45C: wymogami |IEC 60318-3 i wartosciami standardowymi firmy

MAICO

Tabela 9 Wartosci referencyjne do kalibracji bodzca

WARTOSCI REFERENCYJNE DO KALIBRACJI BODZCA

Wartosci rownowaznego progowego poziomu dzwieku [RETSPL, dB re. 20 uPa]

Czesto- DD45 C Sonda IOW
tliwos¢: CIR Wartosci Wartosci IP30
[HZ] ISO 389-2 standardowe standardowe ISO 389-2
MAICO MAICO
500 5,5 13,0* 9,5* 5,5
1000 0,0 6,0* 6,5* 0,0
2000 3,0 8,0* 12,0* 3,0
4000 5,5 9,0* 3,5* 5,5
BB -5,0 -8,0% -5,0% 0,0

*Wszystkie wartosci oznaczone gwiazdkg sg wartosciami standardowymi firmy MAICO.

Tabela 10 Czestotliwosci i zakresy natezenia dla impedancji

CZESTOTLIWOSCI | WARTOSCI MAKSYMALNE DLA IMPEDANCJI

Czesto- Natezenia [dB HL]

tliwos¢ CIR DD45 C Sonda IOW IP30
srodkowa

[HZ] Ton Ton Ton Ton
500 110 115 100 115
1000 115 120 105 120
2000 115 115 105 120
4000 110 115 100 120
BB 120 120 105 120
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6.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
DZIALANIE ZASADNICZE dla tego urzgdzenia zostato zdefiniowane przez producenta jako:
e To urzadzenie nie ma DZIALANIA ZASADNICZEGO
e Brak Ilub utrata ZASADNICZEGO DZIALANIA nie prowadzi do zadnego
nieakceptowalnego bezposredniego ryzyka. Finalna diagnoza zawsze opiera sie
na wiedzy klinicznej.
Urzadzenie to jest zgodne z IEC 60601-1-2:2014, grupg emisji 1 klasy B
UWAGA: Nie istniejg zadne odchylenia od zastosowan normy uzupetniajgcej i toleranciji.
UWAGA: Wszystkie instrukcje konieczne do zachowania zgodnosci z EMC mozna
znalez¢ w czesci tej instrukcji poswieconej ogolnemu utrzymaniu. Nie wymaga sie
zadnych dodatkowych krokéw.
Aby zagwarantowa¢ zgodnos¢ z wymogami dyrektywy EMC wedtug parametréw
okreslonych w normie IEC 60601-1-2, nalezy koniecznie stosowac tylko akcesoria
wymienione w ponizszej tabeli. Zgodnos¢ z wymogami dyrektywy EMC wedtug
parametréw okreslonych w normie IEC 60601-1-2 jest zagwarantowana, jezeli typy i
dtugoséci przewoddw sg takie, jak okreslono.

Przewod
Pozycja Producent Model Dlugosé Ekranowany
[metry] [T/N]
Konfiguracja badania urzagdzeniem przenosnym (potaczenie bezprzewodowe aktywne):
Sonda 0,4 Potgczony
Sonda z MAICO Przedtuzacz do 1,7 Polaczony
przediuzaczem zastosowan klinicznych
Sonda Contra Radioear IP30 0,35 T
Drukarka Sanibel MPT I - -
Drukarka Technologia HM-E200 - -
Xiamen PRT
PSU Fuhua UES18LCP-050250SPA 1,5 N

Konfiguracja badania z uzyciem stacji dokujaceej (potaczenie bezprzewodowe
wyltaczone):

Sonda MAICO Przedtuzacz do0,4 Potgczony
Sonda z zastosowan klinicznych 1,7 Potgczony
przediuzaczem

Sonda Contra Radioear IP30 0,35 T

Uchwyt dokujgcy  Maico Pojemnik z koncowkami- -

dousznymi stacji dokujgce;j

PSU Fuhua UES24LCP-240100SPA 1,5 N
Przewdéd USB A-B  Sanibel 8011241 1,8 T

Przenosnie i komdrkowe urzgdzenia komunikacyjne korzystajgce z czestotliwosci radiowych mogg zaktécac
funkcjonowanie urzgdzenia easyTymp. Urzgdzenie nalezy zainstalowa¢ i korzysta¢ z niego zgodnie z informacjami
dotyczgcymi promieniowania elektromagnetycznego podanymi w tym rozdziale.

Urzadzenie zostato przetestowane pod katem promieniowania elektromagnetycznego i odpornosci jako urzadzenie
samodzielne. Urzadzenie nie nalezy stosowac¢ w poblizu innego wyposazenia elektronicznego i na nim. Jesli jest
wymagane zastosowanie urzadzenia w poblizu innego wyposazenia elektronicznego i na nim, uzytkownik powinien
sprawdzi¢, czy funkcjonuje ono prawidtowo.
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Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz dostarczone przez firme MAICO, z wyjgtkiem czesci do
obstugi sprzedawanych przez firme MAICO jako czesci zamienne do komponentéw wewnetrznych, moze spowodowaé
podniesienie poziomu emisji promieniowania elektromagnetycznego lub obnizenie odpornosci urzgdzenia.

Osoby odpowiedzialne za podtgczanie dodatkowych urzgdzen muszg zapewni¢ zgodnos¢ systemu z normg

IEC 60601-1-2.

Informacje i deklaracja producenta - promieniowanie elektromagnetyczne

Urzadzenie easyTymp jest przeznaczone do uzytku w warunkach elektromagnetycznych opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia easyTymp powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takich warunkach.

Test emisji Zgodnos¢é Warunki elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje w zakresie RF Grupa 1 Urzadzenie easyTymp wytwarza energie w zakresie RF jedynie jako
CISPR 11 nastepstwo funkcji wewnetrznych.
W zwigzku z tym emisje sg bardzo niskie i nie powinny powodowaé
zaktdcen pracy urzadzen elektronicznych w jego otoczeniu.
Emisje w zakresie RF Klasa B Urzadzenie easyTymp jest odpowiednie do stosowania we wszystkich
CISPR 11 Srodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i
Emisje harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych.
IEC 61000-3-2
Wahanie napiecia / Nie dotyczy
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Zalecane odstepy pomiedzy

przenosnymi i mobilnym urzadzeniami komunikacyjnym RF a urzadzeniem easyTymp.

zaleznosci od maksymalne

mocy wyjsciowej urzgdzen komunikacyjnych.

Urzadzenie easyTymp jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku, w ktérym zaktdcenia wywotane polem RF sg kontrolowane. Klient lub
uzytkownik urzadzenia easyTymp moze zapobiec zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy
przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) RF a urzgdzeniem easyTymp zgodnie z zaleceniami ponizej, w

Znamionowa

Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

maksymalna moc [m]
wyjsciowa nadajnika od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
d=117VP d=117VP 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

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecany odstep d w metrach (m) moze byé
oszacowany przy uzyciu rownania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg wyj$ciowa nadajnika w
watach (W) wedtug informacji podanych przez producenta nadajnika.
Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wplywa ich pochtanianie przez struktury, obiekty i ludzi oraz odbicie od nich.
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Informacje i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie easyTymp jest przeznaczone do uzytku w warunkach elektromagnetycznych opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia easyTymp powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takich warunkach.

Testy odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Zgodnos¢é

Warunki elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+ +8 kV roztadowanie
dotykowe

+ +15 kV roztadowanie
powietrzne

+ +8 kV roztadowanie
dotykowe

+ +15 kV roztadowanie
powietrzne

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa
lub z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi s
pokryte materiatem syntetycznym,
wzgledna wilgotno$é powinna wynosic co
najmniej 30%.

Stany przejsciowe i impulsy

IEC61000-4-4

+2 kV dla linii zasilajgcych

+1 kV dla linii we/wy

Nie dotyczy

+1 kV dla linii we/wy

Jakos¢ gtéwnej sieci zasilajgcej powinna
by¢ na poziomie $rodowiska komercyjnego
lub mieszkalnego.

Zaburzenia udarowe

+1 kV tryb réznicowy

Jakos$c¢ gtéwnej sieci zasilajgcej powinna

Nie dotyczy by¢ na poziomie srodowiska komercyjnego
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb tgczny lub mieszkalnego.
< 5% UT (> 95% spadek
napiecia UT)
przez 0,5 cyklu Jakos$¢ gtéwnej sieci zasilajgcej powinna
. L oL by¢ na poziomie srodowiska komercyjnego
0, 0,
Spadki napiecia, krétkie | 40% UT (60% spadek lub mieszkalnego. Jesli uzytkownik
przerwy i wahania napiecia napigcia UT) . ]

- Lo : urzgdzenia easyTymp wymaga ciggtego
zasilajgcego w liniach przez 5 cykli Nie dot lani d dostawi
zasilajacych ie dotyczy zasilania podczas przerw w dostawie z

gtéwnej sieci zasilajgcej, zaleca sie, aby
70% UT (30% spadek . .
e urzgdzenie easyTymp byto zasilane ze
IEC 61000-4-11 napigcia UT) L .
. statego zZrédta napiecia lub akumulatora
przez 25 cykli urzadzenia.
< 5% UT (> 95% spadek
napiecia UT)
przez5s
Pole magnetyczne o Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
czestotliwosci sieci zasilajgcej powinno byé na poziomie
zasilajgcej (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m charakterystycznym dla zwyktego

IEC 61000-4-8

Srodowiska komercyjnego lub
mieszkalnego.

Uwaga: UT jest zmiennym napieciem (AC) sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu testujgcego.
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Informacja i deklaracja producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie easyTymp jest przeznaczone do uzytku w warunkach elektromagnetycznych opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia easyTymp powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takich warunkach.
Testy odpornosci Poziom testu IEC / EN 60601 Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne — informacje
Przeno$ne urzgdzenia do komunikacji
bezprzewodowej oraz telefony komérkowe nie
powinny byé uzywane w mniejszej odlegtosci od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia easyTymp, w tym
réwniez okablowania, niz zalecany minimalny
dystans wyliczony na podstawie réwnan
odpowiednich dla czestotliwosci pracy nadajnika.

Zalecany minimalny dystans

Zaburzenia RF
przewodzone 3 Vrms 3 Vrms d=12JP
IEC / EN 61000-4-6 od 150kHz do 80 MHz

Zaburzenia RF d =12vP Od 80 MHz dO 800
L 3Vim 3Vim
wypromieniowane MHZ

IEC / EN 61000-4-3 od 80 MHz do 2,7 GHz d=2 3ﬁ 800 MHZ dO 2 7
GHz

Gdzie P jest maksymalng warto$cig mocy
wyjsciowej nadajnika w watach (W) zgodnie z
informacjg od producenta nadajnika, a d jest
zalecanym, minimalnym dystansem w metrach

(m).

Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF, jak
okreslono w badaniu pola magnetycznego, 2
powinny byé mniejsze niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci °.

Do zaktécen moze dochodzi¢ w poblizu urzagdzen
oznaczonych ponizszym symbolem:

@)
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal
elektromagnetycznych wplywa ich pochfanianie przez struktury, obiekty i ludzi oraz odbicie od nich.
3 Moce pdl pochodzacych od okreslonych nadajnikéw takich jak stacje bazowe telefonii komaérkowej/bezprzewodowej, przekazniki
radiowe, radio amatorskie, transmisja radiowa na falach AM i FM oraz transmisja TV nie dajg sie teoretycznie przewidzie¢ z
dokfadnoscia. Aby oszacowaé srodowisko elektromagnetyczne pod katem nadajnikéw RF nalezy rozwazy¢ badanie warunkow
miejscowych. Jesli zmierzona moc pola w miejscu gdzie pracuje urzadzenie easyTymp przekracza odpowiedni poziom zgodnosci,
nalezy kontrolowa¢ urzgdzenie easyTymp pod katem prawidtowego funkcjonowania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
funkcjonowania urzadzenia, moze by¢é wymagane podjecie dziatan zapobiegawczych, takich jak przeniesienie urzadzenia easyTymp lub
zmiana jego orientaciji.
b) Dla czestotliwosci spoza zakresu od 150 kHz do 80 MHz, moc pola nie powinna by¢ wieksza niz 3 V/m.
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6.5 Bezpieczenstwo elektryczne, EMC i normy powigzane

1.

10.

11.

IEC/EN 60601-1:2012: Medyczne urzgdzenia elektryczne, Czes$¢ 1: Wymagania
0golne dotyczgce bezpieczenstwa

JIS T0601-1:2017: Medyczne urzadzenia elektryczne -— Czes¢ 1: Ogolne
wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
wydajnosci

CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14: Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1:
Ogolne wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametrow wydajnosci

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 / A2:2010: Medyczne urzadzenia elektryczne, Czesc
1: Wymagania ogolne dotyczgce bezpieczenstwa

IEC 62368-1:2018: Urzadzenia audio, wideo, informatyczne i telekomunikacyjne —
Czesc¢ 1: Informacje o wymogach bezpieczenstwa

IEC 60601-1-1:2000: Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa; Norma
uzupetniajgca: Wymagania bezpieczenstwa medycznych systeméw elektrycznych

IEC 60601-1-2:2014: Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-2: Wymagania
0godlne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych - Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i badania

ISO 14971:2012 — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Ogodlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci zgodnie z
obowigzujgcym ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745

DYREKTYWA 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS 2)

Dyrektywa 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE)
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6.6 Protokoty badan

UWAGA: Protokoty badan sg uzaleznione od konfiguracji.

Protokoty miedzynarodowe
01 226Hz

02 1kHz

03 226Hz + odruch
automatyczny ipsi

04 226 Hz + odruch ipsi 90 dB

05 1 kHz + odruch
automatyczny ipsi

06 1 kHz + odruch ipsi 80 dB
BB

07 226Hz + odruch-kontra
automatyczny

Tympanometria, czestotliwos¢: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwos¢: 1 kHz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwos¢: 226 Hz

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70

Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 100
Czestotliwosé sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwos¢: 226 Hz

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch (natezenie w dB HL) = 90

Czestotliwosé sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwoéé: 1 kHz

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70

Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 100
Czestotliwos¢ sondy podczas badania odruchow: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwoéé: 1 kHz
Liczba badanych odruchéw = 1, czestotliwosci: Bodziec:
Szum szerokopasmowy

Natezenie odruch (natezenie w dB HL) = 80 dB
Czestotliwos$¢ sondy podczas badania odruchow: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz

Liczba badanych odruchéw = 8, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70

Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 100
Czestotliwos$¢ sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna i kontralateralna
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08 226Hz + odruch ipsi-kontra
90 dB

09 1kHz + ipsi-kontra
automatyczny

10 1 kHz + odruch ipsi-kontra
80 dB BB

11 zanik ipsi

12 zanik kontra

13 ETF nietkniete

14 ETF z perforacja

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz

Liczba badanych odruchéw = 8, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch (natezenie w dB HL) = 90

Czestotliwosé sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna i kontralateralna

Tympanometria, czestotliwosé: 1 kHz

Liczba badanych odruchdéw = 8, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70

Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 100
Czestotliwosé sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna i kontralateralna

Tympanometria, czestotliwosé: 1 kHz
Liczba badanych odruchéw = 2, czestotliwosci: Bodziec:
Szum szerokopasmowy 80

Natezenie odruch (natezenie w dB HL) = 80
Czestotliwosé sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna i kontralateralna

Liczba badanych odruchow = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70

Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 110
Czestotliwosé sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Czas podawania bodzca: 10 sek

Metoda badania: Ipsilateralna

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70

Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 120
Czestotliwosé sondy podczas badania odruchéw: 226 Hz
Czas podawania bodzca: 10 sek

Metoda badania: Kontralateralna

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz
Liczba pomiaréw = 3
Metoda badania: Ipsilateralna

Czestotliwos¢ podczas badania: 226 Hz
Czas podawania bodzca: 30 sek
Metoda badania: Ipsilateralna
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Protokoty szwedzkie
01 Tymp slow

02 Tymp medium

03 Tymp fast

04 Tymp slow + Reflex Auto

05 Tymp medium + Reflex Auto

06 Tymp fast + Reflex Auto

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz
Metoda badania: ipsilateralna
Szybkos¢ zmiany cisnienia: 150 daPa/s

Tympanometria, czestotliwos¢: 226 Hz
Metoda badania: ipsilateralna
Szybkos¢ zmiany cisnienia: 250 daPa/s

Tympanometria, czestotliwos¢: 226 Hz
Metoda badania: ipsilateralna
Szybkos¢ zmiany cisnienia: 400 daPa/s

Tympanometria, czestotliwos¢: 226 Hz

Szybkos¢ zmiany cisnienia: 150 daPa/s

Liczba badanych odruchow = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0,
2,0, 4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70
Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 95
Czestotliwos¢ pomiarowa podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwos¢: 226 Hz

Szybkos¢ zmiany cisnienia: 250 daPa/s

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0,
2,0, 4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70
Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 95
Czestotliwos¢ pomiarowa podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz

Szybkos¢ zmiany cisnienia: 400 daPa/s

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0,
2,0, 4,0 kHz

Natezenie odruch min. (natezenie w dB HL) = 70
Natezenie odruch maks. (natezenie w dB HL) = 95
Czestotliwos¢ pomiarowa podczas badania odruchdw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna
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07 Tymp slow + Reflex 85 dB

08 Tymp medium + Reflex 85 dB

09 Tymp fast + Reflex 85 dB

10 Reflex Screening 1 kHz 85 dB

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz

Szybkos¢ zmiany cisnienia: 150 daPa/s

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruchu (natezenie w dB HL) = 85

Czestotliwos¢ pomiarowa podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz

Szybkos¢ zmiany cisnienia: 250 daPa/s

Liczba badanych odruchéw = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruchu (natezenie w dB HL) = 85

Czestotliwo$¢ pomiarowa podczas badania odruchdw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Tympanometria, czestotliwosé: 226 Hz

Szybkos¢ zmiany cisnienia: 400 daPa/s

Liczba badanych odruchow = 4, czestotliwosci: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Natezenie odruchu (natezenie w dB HL) = 85

Czestotliwos¢ pomiarowa podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

Liczba badanych odruchéw = 1, czestotliwosci: 1,0 kHz.
Natezenie odruchu (natezenie w dB HL) = 85

Czestotliwos¢ pomiarowa podczas badania odruchéw: 226 Hz
Metoda badania: Ipsilateralna

8112048 wer. 11

3 05.06.2023



% MAICO Podrecznik uzytkownika easyTymp

7 Zatacznik

Literatura

L. Macedo de Resende; J. dos Santos Ferreira; S. Alves da Silva Carvalho; I. Oliveira; I.
Barreto Bassi, ,Tympanometry with 226 and 1000 Hertz tone probes in infants” Braz. j.
otorhinolaryngol. vol.78 no.1 S&o Paulo Jan./Feb. 2012

Carvallo RMM, ,Medida de imitadncia acustica em criangas de zero a oito meses de
idade.” Sao Paulo: Universidade Federal de Sao Paulo - Escola Paulista de Medicina;
1992

Lu JS, Zhang J, Tang L, Ding W, Zhang L, Guo XP, Zai NL. “Analysis of the 1000 Hz
Tympanometry in normal hearing neonates®, Zhonghua Er Bi Yan Hou Tou Jing Wai Ke
Za Zhi. 2011 Nov;46(11):905-8

Rafidah Mazlan,, Joseph Kei,, Louise Hickson,, Asaduzzaman Khan,, John Gavranich,,
Ron Linning, ,High Frequency (1000 HZ) Tympanometry Findings in Newborns:
Normative Data Using a Component Compensated Admittance Approach” Australian and
New Zealand Journal of Audiology, Volume 31, Issue 1, May 2009, pages 15-24 DOI:
10.1375/audi.31.1.15

Kei J, Allison-Levick J, Dockray J, Harrys R, Kirkegard C, Wong J, “High-frequency (1000
Hz) Tympanometry in normal neonates.” J Am Acad Audiol. 2003;14(1):20-8

Shanks, J., & Shohet, J (2009), “Tympanometry in clinical practice.” In J. Katz, L.
Medwetsky, R. Burkard, & L. Hood (Eds.), Handbook of clinical audiology (6th ed.) (pp.
157-188)

Baltimore: Lippincott, Williams & Wilkins

Mrowinski, D., Scholz, G., “Audiometrie Eine Anleitung fur die praktische Horprifung.”
2006, 3. Auflage, Thieme Verlag

Jerger, J., Norhtern, J.,“Clinical impedance audiometry” 1980, Thieme Verlag

8112048 wer. 11 74 05.06.2023


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Lu%20JS%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=22335976
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Zhang%20J%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=22335976
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Tang%20L%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=22335976
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Ding%20W%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=22335976
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Zhang%20L%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=22335976
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Guo%20XP%5bAuthor%5d&cauthor=true&cauthor_uid=22335976
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22335976
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22335976

Dane techniczne mogg ulec zmianie bez uprzedzenia.

2 MAICO

MAICO Diagnostics GmbH
Sickingenstr. 70-71

10553 Berlin

Niemcy

Tel.: +4930/707146-50
Faks: +4930/70 71 46-99
E-mail: sales@maico.biz
Witryna: Www.maico.biz



