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1 Uvod

V této Casti jsou uvedené dulezité informace o:
zamyslené pouziti pristroje
indikace a kontraindikace pouziti
vlastnosti a vyhody
popis pfistroje

1.1 Prohlaseni o zamysleném pouziti
Tympanometr se pouziva k ziskavani informaci tykajicich se zdravotnich stavl
postihujicich stfedni ucho, a k posouzeni sluchu.

Indikace pro pouziti

easyTymp je elektroakusticky testovaci pfistroj, ktery vytvafi kontrolované urovné
testovacich tonu a signalu ur€enych k pouziti pfi diagnostickych vysetfenich sluchu a jako
pomoc pfi diagnostice moznych otologickych poruch. Ma funkci tympanometrie a
akustického (stapedialniho) reflexu.

Je urCen pro pouziti audiology, otorinoloaryngology, audiologickymi pracovniky nebo
jinymi  vyskolenymi technickymi pracovniky v nemocnicich, na klinikach, ve
zdravotnickych zafizenich nebo nejlépe v jiném vhodném tichém prostredi, jak urCuje
norma ISO ISO 8253-1 nebo ANSI S3.1.

Cilova populace

Pristroj easyTymp je ur€eny k pouziti pro identifikaci ztraty sluchu a faktort, které ke
vzniku ztraty sluchu pfispivaji ve vékovém rozsahu od kojencl az po dospélé.

1.2 Kontraindikace pouziti
Testovani by se nemélo provadét u pacientl s jednim z téchto pfiznakl bez pfedchoziho
schvaleni Iékafem:

¢ Recentni stapedektomie €i jina operace stfedniho ucha

e Sekrece z ucha

e Akutni trauma zevniho zvukovodu

e Diskomfort (napf. zavazny zanét zevniho zvukovodu (otitis externa))

e Okluze zevniho zvukovodu

e Prfitomnost Selestu v uSich (tinnitus), hyperakuze nebo jina senzitivita na
hlasité zvuky muze kontraindikovat testovani pfi pouziti stimult s vysokou
intenzitou

Pfed testovanim musi byt provedena kontrola zjevnych strukturalnich abnormalit
struktury a umisténi zevniho ucha i zevniho zvukovodu.
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1.3 Vlastnosti a vyhody pristroje easyTymp

Ugelem testovaciho systému easyTymp je poskytnout rychlou tympanometrii a méfeni
akustického reflexu pro méfeni stavu stfedniho ucha, kde je identifikovan zaznam
,2uspésny“ nebo ,zadna odezva“. Zafizeni easyTymp nabizi volitelny 1kHz tén sondy pro
testovani kojencu. Protokoly nastavené ve vyrobé umoznuji jednoducha screeningova
méfeni a k dispozici jsou rlzné verze, které poskytuji diagnostické funkce testovani.
Stejné jako u jakéhokoli typu screeningu sluchu by vysledek ,uspésSny“ nemél prevazit
nad jakymikoli dalSimi obavami tykajicimi se funkce stfedniho ucha. Pokud obavy tykajici
se funkénosti stfedniho ucha pretrvavaiji, je tfeba vyhledat Iékare.

NabijeCka pfistroje easyTymp slouzi jako dokovaci a nabijeci stanice pro rucni pfistroje
a obsahuje otvor pro umisténi krabicky s usnimi koncovkami.

Pokud je pouzit software, bude ru¢ni pfistroj v dokovaci stanici pfenaset data do pocitace
pres USB pfipojeni, pokud dokovaci stanice k dispozici neni, mize také data pfenaset
pfimo pres USB kabel.

Pristroj easyTymp se dodava v nékolika verzich a konfiguracich v zavislosti na zemi a
servisnim partnerovi. Kazda verze poskytuje v zavislosti na potfebach uZivatele
specifické funkce testovani.

easyTymp
e Meéfeni rychlé tympanometrie
e Méfeni ipsilateralniho akustického reflexu pfi nékolika frekvencich
e Ton sondy 1 kHz pro mezinarodni protokoly (volitelné)
e Specialni protokoly pro Svédsko (volitelné)
Verze easyTymp Plus (pofizené do 10/2025, vyzadovan kabel pro ramenni box)
e Mé&feni rychlé tympanometrie
e Méfeni ipsilateralniho akustického reflexu pfi nékolika frekvencich
e Méfeni kontralateralniho akustického reflexu pfi nékolika frekvencich
e Ton sondy 1 kHz (volitelné)
Verze easyTymp Pro (pofizené do 10/2025, vyzadovan kabel pro ramenni box)
e Meéfeni rychlé tympanometrie
e Méfeni ipsilateralniho akustického reflexu pfi nékolika frekvencich
e Méfeni kontralateralniho akustického reflexu pfi nékolika frekvencich
Utlum akustického reflexu (ipsilateralni a kontralateraini)
Funkénost Eustachovy trubice
Tén sondy 1 kHz (volitelné)

1.4 Popis
1.4.1 VSeobecné informace
V zavislosti na konfiguraci nabizi zafizeni easyTymp nasledujici méfeni impedance:
e Tympanometrie
e Akusticky (stapedialni) reflex
e Kontralateralni akusticky reflex
e Utlum akustického reflexu
e ZkouS$ka funkénosti Eustachovy trubice
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Vice informaci tykajicich se riznych zkouSek je uvedeno v ¢asti 1.4.2 az.

1.4.2 Tympanometrie

Tympanometrie je objektivni méfeni mobility stfedniho ucha ((poddajnosti') a tlaku? v
systému stfedniho ucha (Obrazek 1). BEhem testu je do zvukovodu prostfednictvim
sondy pfenasen nizky ton sondy (226 Hz). Tento ton se pouziva k méfeni zmény
poddajnosti ve stfedouSnim systému, zatimco tlak vzduchu se automaticky méni od
kladné hodnoty (tj. +200 daPa) aZ po zapornou hodnotu (tj. max. -400 daPa). Poddajnost
se ziska jako auralni akusticka admitance (Y), ktera se sklada z ¢asti susceptance (B) a
vodivosti (G).

musculus
stapedius  hearing
nerve

ear canal

Ny

cochlea

ear drum
middle ear

eustachian tube

Obrazek 1

Maximalni poddajnost stfedousniho systému nastava, kdyz je tlak v dutiné stfedniho
ucha roven tlaku v zevnim zvukovodu. Toto je nejvysSi pik kfivky, jak je zaznamenan v
grafu. Poloha piku na vodorovné ose a na svislé ose grafu poskytne diagnostické
informace tykajici se funkce stfedousniho systému. Vypocty gradientu jsou uvedeny ve
formé Sifky tympanogramu pfi poloviné poddajnosti piku vyjadiené v daPa. Normativni
ramecek je k dispozici na displeji i jako vytisk, aby pomohl pfi diagnostice.

POZNAMKA: 1 mmho 2 1 ml pro tén sondy 226 Hz

1.4.3 Akusticky (stapedialni) reflex

Akusticky (stapedialni) reflex neboli kontrakce tfminkového svalu za normalnich
podminek nastava, kdyZ je do sluchové drahy prezentovan zvuk s dostateCnou intenzitou.
Tato kontrakce svalu zpUsobi ztuhnuti Fetézce kustek, coz zméni poddajnost
stfedousniho systému. Stejné jako v tympanometrii se k méfeni této zmény v
poddajnosti pouziva ton sondy.

KdyZ se prezentace a méfeni stimulu provadi ve stejném uchu pomoci sondy, je tento
akusticky reflex nazyvan ipsilateralni akusticky reflex. Kdyz se prezentace stimulu
provadi v opacném uchu, nez ve kterém se provadi méfeni, nazyva se tento akusticky
reflex kontralateralni akusticky reflex.

Pro dosazeni nejlepsich vysledkl se toto méreni reflexu automaticky provadi pfi hodnoté
tlaku vzduchu, kde doslo k piku poddajnosti béhem testu tympanometrie. V kratkych
davkach jsou vydavany stimulaéni tény s rGznou intenzitou, 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz
nebo 4000 Hz. Pokud je detekovana zména poddajnosti vétSi nez zvolena hodnota, je
reflex povazovan za pfitomny. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o velmi malou zménu
poddajnosti, jakykoli pohyb sondy béhem testu mize zpusobit tzv. artefakt (faleSnou
reakci). Vysledky testu jsou zaznamenany jako Pass/No Response (V poradku/Bez
reakce), a v grafickém formatu.

' Poddajnost se méfi s ohledem na ekvivalentni objem vzduchu, s védeckym mnozstvim mililitr (ml).
2 Tlak vzduchu se méfi v dekapascalech (daPa).
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Pokud vysledky tympanometrie vykazuji abnormalni nalezy, mohou byt vysledky
testovani akustického reflexu neprikazné a jejich interpretace by méla byt velmi opatrna.
Teoreticky je pik poddajnosti nezbytny pro pozorovani reflexu pfi tlaku piku.

1.4.4 Kontralateralni akusticky reflex (pristroje zakoupené do fijna 2025)
Kontralateralni akusticky reflex je k dispozici u pfistroju verze easyTymp Plus a Pro.

KdyzZ se prezentace a méfeni stimulu provadi v riznych usich pomoci ramenniho boxu,
sondy a kontraménice.

1.4.5 Utlum akustického reflexu (pfistroje zakoupené do fijna 2025)

Utlum akustického reflexu je k dispozici u verze easyTymp Pro. Utlum akustického
reflexu, znamy také jako adaptace, je méreni odezvy akustického reflexu béhem trvalé
prezentace stimulu. Lze provadét atlum ipsilateralniho a kontralateralniho reflexu.

1.4.6 Zkouska funkénosti Eustachovy trubice
(pristroje zakoupené do rijna 2025)

Eustachova trubice spojuje stfedni ucho s nosohltanem. Jeji funkci je vyrovnavat tlak
mezi stfednim uchem a vnéjsi atmosférou.

Test Eustachian Tube Function (ZkousSka funkcnosti Eustachovy trubice) je k
dispozici u verze easyTymp Pro. Lze jej pouZzit k urCeni, zda Eustachova trubice funguje
spravné u pacientt s neporusenym bubinkem nebo u pacientt s perforovanym bubinkem
nebo trubi¢kami pro vyrovnani tlaku.
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2 Pro vasi bezpecnost

V této casti jsou uvedené dulezité informace o:

jak €ist navod k obsluze

¢emu vénovat zvlastni pozornost

odpovédnost zakaznika

vysvétleni vSech pouzitych regulaénich symbolu

duilezita upozornéni a varovani, na ktera je treba dbat po celou dobu
manipulace a pouzivani vaseho pristroje

2.1 Jak cCist tento navod k obsluze

V tomto navodu k obsluze jsou uvedeny informace souvisejici s pouzivanim pristroje
easyTymp spolecnosti MAICO v&etné bezpecnostnich pokynu a doporuceni pro udrzbu
a cisténi.

NEZ TENTO SYSTEM POUZIJETE, PRECTETE SI CELY NAVOD K
OBSLUZE!

Pristroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu k obsluze.

VSechny obrazky a snimky obrazovky jsou pouze pfiklady a mohou se
od skute€ného nastaveni pristroje vzhledové lisit.

Nasledujici Stitky v tomto navodu oznacuji potencialné nebezpecné nebo destruktivni
podminky a postupy:

~ VAROVANI oznatuje stavy nebo postupy, které mohou
ili VAROVANI predstavovat nebezpedi pro pacienta anebo uzivatele.
. . UPOZORNENI oznaduje stavy nebo postupy, které by mohly
AUPOZORNE’\“ vést k poskozeni zafizeni.

POZNAMKA: Poznamka poméaha oznadit oblasti mozného nedorozuméni a vyhnout se
pfipadnym problémudm pfi provozu systému.
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2.2 Odpovédnost zakaznika

Vzdy je tfeba dodrzovat veskera bezpecCnostni opatfeni uvedena v tomto navodu k
obsluze. Nedodrzeni téchto opatfeni by mohlo vést k poSkozeni vybaveni nebo zranéni
obsluhy ¢i pacienta.

Zameéstnavatel by mél vSechny zaméstnance poucit, jak rozpoznat a jak se vyhnout
nebezpecnym podminkam, a také o predpisech platnych v jejich pracovnim prostfedi,
aby potlacili nebo vyloucili jakakoli rizika Ci jina vystaveni nemoci nebo zranéni.

Je pochopitelné, ze bezpecCnostni pravidla se v ramci organizaci liSi. V pfipadé, ze se
vyskytne rozpor mezi materialem uvedenym vtomto navodu k obsluze a pravidly
organizace, ktera tento pfistroj pouziva, ma prednost pfisnéjSi z obou pravidel.

. . Tento vyrobek ajeho souc€asti budou spolehlivé fungovat,
AAROVAM pouze pokud budou pouzivany a udrZzovany v souladu

s pokyny obsazenymi vtomto navodu Kk obsluze, na
doprovodnych etiketach anebo vlozkach. Vadné produkty
nesmi byt pouzivany. Zkontrolujte, zda vSechna pfipojeni
k externimu pfisluSenstvi dobfe sedi a jsou spravné zajisténa.
Soucasti, které mohou byt poSkozené, chybi nebo jsou
viditeIné opotfebované, zdeformované nebo kontaminované,
by se mély okamzité nahradit Cistou, autentickou soucastkou
vyrobenou nebo dodanou spole¢nosti MAICO.

POZNAMKA: Mezi povinnosti zakaznika patii Fadna Gdrzba a &isténi pfistroje (viz &ast
3.2 a 3.3). Pokud zakaznik své povinnosti porusi, muze to vést k omezeni odpovédnosti
a zaruky vyrobce (viz ¢ast 2.3 a 3.1).

POZNAMKA: V nepravdépodobném pfipadé vazného incidentu informujte spoleénost
MAICO a také pfislusny organ v zemi, ve které ma uzivatel své sidlo.

2.3 Odpovédnost vyrobce

Nasledkem pouziti pfistroje jinym zpusobem nez je zamySlené pouziti bude v pfipadé
poSkozeni omezeni nebo zanik odpovédnosti vyrobce. Nespravné pouZiti zahrnuje
nedodrzeni navodu k obsluze, obsluhu nekvalifikovanym personalem a neopravnéné
upravy pfistroje.
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2.4 Regulaéni symboly

V nasledujici Tabulka 1 jsou vysvétleny symboly pouzité na samotném pfristroji, na obalu
a v pruvodni dokumentaci, v€etné navodu k obsluze.

Tabulka 1 Regulatory Symbols
REGULACNIi SYMBOLY

SYMBOL POPIS

Sériové &islo

Datum vyroby
Vyrobce

Upozornéni, piectéte si pravodni dokumentaci.

Varovani, prectéte si privodni dokumentaci.

PP RG (e

Vratte opravnénému zastupci, vyzaduje specialni likvidaci.

REF Referencni Cislo.
MD Zdravotnicky pfistroj.
.. Informace UDI (pfiklad): (01) GTIN (Global Trade Item Number
% o (globalni Cislo obchodni polozky)), (11) Datum, (21) Sériové
' Cislo.

Ptilozné &asti typu B podle IEC 60601-1.

Postupujte podle pokynu navodu k obsluze (povinné).
Chrarite pfed destém.

Rozsah pfrepravnich a skladovacich teplot.

Omezeni vihkosti b&hem pfepravy a skladovani.

Omezeni atmosferického tlaku b&hem prepravy a skladovani.

Izolaéni transformator

@@ﬁﬁ*%@»

Pro jednorazové pouZiti.

an

P
w

Oznaceni CE s identifikaci oznameného subjektu.

Py Y
—
2.

~—

Neionizujici elektromagnetické zareni.

@®

R| XXX - ABCDEF Oznaceni radiového zafizeni na zakladé certifikovaného typu

Stejnosmérny proud (DC)

1
i |
1

=
3

[ Oznaceni polozky ETL.

Intertek

W MAICO  Logo
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VAROVANI

>

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

> BB

VVAROVANI

>

VAROVANI

VAROVANI

> >

2.5 Obecna bezpecnostni opatreni

Pfed zahajenim méfeni se ujistéte, Ze pristroj spravné funguje.
Pfistroj pouzivejte a uchovavejte pouze ve vnitfnich
prostorech. Provozni, skladovaci a pfepravni podminky viz
tabulka v Casti 6.

Pro provoz v urlitych mistech muUze byt nutné provést
rekalibraci.

Neotvirejte kryt pfistroje easyTymp. Pfipadny servis pfenechte
pouze kvalifikovanému personalu.

Zabrante wupusténi pfistroje, nevystavujte jej jakymkoli
narazim. Pokud pfistroj upadne nebo je jinak poskozeny,
zaslete jej vyrobci k opravé nebo kalibraci. Mate-li podezfeni
na jakékoli poskozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento pfistroj neupravujte bez souhlasu vyrobce.

Oprava pfistroje uzivatelem neni pfipustna. Opravy musi
provadét pouze opravnény servisni zastupce. Upravy pristroje
smi provadét pouze kvalifikovany zastupce spolecnosti
MAICO. Upravy pfistroje mohou byt nebezpecné.

Zadna soudast pristroje nesmi byt opravovana ani se na ni
nesmi provadét udrzba, kdyZ je pouzivana na pacientovi.

Kalibrace pfistroje: Pristroj a méniCe se vzajemné dopliuji a
sdileji stejné sériové Cislo (tj. MA7663252). Proto se pfistroj
pfed rekalibraci nesmi pouzivat s Zadnym jinym ménicem.
Rekalibraci je také nutné provést v pfipadé vymeény vadnych
sluchatek.

Nekalibrované pfistroje mohou vést k chybnym vysledkim
méfeni a v urCitych pfipadech dokonce poskodit sluch
vySetfované osoby.

Pfistroj neni urCen k pouziti v prostfedich s unikajicimi
tekutinami. Za chybovy stav je povazovano vniknuti jakychkoliv
kapalin. U pfistroje neni provedena Zadna ochrana proti
tekutindm (Zadny stupen kryti).

K pfistroji easyTymp pfipojujte pouze prisluSenstvi zakoupené
u spolecnosti  MAICO. K pfistroji 1ze pfipojit pouze
prisludenstvi, které bylo spole¢nosti MAICO uvedeno jako
kompatibilni.

8112048 Rev. 1
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2.6 Elektricka a elektrostaticka bezpeénost
Tato ikona udava, ze pfilozné Ccasti pfistroje splnuji
pozadavky normy IEC 60601-1 typu B.

. V pfipadé nouze pristroj odpojte od poditace.
VAROVANI Prp P ) opol P

> >

V pfipadé nouze

., V pripadé nouze odpojte pfistroj od napajeni.
VAROVANI prip pojte p J paj

>

Umistéte pfistroj tak, aby bylo mozné jej kdykoli snadno

vypojit od napajeni.
V pfipadé nouze _ . . o o
Pokud je poSkozen napajeci kabel nebo zastrCka, pfistroj

nepouzivejte.

Pro pfenos dat do pocCitaCe je nutné vytvofit pfipojeni k
pocitaCi pfes USB. Viz €ast 4.2.5, ve které je uvedeno, jak
bezpené navazat spojeni s pocitacem nebo notebookem
(zdravotnicky elektricky pfistroj/nezdravotnicky elektricky
pristroj) napajenym ze sité nebo s notebookem napajenym
baterii.

VAROVANI

>

Tento pfistroj je ur€eny k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym
vytvori zdravotnicky elektricky systém. Externi zafizeni urCené
pro pfipojeni ke vstupu, vystupu signalu ¢i jinym konektorim
musi splfiovat pfislusnou produktovou normu, napt., IEC 62368-
1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro zdravotnické elektrické
pristroje. Kromé toho museji vSechny kombinace pfristroju, které
vytvafi ~ zdravotnicky  elektrické  systémy,  vyhovovat
bezpecnostnim pozadavkim stanovenym v obecné normé IEC
60601-1, vydani 3, klauzule 16. Jakékoli zafizeni, které neni
vsouladu spozadavky na unikajici proud uvedenymi
v IEC 60601-1, musi byt drzeno mimo prostfedi pacienta, tedy
nejméné 1,5 m od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno
pfes oddélovaci transformator, aby doSlo ke sniZzeni unikajicich
proudll. Kazda osoba, ktera pfipojila externi zafizeni ke vstupu
signalu, vystupu signalu ¢&i jinym konektordm, vytvorila
zdravotnicky elektricky systém, a proto je zodpovédna za
spInéni pozadavku na systém. V pfipadé pochybnosti se obratte
na kvalifikovaného zdravotnického technika nebo na mistniho
zastupce.

AAROV AN Pro izolaci pfistroje umisténého mimo prostfedi pacienta od

VAROVANI

>

pristroje umisténého uvniti prostfedi pacienta je nutno pouzit
oddélovaci (izolacni) zafizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni
je nutno pouzit zejména v pfipadé sitového pfipojeni.
Pozadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC
60601-1, Clanek 16.
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systém), musi montaz a upravy posoudit kvalifikovany
zdravotnicky technik v souladu s bezpecCnostnimi predpisy
normy fady IEC 60601.

f VAROVANI Nedotykejte se sou€asné kontaktl pfistroje a pacienta.

AAROVANI Pokud je pfistroj pfipojen k pocitaci (IT zafizeni tvofici

Pokud je pfistroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi
systém), nedotykejte se souCasné pacienta a IT zafizeni.
Dusledkem nedodrzeni tohoto varovani muze byt pfFilis
vysoky svodovy proud, kterému budou pacienti vystaveni.

o Pfistroj neni urCen pro provoz v oblastech s nebezpe€im
AAROVAN' vybuchu. Pistroj NEPOUZIVEJTE v prostiedi, které je
bohaté na kyslik, jako je hyperbaricka komora, kyslikovy stan
atd. Pokud pfistroj nepouzivate, vypnéte jej a odpojte od
zdroje napajeni.
Svorky nikdy nezkratujte.

f VAROVANI Abyste zvgbrépili E.izik.u urazu elektrickym prouQerp, musi byt
tento pfistroj pfipojen pouze ke zdravotnickému zdroji
napajeni, které bylo puvodné dodano spole¢nosti MAICO.
Pouziti jiného napajeciho zdroje muze také vést k
elektrickému poskozeni pfistroje.

VAROVANI
A Zabrante poskozeni kabelu: kabely se nesmi ohybat nebo
lamat.

L Pokud pfistroj nebudete delSi dobu pouzivat, vyjméte baterie
AAROVAM z rucniho pfistroje i nabijecky.

8112048 Rev. 1 12 12. ledna 2026



M MAICO Navod k obsluze pro pfistroj easyTymp

2.7 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tento pfistroj je vhodny pro pouziti ve zdravotnickych
zarizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho

fVAROVANi vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych
mistnosti systémd pro zobrazovani pomoci magnetické
rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis
vysoka.

Pristroj spliuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu.

Vyhnéte se zbyteCnému vystaveni elektromagnetickym

o polim, napf. z mobilnich telefonu atd.
VAROVANI o o L
Pfistroj se v zadném pfipadé nesmi umistovat vedle nebo na

jiném zafizeni, mohlo by dojit k nespravnému provozu.
Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi se tento pfistroj a
dalSi zafizeni sledovat s cilem ovéfeni jejich spravného
provozu.

Pouziti jiného pfislusenstvi, méni€a a kabell, nez které bylo

specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto pfistroje, muze

. vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni

AAROVANI elektromagnetické imunity a v disledku toho k nespravnému
provozu.

V Casti 6.5 najdete seznam pfisluSenstvi, ménicu a kabeld.

Pfenosné radiofrekvenéni komunikacni vybaveni (vCetné
perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm

iiEVARovANi (12“) od jakékoli ¢asti pristroje easyTymp, a to véetné kabeld
specifikovanych vyrobcem.

V opacném pfipadé muze dojit ke zhorSeni vlastnosti
pristroje.
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2.8 Kyberneticka bezpecénost a ochrana osobnich udaju
Pfipojeni pfistroje k pocitaCi nebo jinému IT zafizeni znamena pfipojeni pfistroje k siti IT.
Pfipojeni k siti IT mUuze mit za nasledek dfive neidentifikovana rizika pro pacienty, obsluhu
nebo dalsi osoby.

BezpecCnostni rizika musi byt identifikovana, analyzovana, vyhodnocena a kontrolovana
zodpovédnym poskytovatelem zdravotni péce.

V disledku zmény v siti IT maGzZe dojit k dalSim rizikim, kterd vyZaduji dodate¢nou analyzu.
Mezi zmény patfi:
e zmeény v konfiguraci sité

pfipojeni dalSich zafizeni

odpojeni zafizeni

aktualizace vybaveni

upgrade vybaveni

Jako soucast ochrany osobnich udaju zajistéte, aby byly dodrzeny vSechny niZze uvedené body:
e Pouzivejte pouze operaéni systémy specifikované pro software MAICO v tomto

navodu k obsluze. Zajistéte, aby tyto operacni systémy mély nepfetrzitou

softwarovou a bezpecnostni podporu.

Zajistéte, aby u operacnich systému byly provadény bezpecnostni opravy.

Aplikace a software instalujte pouze z duvéryhodnych zdroji a udrzujte je aktualni.

Zajistéte bezpeclny fyzicky a sitovy pfistup k pocitaéum. Okamzité zménte jakékoli

vychozi pfistupové kody pro spravu a pro pfihlaSeni k pocitali pouzivejte

samostatné uZivatelské ucty se silnymi pfistupovymi hesly.

Nainstalujte si antivirovou ochranu, software proti malwaru a firewall od

davéryhodného dodavatele, udrzujte je aktualni.

Zavedte vhodné zasady pro zalohovani a uchovavani protokold.

Nepouzivejte verejné sité WiFi.

Zjistéte si vice o phishingovych podvodech: Budte velmi obezfetni, pokud jde o e-

maily a hovory.

2.9 Ovladani pristroje

V souladu s normou ISO 8253-1 musi uzivatel pfistroje provadét jednou tydné subjektivni
kontrolu pfistroje. Pokyny pro kazdorocCni kalibraci najdete v ¢asti 3.2.

Viz ¢ast 0 pro kontrolu hlasitosti.

2.10 Bezpeénost baterii

L Vzdy dodrzujte nasledujici bezpeénostni opatfeni:
AVAROVAM - Udrzujte baterii plné nabitou.

- Nevkladejte baterii do ohné ani ji nevystavujte teplu.

- Neposkozuijte baterii ani nepouZzivejte poskozenou baterii.

- Nevystavujte baterii vodé.

- Baterii nezkratujte ani nemérite jeji polaritu.

- Pouzivejte pouze napajeci zdroj dodany s pfistrojem
easyTymp.
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3 Zaruka, udrzba a poprodejni servis

V této casti jsou uvedené dulezité informace o:

zaruénich podminkach

udrzbé

doporuceni pro cisténi a dezinfekci
manipulaci s jednorazovym materialem
odstranovani problém

recyklaci a likvidaci pristroje

3.1 Zaruka

Na pristroj spole¢nosti MAICO je poskytovana zaruka minimalné 1 rok. Pozadejte svého
autorizovaného mistniho distributora o dalSi informace.

Tato zaruka je se vztahuje na plvodniho kupujiciho pfistroje spole¢nosti MAICO
prostfednictvim distributora, od kterého byl zakoupen, a pokryva vady materialu a
zpracovani po dobu minimalné 1 roku od data dodani pavodnimu kupujicimu.

U pfistroje smi provadét opravy a servis pouze vas distributor nebo autorizované servisni
stfedisko. Otevienim pouzdra pfistroje zanika narok na zaruku.

V pripadé opravy béhem zarucni doby pfilozte k pfistroji doklad o koupi.

3.2 Udrzba

Aby bylo zaru€eno, ze pfistroj bude fungovat spravnym zptisobem, musi byt zkontrolovan
a zkalibrovan alespon jednou za 12 mésicu.

Servis a kalibraci musi provadét vas distributor nebo servisni stfedisko, které je k tomu
opravnéné spolecnosti MAICO.

Pfi vraceni pfistroje k opravé nebo kalibraci je nutné spolu s nim zaslat akustické ménice.
Nezapomente uvést podrobny popis zavad. Abyste zabranili poSkozeni pfi preprave,
pouzijte pfi vraceni pfistroje pavodni obal.

3.3 Doporuceni pro ¢isténi a dezinfekci

3.3.1 VSeobecné informace

Doporucujeme, aby se Casti (pfistroj a pfisluSenstvi jako jsou sluchatka, nausniky), které
prichazeji do pfimého kontaktu s pacienty, byly mezi pouzitim u jednotlivych pacientl
standardné vycistény a vydezinfikovany.

Doporuc€eni pro Cisténi a dezinfekci pfistroje spolecnosti MAICO uvedena v tomto

dokumentu nenahrazuji a nejsou v rozporu s platnymi zasadami a postupy, které jsou
vyzadovany pro kontrolu infekci ve zdravotnickém zafizeni.
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V pripadé, ze potencial infekce neni vysoky, spole¢nost MAICO doporucuje:
e Pred cCisténim pfristroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité.
e Pro Cisténi pouzit hadfik, ktery je mirné navlhceny v mydlovém roztoku.
e Plastové pouzdro pfistroje easyTymp a jeho pfisluSenstvi dezinfikujte otfenim

povrchu desinfek&nimi ubrousky. Postupujte podle pokynid na daném
dezinfekénim produktu.

e Oftfeni provedte pfed a po kazdém pacientovi.
e Po kontaminaci.
e Po infek¢nich pacientech.
e Pocitac, klavesnici, pfepravni vozik atd. dezinfikujte desinfekénimi ubrousky:

e jednou za tyden.
e po kontaminaci.
e v pfipadé znecisténi.
Lo Abyste zabranili poSkozeni pfistroje a jeho pfisluSenstvi,
AUPOZORNEM provedte nasledujici:
e Nepouzivejte autoklavu a nesterilizujte.

e P¥istroj nepouzivejte v pfitomnosti tekutin, které
se mohou dostat do kontaktu s jakymikoli
elektronickymi soucastmi a kabelazi.

L Pokud se wuzivatel obava, Ze komponenty nebo
AJPOZORNEM pfislusenstvi systému pfiSlo do kontaktu s tekutinami,
nesmi se pristroj pouzivat, dokud to servisni technik
autorizovany spole¢nosti MAICO nebude povaZovat za
bezpecné.
U pfistroje a jeho pfislusenstvi nepouzivejte tvrdé nebo
SpiCaté predméty.

3.3.2 a7 3.3.3.
3.3.2 Cisténi pouzdra a kabeld

L Pfi Cisténi budte opatrni.
UPOZORNENI L L o
Pro cCisténi plastovych Casti pfistroje easyTymp pouzivejte
vlhky hadfik.

Pokud je vyzadovano dezinfikovani, pouzijte namisto
sprejového produktu dezinfek&ni utérku. Zajistéte, aby
prebytecné tekutiny z utérky nepronikly do citlivych mist,
jako jsou konektory a spoje, kde se plastove kusy spojuji
dohromady, napfiklad pod okraji obrazovky.

Postupujte podle pokynl na dezinfekénim produktu.
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3.3.3 Ciéténi hrotu sondy

Podivejte se na nase skolici videa:

%ﬁ“ ,%; easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
%} Screening Diagnostic Tests — Cleaning the Probe
https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=crwHhruaQ9RKSnzY &t=583
Pro provadéni sprévného méfeni impedance je duleZité zajistit, aby byl systém sondy
vzdy udrzovan v Cistoté. Proto sondu pravidelné Cistéte. Je nezbytné odstranit usni maz
z malych akustickych kanalk(l a vzduchovych tlakovych kanalk(l na hrotu sondy. Proto
postupujte podle nize uvedenych pokynd.
Nikdy necistéte hrot sondy, pokud je hrot stale
pfipojen k sondé (Obrazek 2).

Obrazek 2
OtaCenim proti sméru hodinovych ruciCek
odSroubujte kryt sondy (Obrazek 3).

Obrazek 3
1. Vyjméte ze sondy plastovy hrot sondy (Obrazek 4).

Obrazek 4

2. Do jednoho z kanalkll sondy vlozte zezadu
dopfedu modry konec nité. Celou délku nité
protahnéte kanalkem (Obrazek 5).

-

Obrazek 5
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3. Stejnym zplsobem postupujte u vSech 4
kanalki sondy. Nit pouzijte pouze jednou
(Obrazek 6).

Obrazek 6
4. Zasadte hrot sondy zpét na sondu. Ujistéte
se, ze plastové koliky jsou zasunuty do
prislusnych odpovidajicich otvort (Obrazek 7).

Obrazek 7

5. Nasroubujte kryt sondy zpét na sondu
(Obrazek 8). Sila wutazeni krytu zajisti
dostateCné utaZeni Sroubu. K upevnéni krytu
sondy nikdy nepouzivejte nastroje!

Pokud dojde k ucpani nebo poskozeni tésnéni,
muUze opravu systému sondy provést pouze
spole¢nost MAICO.

Obrazek 8

Alternativni ¢isténi:
Pouzijte Cistici sadu, ktera je umisténa v krabicce
pro uSni koncovku (Obrazek 9): Rozlozte Cistici

nastroj a vyjméte tenky kartaCek a tenky tuhy
plastovy provazek (Obrazek 10).

Obrazek 9

[ W
Obrazek 10
A Plastovy provazek nebo kartacek pouzijte k
- vytlaeni necistot z hrotu sondy (Obrazek 11).
Obrazek 11
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Do hrotu sondy vzdy vstupujte ze zadni ¢asti, aby se
zabranilo hromadéni nedistot uvnitf ventilaénich
otvoru (Obrazek 12).

# -
R <

) 3

Obrazek 12

.. Tento postup sondu
AJPOZORNENI znici (Obrazek 13).

Obrazek 13

L. Tento postup sondu
AJPOZORNENI zni¢i (Obrazek 14).

Obrazek 14
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3.3.4 Prislusenstvi na jednorazové pouziti

’ T Pouziti pfistroje easyTymp vyzaduje pouziti uSnich koncovek
1 2 — bud kupolovitého (1) nebo destnikového (2) tvaru (Obrazek
Obrazek 15 15). Pokyny pro vybér vhodnych usnich koncovek pro vas

pristroj naleznete nize v Tabulka 2.

® Usni koncovky jsou urCeny pouze pro jednorazové pouziti. Po
pouziti musi byt zlikvidovany. Nelze je Cistit.

oo V pfipadé opakovaného pouziti jednorazového vybaveni
AAROVAM zvysSite riziko pfenosu infekce!

Doporuceni pro vybér usnich koncovek

POZNAMKA: V ramci zajisténi spolehlivych vysledkd spole¢nost MAICO darazné
doporuéuje pouzivat usni koncovky Sanibel®. Rada u$nich koncovek kupolovitého
tvaru Sanibel® ADI i fada IA je vhodna pro pfistroj easyTymp.

Pfi pouZziti uSnich koncovek kupolovitého tvaru je pro spravné utésnéni vyzadovano
zavedeni do zvukovodu, coz vyZaduje pfesnéjSi umisténi, nez je tomu u usnich koncovek
destnikového tvaru.

Tabulka 2 Doporuéeni pro vybér usnich koncovek
Doporucéené usni

Pristroj / Nastaveni Poznamky
koncovky
Namontovana sonda nebo Rychlé a snadné utésnéni
L : ' oitlacent

sonda s kratkym emnym pfitlacenim sondy ke
prodlouzenim (pfistroj Destnikoveé zvukovodu; idealni pro
drzeny v ruce). screening.

Uvolni jednu ruku pro vyrovnani
Namontovana sonda nebo ucha; stabilnéjsi a presnéjsi
sonda s kratkym T umisténi.
prodlouzenim (pfistroj . we o .
umist&ny v kapse nebo na Kupolovité nebo Destnikové: rychlejSi proces
blizkém povrchu) destnikove screeningu.

Kupolovité: presnéjsi.
Diagnostické sondy nebo VyZadovano pro méfeni citliva
nastaveni s ramennim na artefakty, nemusi se
boxem nasazenym na Kupolovité pouzivat ruce; vyZzadovano
pacientovi. upolovite t&sné usazeni.

3.3.5 Komponenty/nahradni dily

Nékteré opakované pouzitelné komponenty se ¢asem opotfebuji. Spole¢nost MAICO
doporuCuje, abyste méli tyto nahradni dily k dispozici pro pfipadnou vyménu
(podle konfigurace vaseho pfistroje easyTymp).
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3.4 Reseni problémi

Tabulka 3 Reseni problému

Problém Reseni

Bila obrazovka Pokud se na pfistroji po zapnuti zobrazi bila obrazovka:

o Ujistéte se, Ze je baterie zcela nabita. Nabijte
baterii pfes noc pomoci dodaného nabijeciho
zdroje nebo nabijecky.

o Ujistéte se, Ze je sonda spravné pfipojena, a poté
pristroj easyTymp restartujte.

Zamrzly displej Pokud displej zamrzne:

o Ujistéte se, Zze je sonda spravné pfipojena tak, aby
upevhovaci zapadka zcela zapadla do zarazky. Poté
pfistroj easyTymp restartujte. Pokud byla sonda
vyjmuta, kdyZ byl pfistroj easyTymp zapnuty, je tfeba
jej restartovat.

e Tento problém muzZe zpusobit i nizké napéti baterie.
Pfistroj vypnéte a baterii vyménte nebo ji zcela nabijte.

POZNAMKA: Pred vyjmutim baterie pfistroj vzdy vypnéte.

Problém s nabijenim e Zkontrolujte, zda jsou konektory baterie (pruzinové
baterie kontakty) uvniti pfinradky pro baterie Cisté a zda se
zcela vysunuly.
o Ujistéte se, Ze je baterie spravné viozena (zlaté
kontakty jsou zarovnany), a poté ji zcela nabijte.

Pristroj easyTymp Ujistéte se, Ze je sonda spravné zasunuta do konektoru

neukazuje, ze je sondy.

pripraveny Pokud neni, pfistroj easyTymp vypnéte, sondu odpojte a
znovu zasunte a poté pfistroj easyTymp restartujte.

Pfistroj easyTymp 1. OcCistéte hrot sondy, jak je popsano vySe v ¢asti 3.1.1.

ukazuje, Ze je pfipraveny, Pokud se systém stale nespusti, pokracujte krokem 2.

ale nelze jej spustit 2. Pouzijte novy hrot sondy. Pokud se systém stéle

nespusti, pokracujte krokem 3.
3. Pokud to nepomuze, obratte se na servisni stfedisko.

Pristroj vykazuje Provedte kontrolu systému s kalibracnimi kavitami. Pokud

netésnost tyto testy neni mozZné provést, obratte se na servisni
stfedisko.

Baterie se v nabijeCce Pokud se nahradni baterie nenabiji, zkontrolujte, zda je

nenabiji. baterie spravné vloZena a zda jsou konektory (pruzinové

kontakty) uvnitf pfihradky pro baterii Cisté a volné se
vysouvaji. Ujistéte se, Ze jsou kontakty baterie Cisté.
Pfipojeni v nabijecce Ujistéte se, Ze je pfistroj easyTymp po provedeni testu
spravné vloZzen. Nespravné dokovani muize vést ke
Spatnému spojeni mezi pfistrojem a nabijeCkou.
Pfipojky PC o Ujistéte se, ze je pfistroj easyTymp opatfen licenci pro
pocitace.
e Zkuste znovu nainstalovat software pro pocita¢. Zkontrolujte
spravce zafizeni v pocitaci. Pokud se pfistroj easyTymp v
seznamu nezobrazi, ovlada¢ znovu nainstaluijte.
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3.5 Recyklace a likvidace

V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a
elektronického odpadu spole¢né s netfidénym domacim
odpadem nezakonna. V souladu s tim jsou vSechny produkty
spolec¢nosti MAICO prodané po 13. srpnu 2005 oznaceny
preskrtnutou popelnici na koleCkach. V ramci ¢lanku (13)
SMERNICE 2012/19 Evropského parlamentu a Rady
2012/19/EU ze dne 4. Cervence 2012 o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ) zménila spoleCnost
MAICO svou obchodni politiku. Abychom se vyhnuli
dodate¢nym nakladim na distribuci, pfenasime odpovédnost
za fadny sbér a nasledné zpracovani v souladu s pravnimi
predpisy na nase zakazniky.

Zemé mimo Evropu PFi likvidaci produktu po skonceni jeho zivotnosti je v zemich
mimo Evropskou unii nutno dodrzovat mistni prfedpisy.

o Baterie mohou pfi demontazi, rozdrceni nebo vystaveni ohni
AAROVA'\“ nebo vysokym teplotam explodovat nebo zptsobit popaleni.

8112048 Rev. 1 22 12. ledna 2026



M MAICO Navod k obsluze pro pfistroj easyTymp

4 Vybaleni a orientace hardwaru

V této ¢asti jsou uvedeny informace o:

vybaleni systému

seznameni se s hardwarovymi konektory

jak pristroj skladovat

seznameni se se sondou a sondou s kratkym prodluzovacim kabelem
pouzivani termotiskarny

4.1 Vybaleni the systému

Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

e Doporucujeme, abyste svuj pfistroj easyTymp opatrné vybalili a ujistili se, Zze jsou
z obalového materialu vyjmuty vSechny komponenty.

o Ovérfte, Ze jsou v dodavce v8echny komponenty, jak je uvedeno na vyctu polozek
priloZzeném k zasilce.

e Pokud néktery komponent chybi, okamzité kontaktujte svého distributora a
oznamte to.

e Pokud se zda, Zze se néktery komponent pfi pfepravé poskodil, okamzité
kontaktujte svého distributora a oznamte to. NepokouSejte se pouzivat zadny
komponent nebo pfistroj, ktery se jevi jako posSkozeny.

Hlaseni nedostatkut

Pokud zaznamenate jakékoli mechanické poskozeni, informujte pfepravce. Tim bude
zajistén radny narok na kompenzaci. Ponechte si vSechny obalové materialy, aby se je
mohl prohlédnout i likvidator Skod.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakoukoli chybéjici sou€ast nebo nespravnou funkci je nutné ihned oznamit dodavateli
pristroje. Ktomuto oznameni vzdy pfilozte fakturu, sériové Cislo a podrobny popis
problému.

Uchovani obalu pro budouci prepravu

Uschovejte si veSkery puvodni obalovy material a prepravni obal, aby pfistroj mohl byt
fadné zabalen, pokud bude nutno jej vratit za ucelem servisu nebo kalibrace.
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Pfistroj easyTymp je dodavan s rdznymi komponenty (viz nasledujici tabulky).
Dostupnost konfiguraci s nasledujicimi komponenty je specificka pro kazdou zemi a verzi.
Dalsi informace vam poskytne mistni distributor.

| Komponenty |
Ruéni jednotka pfistroje easyTymp
Sada MAICO Sessions
Sonda (namontovana)*
Kratky prodluzovaci kabel pro namontovanou sondu (350 mm vcetné kabelu)*
Sonda s kratkym prodlouzenim*
Sada nabijeCky (seznam komponent, viz nize)
Sada tiskarny HM-E200 Kit (v€etné 2 roli termopapiru, napajeciho zdroje tiskarny
s adaptéry (5 V/1,6 A) UES12LCP-050160SPA)
Napajeci zdroj (5 V/ 2,5 A) UES18LCP-050250SPA
Veetné USB adaptéru pro rucni jednotku pfistroje easyTymp
Dobijeci baterie
Krabi¢ka pro usni koncovky (viz nize)
Sada pro €isténi sondy
Testovaci kavita
Navod k obsluze**
Rychly prlvodce**
Kuffik
Sada pro montaZz nabijeCky na zed s integrovanou krabic¢kou pro usni koncovky,
napajecim zdrojem a pfidavnou dobijeci baterii
Pouze pro verze Plus a Pro (pfistroje zakoupené do fijna 2025)
Kabel ramenniho boxu (1400 mm)*
CIR (kontralateralni sluchatka)*
DD45C (kontralateralni sluchatka)*
Kontralateralni vlozna sluchatka IP30*

Rychly prlivodce (verze Pro nebo Plus)
*Pfilozné &asti podle normy IEC 60601-1
**Ke staZeni v centru stahovani — viz pfilozeny letak

Sada nabijeck

NabijeCka
Kabel USB
Napajeci zdroj (24 V/ 1 A) UES24L.CP-240100SPA
Dobijeci baterie
Licence
Licence

Licence pro mezinarodni protokoly

Licence pro vysokofrekvenéni ton sondy 1 kHz

Pouze pro verze Plus (pfistroje zakoupené do fijna 2025): Akustické reflexy
kontralateralni

Licence pro verze Pro (pfistroje zakoupené do fijna 2025): Akustické reflexy
kontralateralni, Decay a ETF
Licence pro pfipojeni PC (Sessions)
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Dodané jednorazové prislusenstvi

POZNAMKA: V ramci zajisténi spolehlivych vysledkd spolec¢nost MAICO dlrazné
doporucuje pouzivat usni koncovky Sanibel®. Rada usnich koncovek kupolovitého
tvaru Sanibel® ADI i fada IA je vhodna pro pfistroj easyTymp.

Krabi¢ka pro usni koncovky

Vzorky usnich koncovek Sanibel®

Hrot sondy

Nastroj pro Cisténi sondy

Nastroj pro odstranéni usnich koncovek
Inbusovy kli¢ SW: s= 2 mm (viz ¢ast 4.2.1.3)

POZNAMKA: Je mozné zakoupit bud celou krabi¢ku usnich koncovek nebo
jednotlivé uvedené polozky.

Spotiebni material

Spotrebni material

Papir do tiskarny
Nahradni usni koncovky
Hrot sondy

Cistici nit
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4.2 Hardware a komponenty
4.2.1 Nabijecka

4.2.1.1 Instalace nabijecky

2 = vystup USB
0 T ' "*'“]“‘f? ( 3 = vystup USB

J 1 = vstup USB

H. 1 2 3 4 5 A
I USBi USBout USBout USBout P .

/ . = B % 2avita | 4 = vystup USB

I Follow instructions i . .

for use 5 = napajeni 24 V

’\‘\ ( 6 | \‘:"
Il i 6 = fidte se navodem
Obrazek 16 k obsluze

Zapojte pfilozeny napajeci kabel do napajeci zdirky €. 5 a napajeci konektor do elektrické
zasuvky.

POZNAMKA: Pokud pouzivate i bezdratovou tiskarnu, ujistéte se, Ze pro pfipojeni k

nabijeCce pouzivate spravny napajeci zdroj (24 V/1 A), UES24LCP-240100SPA). Pokud
ne, mize se doba nacitani prodlouzit.

4.2.1.2 KontrolkynabijeCky
Na nabije¢ce jsou dvé kontrolky (Obrazek 17).

— o Pokud je pfistroj umistén v nabijeéce, LED kontrolka

= _ — , pristroje easyTymp sviti nepferuSsované modfe.
: @ . . . a z g .

v 3 A i Baterie se nabije automaticky, k uplnému nabiti dojde

. : , pfiblizné po 6 hodinach. Aktualni stav nabiti baterie je
h mozné zobrazit na displeji pistroje easyTymp.
e Pokud je nahradni baterie v nabijeCce plné nabita,

LED kontrolka baterie sviti nepferuSované modre.
KdyZ se baterie nabiji, LED kontrolka blika.

Obrazek 17

POZNAMKA: P¥i vodnim nastaveni vzdy zapojte nabije¢ku do zasuvky, kdyZ v ni neni
pristroj easyTymp umistény.

4.2.1.3 Montaz nabijecky na zed’ (volitelnée prislusenstvi)

Pro montaz nabijeCky na zed je k dispozici volitelna sada
pro montaz na zed (Obrazek 18).

Obrazek 18

8112048 Rev. 1 26 12. ledna 2026



M MAICO Navod k obsluze pro pfistroj easyTymp

4.2.2 Nastaveni nabijecky

Obrazek 19

Pomoci inbusového kliCe upravte nabijeCku podle
Obrazek 19.

POZNAMKA: V baleni krabiéky s usnimi koncovkami je
pfilozen inbusovy klic, ktery umoziuje uUpravu dvojice
nastavitelnych noziCek umisténych ve spodni €asti nabijecCky.
Ujistéte se, Ze inbusovy kli€ se pouziva pouze k upravé
nastavitelnych nozi¢ek na nabijeCce a Ze se tento nastroj u
pristroje easyTymp nepouziva k Zadnému jinému ucelu.

4.2.3 Verze easyTymp Plus a Pro (pristroje zakoupené do fijna 2025):
Pripojeni kontralateralnich sluchatek nebo vloznych sluchatek

—

f

Obrazek 20

Pro méreni kontralateralnich reflexd je nutné pripojit kabel
ramenniho boxu k pfistroji easyTymp zpUsobem, ktery byl
popsan dfive.

Na ramennim boxu vyhledejte zdiftku oznacenou ,Contra“.
Do této zdiiky pfipojte kontralateralni ménic (obrazek 18).

Ramenni box musi byt kalibrovan na vybrany typ
kontralateralniho méniCe. Pokud byl kabel ramenniho boxu
a ménic zakoupen soucasné, je tato kalibrace jiz provedena.
V opacném pfipadé je tfreba kabel ramenniho boxu, sondu
easyTymp a méni¢ zaslat do autorizovaného servisniho
stfediska k provedeni kalibrace.

POZNAMKA: Pro pouziti s pfistrojem easyTymp Ize zakoupit tfi riizna kontralateralni
sluchatka. Pfed pouZitim je nutné kontralateralni sluchatka pro ramenni box kalibrovat.
Pokud se maji pouzit nova kontralateralni sluchatka, je nutné ramenni box znovu
kalibrovat. Ddrazné doporuCujeme, abyste nepouzivali kontralateralni sluchatka, ktera
nejsou kalibrovana! Nekalibrované pfistroje mohou vést k chybnym méfenim a mohou

poskodit sluch pacienta.
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4, 2 4 Vyména sond

Obrazek 21

Obrazek 24

Podivejte se na nase skolici videa:

easyTymp Extension Probe | MAICO Support

https://youtu.be/XVz9Xq9nN84 ?si=ijRkar6IxqLLkOkd

Nasazenou sondu demontujete podrzenim blokovaciho
tlacitka v zadni Casti pfistroje a vytazenim sondy smérem
nahoru od pfistroje (Obrazek 21).

POZNAMKA: Netahejte za prodluzovaci kabel, mohlo by
dojit k posSkozeni pfipojeni vedeni!

Vezméte kratkou prodluzovaci sondu, zarovnejte Sipky
na predni strané pfistroje a odemknéte stisknutim
blokovaciho tladitka v zadni casti. Zatlaéte sondu na
misto, dokud neuslySite cvaknuti (Obrazek 22).

Pro ovéfeni spravného usazeni prodluzovaci sondy
pristroj zapnéte. Kontrolka by se méla rozsvitit a na
displeji by se mél zobrazit text Test Ready (Test
pripraven) (Obrazek 23).

Kratky prodluzovaci kabel s namontovanou sondou:

Namontovanou sondu Ize pfipojit ke kratkému
prodluzovacimu kabelu spravnym zarovnanim pinG a
zacvaknutim sondy do konce prodluzovaciho kabelu
(Obrazek 24).
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4.2.5 Navazani pripojeni k PC

Pro pfenos dat do pocitaCe je nutné vytvofit pfipojeni k pocitaci pfes USB. Pokud se
pristroj easyTymp pouziva s kancelarskym vybavenim, které samo o sobé& neni
elektrickym zdravotnickym vybavenim (vybaveni ne-ME) (viz Tabulka 4, Pfipojeni k PC
1), zajistéte, aby bylo pfipojeni k pocitaci provedeno jednim z nasledujicich zpusobu (viz
Tabulka 4, Pfipojeni k PC 2, 3 nebo 4).

. Ujistéte se, Ze s pfistrojem pouzivate pouze vybaveni, které je
VAROVANI samo elektrickym zdravotnickym vybavenim (vybaveni ME)

nebo splhuje pozadavky normy IEC 62368- 1. Pokud se v
prostfedi pacienta pouziva nezdravotnické elektrické vybaveni
(1,5 m od pacienta, jak je definovano v normé IEC 60601-1),
musi byt pouzit izola¢ni transformator (vyjimka: je pouzit
notebook napajeny baterii).

Tabulka 4 Pripojeni pocitace

PC VSTUPY
Pfipojeni k PC 1: PFipojeni k PC 2:
Vybaveni ME — vybaveni ME Vybaveni ME — vybaveni ne-ME

’ N ’ b
/ 6)((\ \ / Q Y
| ® N | Isolation transformer o> !
1 | . > !
1 | !
1 ! :
1 ! :
1 ! :
1 ! :
| 1
|
|
|
|
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1
= '

1 |
D <« W MAICO : g « B MAICO

|

I

|
Network > QD <>
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N ME equipment MEaRRE % " Device IEC 623681 eq”ipmeft/
Pfipojeni k PC 3: Pfipojeni k PC 4:
Vybaveni ME — vybaveni ne-ME Vybaveni ME — notebook (napajeny baterii)
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4.2.6 Baterie
4.2.6.1 Instalace baterie pristroje easyTymp

Pfihnradku pro baterii oteviete mirnym stisknutim
prohlubné a zatlaenim krytu smeérem doll
(Obrazek 25).

Vlozte baterii do pfihradky (Obrazek 26).

Pred zatlaCenim baterie na misto se ujistéte, ze jsou
kontakty baterie zarovnany (1) a Ze budete mit snadny
pristup k prouzku pro vyjimani (2) (Obrazek 27).

Obrazek 27

Prouzek pro vyjimani, ktery je pfipevnén k zadni Casti
pouzdra baterie, by méla byt omotan kolem baterie,
aby bylo mozné baterii snadno vyjmout (Obrazek 28).

Obrazek 28

Pro zavfeni pfihradky pro baterii nasadte viCko na
pristroj easyTymp a zatlate jej smérem nahoru
(Obrazek 29).

Pokud pfistroj delSi dobu nepouzivate, doporucujeme
vyjmout baterii.

Obrazek 29
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4.2.6.2 Nabijeni baterie pristroje easyTymp
POZNAMKA: Pfed prvnim pouzitim pfistroje easy Tymp je nutné baterii nabijet minimaing
po dobu pfiblizné 6 hodin.
Nabijeni baterie v pristroji pomoci napajeciho zdroje
Pouzijte napajeci zdroj UES18LCP-050250SPA.
Pro nabiti zapojte konektor napajeciho zdroje do portu microUSB, ktera je umistény ve
spodni Casti pristroje.
Nabijeni baterie v nabijecce
A
o
%éa'

Pro nabijeni nabijeCky pouZzijte napajeci zdroj
UES24LCP-240100SPA.

Pokud chcete pfistroj nabijet, vloZzte jej do nabijeCky
/ (Obrazek 30).

Obréazek 30

Nabijeni nahradni baterie v nabije¢ce
Pristroj je dodavan s nahradni baterii (Obrazek 31).

Obrazek 31

Nahradni baterii uchovavejte a nabijejte v zadni ¢asti nabijeCky
(Obrazek 32).

Baterii vyménte podle pokynu uvedenych v ¢asti 4.2.6.1.

Obrazek 32
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4.2.6.3 Vydrz, kapacita a Zivotnost baterie
Vydrz baterie

e Za predpokladu, Ze test impedance bude u pfistroje easyTymp trvat pfiblizné
1 minutu, Ize oCekavat pfiblizné 200 testd na cyklus.

e Pro prodlouzeni vydrze baterie a moznost pracovat cely pracovni den na jedno
nabiti se doporuduje, abyste aktivovali rezim Power Save (Usporny reZim) a
Power Off (Vypnuti napajeni).

Kapacita a zivotnost baterie
e Kapacita baterie se opakovanymi cykly nabijeni/vybijeni snizuje.
e Zivotnost baterie zavisi na zplisobu pouzivani a je obtizné ji zarugit.

o Casté pouzivani pristroje s nizkou urovni nabiti baterie mdze zpGsobit poskozeni
baterie a vyzadovat jeji vyménu do 12 mésicl nebo dfive.

Zachovani kapacity baterie
Zabrante uplnému vybiti baterie.
o P¥ristroj nabijejte, i kdyz baterie neni zcela vybita.
e Snazte se udrzovat uroven nabiti baterie nad 30 % (1 ¢arka na indikatoru).
¢ Vyhnéte se tomu, abyste pfistroj pouzivali nepretrzité v Cervené zoné baterie.
Zpusoby nabijeni
e Nahradni baterii udrZujte plné nabitou. Pouzivejte jednu baterii a druhou baterii
nabijejte v nabijecCce.
e P¥istroj I1ze také nabijet pomoci zdroje napajeni a USB adaptéru, coz je stejné
ucinné jako nabijeni v nabijecCce.
¢ Nabijeni pomoci kabelu USB pfipojeného k pocitaci poskytuje pouze slaby vykon
a neni doporuceno.

e Nabijeni v nabijeCce se ukonci po 5 hodinach, aby se zabranilo starnuti baterie.
Pro uplné nabiti mize byt nutné pfistroj znovu vlozit do nabijecky.
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Doba nabijeni

uvadi odhadovanou dobu nabijeni v hodinach na baterii. Doby nabijeni jsou stejné pro
nahradni baterii, ktera je umisténa v nabijeCce i pro baterii, ktera je vlozena do pfistroje
easyTymp umisténého v nabijeCce.

POZNAMKA: Upozorfiujeme, Ze zaporna &isla znamenaiji, Ze se baterie vybiji.

Pfistroj doporuCujeme nabijet pouze tehdy, kdyz je vypnuty.

Tabulka 5 Doba nabijeni pfistroje easyTymp

Doba nabijeni
(h) nabijeckou/
napajecim

zdrojem az na
80 %

Doba nabijeni
(h) pres USB
azna 80 %

Doba nabijeni
(h) nabijeckou/
napajecim
zdrojem az na
100 %

Doba nabijeni
(h) pres USB
azna 100 %

Off (Vypnuto) 1,5

2,3 5,7

Zapnuto
(bez testovani) 2.8 -32 4,1 -47

4.2.7 Testovaci kavity

Pfistroj easyTymp je dodavan se samostatnou testovaci kavitou, kterou lze pouzit k
rychlé kontrole platnosti kalibrace sondy. Testovaci kavita zahrnuje valce o objemu 0,2
ml, 0,5 ml, 2,0 mla 5,0 ml.

Durazné doporucujeme, abyste kazdou sondu kalibrovali minimalné jednou ro¢né. Pokud
je se sondou hrubé& zachazeno (napf. spadla na tvrdy povrch), mize byt nutné provést
opétovnou kalibraci. Kalibracni hodnoty sondy jsou uloZeny v samotné sondé. Proto Ize
sondy kdykoli vyménit.

4.2.8 Skladovani

Kdyz pfistroj easyTymp nepouzivate, ulozte jej do volitelného prepravniho pouzdra nebo
na misto, kde bude chranén pred poSkozenim obrazovky nebo jinych citlivych soucasti,
jako jsou akustické ménice a kabely. Skladujte jej v souladu s doporu¢enymi teplotnimi
podminkami popsanymi v ¢asti 6.1.

4.3 Software

VSechna mérfeni si mizete prohlizet a ukladat pomoci MAICO Sessions.

POZNAMKA: Pokyny pro instalaci a funkce viz navod k obsluze softwaru. Pro pfenos dat
do pocitace viz ¢ast 5.6.
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4.4 Pouziti termotiskarny (HM-E200)

4.4.1 Pripojeni termotiskarny k pristroji easyTymp

Pfistroj easyTymp a termotiskarna se propojuji pfes bezdratoveé parovani. Viz ¢ast 5.6.5.
POZNAMKA: S jednou tiskarnou je mozné sparovat az &tyfi pristroje. Pfi vyhledavani
zabrante tomu, aby v dosahu zapnuto nékolik tiskaren.

4.4.2 Napajeni termotiskarny HM-E200

Termotiskarna je napajena lithium-iontovou baterii.
Pro napajeni termotiskarny pouzijte napajeci zdroj s
microUSB  konektorem od spole¢nosti MAICO
(Obrazek 33).

Obrazek 33

4.4.3 Vlozeni roli papiru do termotiskarny HM-E200

Tiskarna signalizuje, Ze doSel papir, zobrazenim zpravy ,,Out of paper (Dosel papir)*
na obrazovce a blikanim modré LED diody (CHYBA) (Obrazek 34).

Otevrete tiskarnu stisknutim malého tlacitka zapadky (Obrazek 35).

Vlozte roli papiru do tiskarny tak, aby konec papiru sméroval k otevienému krytu. Pfidrzte
konec papiru na misté a kryt zavrete. Tiskarnu zapnéte a na levé strané stisknéte tlaCitko
posuvu, aby tiskarna mohla papir spravné zarovnat s tiskovou hlavou (Obrazek 36).

Obrazek 34 Obrazek 35 Obrazek 36
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5 Provoz pristroje

V této ¢asti jsou uvedené informace o:

jak spustit pristroj easyTymp
ovladacim panelu

pripravé pacienta na testovani
provadéni testu impedance
nastavenich, které je treba provést
spraveé vysledku testu

5.1 Za€iname pracovat s pristrojem easyTymp
5.1.1 Pouziti zarizeni po prepravé a skladovani

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze pfistroj spravné funguje. Pokud by pfistroj skladovan v
chladnéjSim prostfedi (i kratSi dobu), nechte jej aklimatizovat. To mUzZe v zavislosti na
podminkach (napf. vlhkost prostfedi) trvat delSi dobu. Kondenzaci muizete omezit
skladovanim pfistroje v puavodnim obalu. Pokud je pfistroj skladovan v teplejSich
podminkach, nez jsou podminky pouziti, nejsou pfed jeho pouzitim vyZadovana zadna
zvlastni opatieni. Spravnou funkci pfistroje vzdy zajistéte dodrzovanim postupu rutinni
kontroly audiometrického zafizeni.

5.1.2 Kde umistit

Testovaci mistnost musi mit normalni teplotu, obvykle od 15 °C / 59 °F do 35 °C/ 95 °F,
a pfistroj musi byt pfed prvnim méfenim zapnuty pfiblizné 10 minut. Pokud byl pfistroj
zchlazen (napf. béhem pfepravy), pfed jeho pouzitim pocCkejte, dokud se neohfeje na
pokojovou teplotu.

POZNAMKA: Teplota a doba zahtati je uvedena v &asti 6.1.
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5.1.3 Ovladaci panel

= MAICO

' [Test: Ready [=] L

Funkéni tlacitka (Obrazek 37):

BBE Horni tlacitka: Funkce tlaCitek souvisi s funkcemi
zobrazenymi na displeji nad jednotlivymi funkCnimi tlacitky
(napt. Select Test (Vybrat test), Patient (Pacient), Stop).

9 P Tiaditka se Sipkami: PFistroj easyTymp zapnete
stisknutim tlacitka se Sipkou doprava nebo doleva.

Pristroj easyTymp vypnete souCasnym stisknutim obou
tlacitek.

Vybér pravého nebo levého ucha pro testovani.

AVTIaéitka nahoru a doll: Slouzi k prochazeni rliznych
Obrazek 37 nastaveni pfistroje easyTymp, testovacich protokoli nebo
prochazeni nahoru a dold na displeji.

5.2 Pfiprava na testovani
5.21 Pl"iprava pacienta

Podivejte se na nase skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Test Environment

https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=iSIpdF DFmsuluPis&t=55

Je-li to nutné, ujistéte se, Ze se pacient citi na zidli nebo vySetfovacim stole pohodiné.
Malé déti se mohou citit pohodInégji, pokud budou sedét na kliné rodice.

VAROVANI Nezapomente na indikace a kontraindikace pouziti uvedené
v Castech 1.1 a 1.2.

5.2.2 Vizualni kontrola zvukovodu

Otoskopem zkontrolujte, zda se v zevnim zvukovodu nenachazi usni maz. Prebytecny
udni maz musi odstranit kvalifikovany odbornik, aby se zabranilo ucpani otvoru sondy,
coz by branilo testovani. Nadbyte&né chloupky je tfeba odstfihnout, aby bylo dosaZzeno
dobrého utésnéni.
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5.2.3 Méreni impedance
Ukazte pacientovi sondu a vysvétlete mu nasledujici:

Na hrot sondy se nasadi usni koncovka, ktera se zavede se do zvukovodu. Aby

se mohlo v testovani pokracovat, musi byt dosazeno dobrého utésnéni.

Kasel, mluveni a polykani narusi vysledky testu.

Cilem provadéni tympanometrie je testovat mobilitu usSniho bubinku a stav

stfedniho ucha.

e Sondou bude proudit malé mnozstvi vzduchu, ktery rozpohybuje usni bubinek.
To vyvolava pocit podobny jemnému zatlaCeni prstu do zvukovodu.

e Béhem testovani pacient uslySi jeden nebo vice tonl. Od pacienta se
neocCekava zadna aktivita.

Cilem méfeni akustickych (stapedialnich) reflexti je otestovat stav tfminkového

svalu (Musculus stapedius).

e Béhem testovani pacient uslySi jeden nebo nékolik hlasitéjSich tond. Od
pacienta se neoCekava Zzadna aktivita.

5.2.4 Manipulace s usnimi koncovkami

Na zakladé kontroly zvukovodu pacienta, kterou provedete pfed testovanim, vyberte
spravnou velikost usnich koncovek.

i

VAROVANI Nevklgdejte vsondu 'bez nasazene usni koncovky, mohlo
by dojit k poSkozeni zvukovodu pacienta.

Dobre nasadte usni koncovku na hrot sondy a ujistéte se,

Ze je zatlaCena uplné dolt (Obrazek 38).

Obrazek 38

Obrazek 39

Pro pouziti usnich koncovek s kupulovitym tvarem

VloZte sondu s nasazenou usSni koncovkou do ucha
pacienta. U déti a dospélych béhem zavadéni jemné
zatahnéte nahoru a dozadu za vnéjSi ucho (tj. uSni
laliCek) narovnali zvukovod. Drzte adaptér a jemné jej
kroutivym pohybem zasurite do zvukovodu ditéte.
Usazeni usni koncovky musi byt zabezpecené, nesmi byt
povrchové (Obrazek 39). Uvolnéte usni laluCek. Pfi
testovani kojencu jemné stahnéte usni laliéek dolu a
dozadu, abyste narovnali zvukovod.

Pro pouziti usnich koncovek s destnikovym tvarem
Opatrné vlozte sondu do zvukovodu a presvédcte se, ze
je dobfe utésnéna.

v

AAROVANI ® Kazda uénl’ koncovka smi byt pouiita pouze jednou.

8112048 Rev. 1 37 12. ledna 2026



M MAICO Navod k obsluze pro pfistroj easyTymp

Chcete-li uSni koncovku stahnout, uchopte ji za zakladnu
pomoci nastroje pro odstrarniovani usni koncovky a
jemné ji stahnéte pfimo z trubicky sondy (Obrazek 40). s
POZNAMKA: Pokud bude hrot sondy $pinavy nebo
Obrazek 40 ucpany, je nutné jej vycistit (viz ¢ast 3.3.3) nebo vyménit.

5.2.5 Verze easyTymp Plus a Pro (pristroje zakoupené do frijna 2025):
Nasazeni a pouziti ramenniho boxu a sondy

V zadni €asti ramenniho boxu se nachazi spona, kterou
Ize pfipevnit k pacientovu odévu (Obrazek 41). U vétsiny
pacientl je nejjednodussi ramenni box k pacientovi
pfipnout. Pokud rodi¢ drzi dité, pfipnéte ramenni box k
odévu rodice.

' \
Obrazek 41

— Stisknéte tlaCitko na ramennim boxu pro spusténi nebo
arco | ukonéeni/pozastaveni aktualniho méfeni nebo pfepnéte

mezi pravym a levym, kdyz sonda neni vlozena do ucha
“»P\\ (Obrazek 42).

Obrazek 42

5.2.6 Verze easyTymp Plus a Pro (pristroje zakoupené do rijna 2025):
Umisténi kontralateralnich sluchatek
Pro provedeni kontralateralnich méreni je k dispozici vice ménicu.

Pokud se pouzivd CIR nebo vlozna sluchatka,
nasadte pfed vlozenim sluchatka do netestovaného
ucha spravnou usni koncovku (Obrazek 43).

Obrazek 43
Pokud se pouziva DD45C, nasadte pacientovi pres
hlavu nahlavni pasku. Sluchatka se nasazuji na
netestované ucho (nebo ucho pro kontralateralni
reflex) (Obrazek 44).

Obrazek 44
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5.3 Spusténi testu

ZacCnéte vyjmutim pfistroje easyTymp z nabijeCky, pfistroj se automaticky zapne.

Pokud pfistroj easyTymp neukladate v nabijeCce, zapnete jej stisknutim Cerveného nebo
modreého tlaCitka se Sipkou.

Pristroj easyTymp se vzdy spusti na testovaci obrazovce a je pfipraven k zahajeni
meérfeni. Vzdy se automaticky spusti na stejném protokolu, ktery byl pouzit jako posledni.

5.4 Indikace stavu sondy

Pokud pouzivate volitelnou sondu s kratkym prodluzovacim kabelem, kontrolka v zadni
Casti sondy oznaci stav sondy pomoci nasledujicich barev (Obrazek 45):

Obrazek 45

Cervena - Je vybrano pravé ucho. Sonda je mimo ucho.

Modra - Je vybrano levé ucho. Sonda je mimo ucho.

Zelena — Sonda je v uchu a tésni, probiha test.

Zluta — Sonda je v uchu a je blokovana nebo u ni dochazi k tniku.

Bila — Sonda byla pravé pfipevnéna. Stav sondy neni znamy. Pokud pfistroj easyTymp
nemonitoruje stav sondy, zUstava stav sondy pfi ruénim pouziti bily. Pokud kontrolka
sondy sviti bilou barvou v jakékoli jiné situaci, mize byt nutné pfistroj easyTymp vypnout
a znovu zapnout, aby se obnovil spravny stav sondy.

Blikajici barva — Prfistroj easyTymp se béhem protokolu pozastavuje a ¢eka na stisknuti

tlaCitka PokraCovat. Barva kterou kontrolka sondy blika oznaCuje stav sondy, jak je
uvedeno vyse.

Blika zelené na €ervenou/modrou — P¥istroj easyTymp pravé dokon il protokol.

5.5 Testovani

5.5.1 VSeobecné informace

Ovladani pfistroje easyTymp je velmi intuitivni. Po zapnuti se pfistroj obvykle spusti na
obrazovce Test (Testovani) a je pfipraven k testovani stejného protokolu, jaky byl pouzit
naposledy. Po odpojeni pfistroje easyTymp od pocitaCe se spusti na obrazovce Vybér
protokolu a mél by byt vybran pozadovany protokol.

Stavovy Ffadek baterie zobrazuje aktualni stav baterie. Pokud je baterie vybita, budete na
to upozornéni, méfeni se zastavi a vSechna zaznamenana data se ulozi. Pokud k tomu
dojde, pfistroj vypnéte a vyménte baterii, abyste mohli pokraCovat v testovani. Namérena
data se pfi dalSim spusténi obnovi, takze méfeni mlze pokracovat bez nutnosti
restartovani testu.

POZNAMKA: Pokud se objevi bila obrazovka a ptistroj easyTymp nepiejde na dalsi
obrazovku, je baterie témeér vybita. Vymeénte ji, abyste mohli pokraCovat.

Nasledujici odstavce popisuji pfesné fungovani riznych obrazovek, které uvidite béhem
pouzivani pfistroje easyTymp.
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5.5.2 Test
Test: Ready Ol Ptistroj EasyTymp se obvykle spousti na obrazovce Test
01226Hz (Testovani). Na tuto obrazovku se také vratite pfi

odstraniovani nebo ukladani dat po méreni (Obrazek 46).

Zobrazi se také grafika probihajiciho testu. Ramecek
oznacuje normativni oblast, kde se oCekava pokles piku
tympanogramu. Namérena kfivka bude béhem méreni v

00 300 00 daFs grafice pfimo zobrazena. Pod grafikou se po méfeni
Volume ml zobrazuji naméfené hodnoty (Volume (Objem),
Compliance ml Pressure (Tlak), Compliance (Poddajnost) a
Pressure daPa Gradient).

Gradient daPa
[Select Test | {Patient | [ —Stop |
Obrazek 46

Test: Ready Zahlavi zobrazuje stav sondy. MlUze se zobrazit stav Ready, In Ear,
Leaking (Pripraveno), V uchu, Netésnost nebo Blocked (Zablokovano). Pokud se
zobrazi Connected (Pripojeno), pfistroj je pfipojeny k nabijecce nebo pfimo k poditaci.

V pravém hornim rohu je indikovan stav baterie (Il § Kdyz je pfistroj easyTymp
umistén v nabijecce, baterie se nabiji a zobrazi se blikajici ikona baterie.
Ikona v pravém hornim rohu oznacuje, zda pfistroj easyTymp testuje levé
nebo prave El ucho.
Ikona tiskarny v pravém hornim rohu oznacuje, ze je pfistroj easyTymp
pfipojen k bezdratove tiskarné.
POZNAMKA: Po zapnuti pfistroje a tiskarny maze trvat az 30 sekund, nez se
ikona tiskarny =i zobrazi.

03 Tymp 226Hz + Auto Reflex Po otevieni obrazovkyTest (Testovadni)

se na druhém fadku zobrazi nazev pouzivaného protokolu. Ihned poté, co
pristroj easyTymp detekuje, Ze je sonda v uchu, se na druhém Fadku zobrazi,
ktery test protokolu pravé probiha.

Ovladani z této obrazovky:
Vlozenim sondy do ucha a dosazenim utésnéni dojde k automatickému spusténi testu.

[ELERE: Levé horni tlagitko vas pfesméruje na obrazovku Select Test (Vybrat
test), kde si muzete vybrat jiny testovaci protokol.

: Prostfedni horni tlaCitko vas pfesméruje na obrazovku View Patients
(Zobrazit pacienty), kde si mizete prohlédnout data pacientl a zkontrolovat nebo

sprava pacientu.

[BEC: Pravé horni tlagitko. Po ukonéeni méfeni se horni tladitka zméni a
nabidnou moznost tisku, uloZzeni nebo odstranéni a v levém hornim rohu
obrazovky se zobrazi Done! (Hotovo!).

Sipkami @ P |ze vybrat pravé nebo levé ucho pro testovani.
Pokud jsou data pro jedno nebo obé usi stale k dispozici, tlacitka nahoru a dolu vas
vrati na obrazovku Done! (Hotovo!) a umozni vam prochazet mezi vysledky méreni.

Pokud protokol obsahuje zpravu s pokyny, muzete stisknutim tlacitka Shoulder Box
(Ramenni box) pokracovat v protokolu bez ohledu na to, co udava stav sondy.
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5.5.3 Obrazovka Select Test (Vybrat test)

Podivejte se na naSe skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Setup

https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=yqtx5hCkW_cjGdSo&t=15

Podivejte se na nase skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Tympanometry

https://youtu.be/MEQreEK2YVmQ?si=jQCsszBhhOpLGiRo&t=76

B

@ 1 x..r':f:lf ;;.":.d..

Chcete-li zménit vybrany protokol, nejprve jej oznacte a

? poté stisknéte BEIEM Ve standardni verzi pristroje
01226Hz . . . : oY
easyTymp s mezinarodnimi protokoly jsou k dispozici
nasledujici méfeni (Obrazek 47):
03 226Hz + Ipsi Reflex Auto
04 226Hz + Ipsi Reflex 90dB 01 Tymp 226 Hz
03 Tymp 226 Hz + Auto Reflex
04 Tymp 226 Hz + Reflex 90dB
POZNAMKA: Seznam protokolt je zaloZen na verzi a
prislusné licenci. Protokoly bez licenci jsou zakryté.
[ — | Select )
Obrazek 47

Ovladani z této obrazovky:

- MSSLLE a5 prenese na obrazovku Setup (Nastaveni).

- -l Sefect vybere oznaceny protokol a vrati se na obrazovku Test (Testovani).

- Tlacitka AV umoznuji pfechazeni nahoru nebo dold pro vybér jednoho protokolu.
- Tlagitka P vas presunou do horni nebo spodni &asti seznamu protokol(i.
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5.5.4 Done! (Hotovo!)

@;%&@ Podivejte se na nase $kolici videa:
e A ] ”

- easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
@E.rg“r...

Screening Diagnostic Tests — Tympanometry - Results
]

https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=56QR-dzYB8ZeSViQv&t=130
Donet ] | Po dokoncCeni testovani pfistroj easyTymp automaticky
Tympanogram 226Hz prejde na obrazovku Done! (Hotovo!) (Obrazek 48).

v Zde Ize zkontrolovat, vytisknout nebo ulozit méfeni obou

1 o . . .
) uSi. Chcete-li na obrazovce Test (Testovani) zahajit nové
l méfeni, odstrante aktualni vysledek testovaného ucha

f\j nebo zménte usSi. Pro kontrolu, tisk nebo pfenos do

imé B0 daPs pocitaCe je uloZen pouze jeden vysledek na kazdé ucho.
Volume 0.64ml
Compliance 0.35ml
Pressure 11 daPa
Gradient 131daPa
[ Print” J[~ Save” |[ Delete |

Obrazek 48

Ovladani z této obrazovky:

: Levé horni tla€itko vytiskne vysledky testu levého a pravého ucha.
Pfed zahajenim testu musi byt tiskarna zapnuta a pfipojena. Pokud je tiskarna

pfipojena, zobrazi se v pravém hornim rohu obrazovky ikona tiskarny E.

- - ': Horni prostfedni tlaCitko ulozi méfeni obou usi.

- : Pravé horni tlaCitko zobrazi dialogové okno s otazkou ,Delete current
or both ears? (Odstranit aktualni ucho nebo obé usi?)“, levym hornim tlaCitkem
se proces zruSi. Horni prostredni tlaCitko odstrani data aktualné vybraného
ucha a vrati vas zpét na obrazovku Test (Testovani). Pravé horni tlaCitko
odstrani data obou uSi a vrati vas zpét na obrazovku Test (Testovani).

- Tlagitky @ P sim{zZete zvolit pravé nebo levé ucho pro testovani a vratit se
zpét na obrazovku Test (Testovani). Stavajici data vybraného ucha budou
odstranéna az poté, co sonda detekuje, Ze je v uchu spravné utésnéna.

- Tlagitka AV umozniuji prochazet rdznymi vysledky testd. PFi prohlizeni prvniho
nebo posledniho testu daného ucha prejdete stisknutim tlacitka nahoru nebo dol(
k vysledkim testu druhého ucha.
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5.5.5 Pokrocilé testovani: verze pristroje easyTymp Plus a Pro
(pristroje zakoupené do fijna 2025)

@ FoE @ Podivejte se na nase $kolici videa:

: easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Acoustic Reflexes

https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=Km62by2cni6 GEajt&t=154

Podivejte se na naSe skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Acoustic Reflexes - Results

https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=NB4u9FrV3e4qp6tG&t=234

Testovani akustickych  Pred provedenim testovani ipsilateralnich (Obrazek 49) a
(stapedialnich) reflexu kontralateralnich reflext (Obrazek 50) bude provedena

(ipsilateralni a tympanometrie.
kontralateralni ; S o e .
Donef o POZNAMKA: Vychyleni reflexi mize byt kladné nebo
Reflex 70 - 100 dBHL Ipsi zaporné a voli se v nabidce nastaveni.
015 ml 0.15 ml =
X X

70 dBHL 75 dBHLH
500 Hz 500 Hz

015 ml 015 ml

X X

=
80 dBHL 85 dBHL
500 Hz 500 Hz [
[ Print_ | Save ][ Delete ]
Obrazek 49

Reflex 70 — 100 dBHL Contra

015 ml 015 ml

e |t e A

75 dBHL 80 dBHL
4000 Hz 4000 Hz

015 ml 0.15 ml
X X
I\

b 3

% B =)

85 dBHL 90 dBHL
4000 Hz 4000 Hz

L
Obrazek 50

8112048 Rev. 1 43 12. ledna 2026


https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w
https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w
https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w
https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w

M MAICO Navod k obsluze pro pfistroj easyTymp

5.5.6 Pokrocilé testovani: verze pristroje easyTymp Pro
(pf'istroje zakoupené do fijna 2025)

Podivejte se na naSe skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Reflex Decay

https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=mcLg0zXj1JFObFmMJ&t=266

Podivejte se na naSe skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Reflex Decay - Results

https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ?si=49zAlyWE62xbxSZe&t=323

Utlum akustického

reflexu Lze provadét testovani datlumu ipsilaterdlniho a

kontralateralniho reflexu (Obrazek 51).

Reflex Decay
U_g [=]
| 10g

Level 90 dBHL

Pressure 4 daPa

Ipsi 500 Hz

Decay -45 % |
UPrint | — Print™ | I save || Delefe |

Obrazek 51
; Podivejte se na nase skolici videa:

easylTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — ETF - General
https://youtu.be/MEQrEK2YVmQ7?si=ZpDqdYIPNzyKDGXy&t=351

Podivejte se na nase skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — ETF - Intact

https://youtu.be/MEQreK2YVmQ?si=EQ74bxOJh2E6-wOf&t=382

Podivejte se na nase skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — ETF — Perforated

https://lyoutu.be/MEQrEK2YVmQ?si=XN-tpLUQR3IHbClj&t=469
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ETF Intact
Pokyny pro testovani jsou zobrazeny v horni &asti
EHE It obrazovky. (Obrazek 52).
: (1) Cervena nebo Modra: pfedstavuje testované ucho.
t (2) Seda: predstavuje ,Swallow (Polknout)*.
0 (3) Zelena: pfedstavuje ,Valsalva“.
-600 300 0 300 daPa
Volume 0.63ml
Press. 1 12daPa
Press. 2 -15daPa
Press. 3 21daPa
[CPrint_][ Save ][ Delete |
Obrazek 52

ETF Perforated

Dejte pacientim pokyn k polknuti.

ETF - Perforated o . .. L.
46 § Mereni méniciho se tlaku oznacuje stav

Eustachovy trubice (Obrazek 53).

10 20 30

Openl 395 ¢#; Closel 212 épy
Open2 209 ¢p, Close2 153 iy
Open3 147 ¢2; Close3 45 dba ]

[ print)[ SaveJ[_Dolels ]

Obrazek 53

5.5.7 Verze easyTymp Plus a Pro (pristroje zakoupené do fijna 2025):
Tla€itko Shoulder Box (Ramenni box)

Tlacitko Shoulder Box (Ramenni box) zméni usi v pfipadé, kdy sonda detekuje, ze neni
v uchu.

Pokud je sonda v uchu, pferusi testovani a pfesune vas na obrazovku Done! (Hotovo!),
odtud se druhym stisknutim tlaCitka vratite na obrazovku Test (Testovani). Pokud
protokol obsahuje zpravu s pokyny, muzete stisknutim tlacitka Shoulder Box (Ramenni
box) pokraCovat v protokolu bez ohledu na stav sondy.
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5.5.8 Vybrat pacienta a ulozit

Obrazovka Select Patient & Save (Vybrat pacienta a
[ New Patient: Nunber 4 I ulozit) je pfistupna EO dokon&eni méfeni a na obrazovce
s testovani vyberete . Vysledky lIze ulozit bud u

[=] John Doe
[=] Dick Solomon

stavajiciho pacienta, nebo nového pacienta (Obrazek 54).
Novy pacient vzdy dostane jméno ,New Patient: Number #
(Novy pacient: Cislo“, kde # je vzdy dalSi dostupné Ccislo.

PFi ukladani vysledku k pacientovi musi byt funkce spravy
pacientu v nastaveni On (Zapnuto) (viz kapitola 5.6.8).

Ft Now
Obrazek 54

Ovladani z této obrazovky:

(5] vas vrati zpét na obrazovku Done! (Hotovo!) bez uloZeni a bez
odstranéni dat.

MEILEN otevie obrazovku pro Upravu udajl o novém pacientovi.

[T 107 data k vybranému pacientovi. Po uloZeni se vSechna data odstrani,
pfistroj easyTymp se vrati na obrazovku Test (Testovani) a je pfipraveny k
testovani.

Tlagitka @ P vas pfesunou do horni nebo spodni asti seznamu pacient.

Pomoci tlacCitek AV se muzete posouvat nahoru nebo doll a prohlizet informace
jednoho pacienta.

5.5.9 Upravit nového
Na této obrazovce mizete zadat data pro nového pacienta

10

First Name
Last Name
Birth Date DD :MM:YYYY

SO ZP>O
CTOW=—=
O VO
o aoow

I pred ulozenim méfeni (Obrazek 55).

4
E
R
e
r

0N =-wTA
—~Qa —{ O
coCIT~

8
I
v
i
v

Ee— T O
X AXX+
M o— =< |
N3N+

Obrazek 55

Ovladani z této obrazovky:
DS uloZi udaje o pacientovi a vrati vas zpét do nabidky Select Patient &

Save (Vybrat pacienta a ulozit).

[ Sdect] vybere zvyraznéné pole. Backspace je Sipka v pravém hornim rohu.
Mezernik je liSta pod klavesnici.

vybere dalSi udaje, které maji byt upraveny.

Tlagitka se Sipkami @ P pFesunou vybér klavesnice o jeden znak doleva
nebo doprava.

Tlacitka AV presunou vybér klavesnice o jeden znak nahoru nebo dolu. Pri
Upravé data narozeni zméni tlacitka nahoru a dolu ¢iselnou hodnotu.
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5.5.10 Zobrazit pacienty

Obrazovku View Patients (Zobrazit pacienty) Ize oteviit na
[ Andy Andreus I testovaci obrazovce vybérem (Obrazek 56).
[=] John Doe . . . i L. . .
[&] Dick Solonon Pokud je ulozeno jedna nebo vice relaci, CtvereCek pred

jménem pacienta je vyplnén. Pokud relace jeSté neni
uloZena, zustane tento CtvereCek prazdny.

Back Result
Obrazek 56

Ovladani z této obrazovky:
- WS vas vrati zpét na obrazovku Test (Testovani).

- vas pfenese na obrazovku View Details (Zobrazit podrobnosti), kde
jsou zobrazena data vybraného pacienta.

- [MEIS vas prenese na obrazovku View Results (Zobrazit vysledky), kde
muzete zkontrolovat a vytisknout dostupné relace vybraného pacienta.

- QW P vas presune do horni nebo spodni &asti seznamu pacient(.

- Pomoci tlacitek AV se muzete posouvat nahoru nebo doll a prohlizet informace
jednoho pacienta.

5.5.11 Zobrazit podrobnosti

View Details oy Tato obrazovka zobrazuje demografické udaje vybraného
i pacienta (Obrazek 57).

First Name Humber 4

e . Odtud se mizete bud pouzit EESE 5 vratit se zpét na
irth Date DD : MM : YYYY

obrazovku View Patients (Zobrazit pacienty) nebo
[Meie| a upravit Udaje pacienta na obrazovce Edit
Details (Upravit podrobnosti).

Tlagitkem odstranite bud’ tohoto pacienta, nebo
vSechny pacienty.

Eack Edit Delete
Obrazek 57
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5.5.12 Upravit udaje
Na této obrazovce je uvedeno ID (Identifikace), First
i I Name (Krestni jméno), Last Name (Prijmeni) a Birth
E:t*:: [?:: Date (Datum narozeni) (Obrazek 58).
Brihlufe  05:01 :2013 Ovladani z této obrazovky:
- RS vas vrati zpét na obrazovku View Patients
(Zobrazit pacienty).
0123456789+« . . ..
ABCDEFGHIJKLHM - [EEES vybere zvyraznény znak a vlozi ho tam, kde
HoraRSTUVEXY S je umistén kurzor. Backspace je Sipka v pravém
abcdelghi jklim , P , .,
nopgrstuvexyz hornim rohu. Mezernik je liSta pod klavesnici.

- [EC vybere dalSi udaje, které maji byt upraveny.

- - Tladitka se Sipkami @ P pfesunou vybér
Obrazek 58 klavesnice o jeden znak doleva nebo doprava.
- Tlacitka AY pfesunou vybér klavesnice o jeden znak
nahoru nebo dolu. Pfi upravé data narozeni zméni
tlaCitka nahoru a dolu €iselnou hodnotu.

5.5.13 Zobrazeni vysledki

Zobrazeni vysledk( — U vybraného pacienta se na obrazovce zobrazi seznam
vybrat relaci dostupnych relaci (Obrazek 59).
Siodibesllks =B Ovladani z této obrazovky:
e s IEES) a5 vrati zpét na obrazovku View Patients
U Tymp 226 (Zobrazit pacienty).

vas vyzve a pozada o potvrzeni pfed
odstranénim vybrané relace nebo vSech relaci.
zobrazi vybranou relaci na obrazovce
View Results (Zobrazit vysledky) (viz obrazek 39).
Tladitka @ P vas presunou do horni nebo
spodni ¢asti seznamu vysledkda.

Pomoci tlagitek AV se posunete o jednu relaci

nahoru nebo dolu.
Obrazek 59
Zobrazeni vysledk( — Na této obrazovce jsou uvedeny zaznamy testu vybrané

ukazat vysledky relace (Obrazek 60).

a226Hz = Ovladani z této obrazovky:
‘ o - RS vas vrati zpét na obrazovku View
? Results (Zobrazit vysledky).
m " . v
Uy - Pomoci tlaCitka [ | vytisknete vSechny
. vysledky uloZzené ve vybrané relaci.
Volu':]ﬂg H0 0 03g09 nd{i"a - Tlacitko vpravo nahofe nema zadnou funkci.
Compliance 0.62ml - Tlagitka @ P zobrazi zaznamy pravého
Pressure 4 daPa nebo levého ucha, pokud jsou k dispozici.
Gradient 93 daPa } L. AV Y i . o
. - _ Pomoci tladitek mizZete prochazet raznymi

Obrézek 60 testy, které jsou soucasti vybrané relace.
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5.6 Nabidka nastaveni
5.6.1 Nastaveni

Language...
Date & Time...
easylymp...
Printer...
Clinic Info...
License...

About...
Back select
Obrazek 61
5.6.2 Nastaveni jazyka
Language:
English 4r
Back Save
Obrazek 62

Patient Management...

5.6.3 Nastaveni ¢asu

Setup Time |

Date: 14-02-2011

Date format: DD-MHM-YYYY

Time: 13:19:07
—— i)
Obrazek 63

Pro zménu nastaveni pristroje easyTymp prejdéte z
obrazovky Test (Testovani) na obrazovku Select Test
(Vybrat test) a poté na easyTymp (Obrazek 61).

Ovladani z této obrazovky:
- S vas vrati zpét na obrazovku Select Test
(Vybrat test).
- Tlacitko nahotfe uprostfed nema zadnou funkci.
B SocT | vybere zvyraznéné nastaveni k
prohlizeni.
- Tladitka @ P nemaiji Zadnou funkci.

- Pomoci tlaCitek AV prejdete nahoru a doll na
dalSi polozku.

Pomoci tlaCitek se Sipkou doprava a doleva muzete
upravit jazyk (Obrazek 62). Dostupné jazyky jsou English
(anglictina), Deutsch (némcina), Espariol
(Spanélstina), Francais (francouzstina), Italiano
(italstina), Polski (pol$tina), AZ:E X, pycckul
(rustina) a Svenska (Svédstina).

Pomoci tladitek se Sipkami @ P m(iZete prochazet
mezi moznostmi (Obrazek 63).

Tlacitky AY lez upravit Date (Datum), Date format
(Format data) a Time (Cas).
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5.6.4 Nastaveni pristroje easyTymp

Setup easyTymp am|

Show Pass/NR:

]

On 4

Show Calibration Warning:

On O]

Reflex Presentation:

Positive 4

Auto Zoom:

On 4

Tympanometry Yiew Mode:

Compensated 4 =
Obrazek 64

Pomoci tlacCitek AV muUzete prochazet mezi moznostmi.
Tlagitky W P muZete upravit vybér (Obrazek 64).
Power Save (Usporny rezim) lze nastavit na Never
(Nikdy) nebo 1, 2, 3, 4 Ci 5 minut.

Power Off (Vypnuti) lez nastavit na Never (Nikdy) nebo
od 1 do 10 minut.

Show Pass/NR (V poradku / Bez reakce): Je-li
nastaveno na On (Zapnuto), vysledky testl se v zavislosti
na normativni hodnoté, ktera je stanovena interné, zobrazi
se symbolem Pass (V poradku) -/ | NR (Bez reakce) .
Show Calibration Warning (Zobrazit varovani na
provedeni kalibrace): Je-li nastaveno na On (Zapnuto),
Vv pristroji se zobrazi upominka na provedeni kalibrace.
Reflex Presentation (Prezentace reflexu): Negative
(Negativni) nebo Positive (Pozitivni) vychyleni v grafu.
Auto zoom (Automatické pfriblizeni): Automatické
priblizeni umozniuje nejlepSi mozné zobrazeni vysledkl v
tympanogramu. Jinak je méfitko pevné stanoveno na
vychozi rozsah zobrazeni v Tympanometry View Mode
(Rezim zobrazeni tympanometrie).

Tympanometry View Mode (Rezim zobrazeni
tympanometrie): Nastavte pro zobrazeni tympanogramu:

e Compensated (Kompenzované): Kompenzuje
tympanogram podle naméfeného objemu zvukovodu
(rozsah vychoziho zobrazeni: 3 ml/mmho).

e Uncompensated (Nekompenzované): Zobrazuje
absolutni hodnoty (rozsah vychoziho zobrazeni:
6 ml/mmho).
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5.6.5 Nastaveni tiskarny

Setup Printer |

Printing:
Wireless printer Ll

Reflex Presentation:
Table Ll

Obrazek

65
Setup Printer |

MPT-II (00:02:5b:bA:74:37)

Obrazek 66

Pomoci tlaCitek AV muzete prochazet mezi moznostmi.
Stisknéte tladitka @ P pro upraveni vybéru
(Obrazek 65).

Printing (Tisk): Lze nastavit na Wireless printer
(Bezdratova tiskarna), Cradle printer (Tiskarna se
Zakladnou) nebo Disabled (Zakazano). Volbou typu tisku
se skryji moznosti tisku, které nebudou pouzity.

POZNAMKA: Pokud byla tiskarna se zakladnou
poskytnuta, Ize moznost Cradle printer (Tiskarna se
zakladnou) zvolit pro konfigurace, které jiz byly ukonceny.

Reflex Presentation (Prezentace reflexu):. Zvolte mezi
Table (Tabulka) a Graph (Graf) stisknutim tlacitek
9 P (Obrazek 65).

Pairing Wireless printer (Sparovani s bezdratovou
tiskarnou). Stisknéte [BEZEM| pro spusténi vyhledavani
bezdratové tiskarny. Muze to trvat pfiblizné 1 minutu.

Vyberte tiskarnu pomoci tlacitek AY a stisknutim tlacitka
B8 nakonfiguruijte pristroj na bezdratovou tiskarnu od
spole¢nosti MAICO (Obrazek 66). Vyberte [ nebo

[WLESS| nebo pro ukonceni obrazovky Setup Printer
(Nastaveni tiskarny).

POZNAMKA: Pred zahajenim procesu parovani musi byt
tiskarna zapnuta stisknutim tlacitka napajeni @.
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5.6.6 Nastaveni informaci o zdravotnickém zarizeni

Clinic Info lan}

"

Back Select _ave -
Obrazek 67

5.6.7 Nastaveni licence

!

Setup License
Impedance

License Key:

77777666

SO Z>»O
ST OW—
o oTOn
o aoow
=©®© M
0 =W T
~@a - aO0N
cCToTCIN
€ - =0
E—E-Y
X XXX+
it < |
N3N+

Serial No: 01842167

Gk ) EC )

Obrazek 68

Chcete-li zadat informace o zdravotnickém zafizeni,
které se maji zobrazit na vytisku, oteviete nabidku
Setup (Nastaveni) a ze seznamu vyberte moznost
Clinic Info (Informace o zdravotnickém
zarizeni). Na obrazovce Clinic Info (Informace o
zdravotnickém zafizeni) vyberte moznost Bl

Pomoci tlacitek se Sipkami nahoru, dolu, doprava a
doleva presurite kurzor nad klavesnici (Obrazek 67).

[ Select | pro vybér zvyraznéného znaku. Backspace
je Sipka v pravém hornim rohu. Mezernik je liSta pod
klavesnici.

LU Pro uloZeni a navrat na obrazovku Setup
(Nastaveni).

Moznost zakoupeni licenci pro odblokovani dalSich
méfeni (Obrazek 68):

B8 prostiednim tladitkem se spusti rezim

uprav pro vilozeni licenéniho klice.

POZNAMKA: Licenci mudZe upravovat pouze
licencovany distributor. Pokud omylem vstoupite do
rezimu Uprav, vratte se stisknutim tlagitka EZSE

5.6.8 Nastaveni spravy pacientu

Patient Management O

Patients:
0n 4»
Back Save

Obrazek 69

Pfepnéte interni spravu udajd o pacientech na On
(Zapnuto) nebo Off (Vypnuto) (Obrazek 69).

POZNAMKA: Pii zmé&né z nastaveni On (Zapnuto)
na Off (Vypnuto)budou vSechna naméfena nebo
uloZzena data odstranéna.
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5.6.9 O pristroji
About am V Casti About (O pristroji) se zobrazuje verze
o 1.19.13 firmwaru a data kalibrace (Obrazek 70).
PC Connection: Licensed
Calibration Dates
easylymp: 20-09-2017
Probe: 05-12-2018

Next Calibration: 20-09-2018

Obrazek 70

5.7 Sprava vysledku testu
5.7.1 VSeobecné informace

Podivejte se na naSe Skolici videa:

easyTymp Tympanometer | MAICO Training | Hearing
Screening Diagnostic Tests — Managing Test Results

https://youtu.be/MEQreK2YVmQ?si=rBRObFIQwHc3uYB-&t=564

V zavislosti na konfiguraci jsou rizné zplUsoby spravy vysledkl testll. Je mozné odstranit
vysledky testl a vytisknout relace pfimo na termotiskarné nebo prenést data do pocitace
k dalSimu zpracovani.

5.7.2 Odstranéni vysledki testu

Postup odstranéni vysledku testu zavisi na tom, zda je sprava pacientl aktivni nebo neni.
Odstranéni vysledki test pfimo po testovani
Méfeni Ize odstranit stisknutim tlacCitka | pfimo po dokonCeni méfeni a zobrazeni

obrazovky Done! (Hotovo!). Je mozné odstranit méfeni jednoho nebo obou usi. DalSi
informace naleznete v ¢asti 5.5.4.

POZNAMKA: Provedeni méfeni u stejného ucha bez toho, aby byla uloZzena pfedchozi
meéfeni, dojde k pfepsani pfedchoziho vysledku testu.

Odstranéni vysledku test ve spravé pacientt

Pomoci spravy pacientl je mozné odstranit jeden nebo vSechny vysledky pacienta, nebo
jednoho ¢&i vSechny pacienty v€etné vysledku testa. Viz ¢ast 5.5.13, kde je uveden postup
odstranéni jednoho nebo vSech vysledku testl pacienta. Viz ¢ast 5.5.11, kde je uvedeno,
jak odstranit jednoho nebo v§echny pacienty véetné vysledku testu.

POZNAMKA: Kdyz je systém spravy aktivovan nebo deaktivovan, zobrazi se dialogové okno
s upozornénim, Ze vdechna naméfena data budou odstranéna. Stisknutim EREEE 7ménite
nastaveni a data odstranite, stisknutim [BZESE nastaveni zachovate. Viz také &ast 5.6.8.
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5.7.3 Tisk vysledk testu pomoci termotiskarny

Tisknéte pfimo z obrazovky Done! (Hotovo!) (viz Cast 5.5.4) nebo po zobrazeni vysledku
prostfednictvim spravy pacientu (viz ¢ast 5.5.13).

5.7.4 Prenos dat mezi pristrojem easyTymp a programem MAICO Sessions

POZNAMKA: Pro pienos dat mezi pfistrojem easyTymp a programem MAICO Sessions
je nutné aktivovat licenci pro pfipojeni k pocitaci, tuto licenci Ize dokoupit.

Kdyz je v pristroji easyTymp povolena sprava pacienti (pouze s databazi
OtoAccess® nebo Noah)
Prenos dat provedete takto:

e DokoncCete méfeni a ulozte jej v pristroji.

o Pf¥ipojte pristroj easyTymp k pocitaCi pomoci kabelu USB.

e Nahrajte pacienty nebo stahnéte relace (dalSi informace naleznete v navodu k
obsluze programu MAICO Sessions).

Kdyz je v pristroji easyTymp zakazana sprava pacientt
Zakazte spravu pacientl v pfistroji easyTymp. DalSi informace naleznete v ¢asti 5.6.8.
Pro pfenos dat postupujte nasledujicim zptsobem:

e Dokoncete méreni.

e Pfipojte pfistroj easyTymp k pocita¢i pomoci kabelu USB.

e PrFenos dat se spusti automaticky (dalsi informace naleznete v navodu k obsluze
programu MAICO Sessions).

POZNAMKA: Pokud je pFistroj easyTymp pfipojen ke spusténému programu Sessions,
nemuze provadét méfeni.
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6 Technické udaje

V této casti jsou uvedené dulezité informace o:

hardwarovych specifikacich pristroje easyTymp
pripojeni

prFifazeni pint

kalibraénich hodnotach impedance
elektromagnetické kompatibilité (EMC)

elektrické bezpeénosti, EMC a souvisejicich normach

6.1 Hardware pfistroje easyTymp

Pfistroj easyTymp aktivni diagnosticky zdravotnicky vyrobek v
souladu s tfidou lla nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
0123 (EU) 2017/745.

Obecné informace tykajici se specifikaci

Vykon a specifikace pfistroje mohou byt zaru¢eny pouze tehdy, pokud je u pfistroje
provadéna alespon jednou za 12 mésicu technicka udrzba.

Spolec¢nost MAICO Diagnostics poskytuje autorizovanym servisnim stfediskim
obvodova schémata a servisni manualy.

NORMY

Lékarské oznaéeni CE: Ano

Bezpeénostni normy IEC 60601-1:2005+A1:2012/ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
A2:2010/ CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
tfida Il, pfilozné Casti typu B

Normy zény EMC IEC 60601-1-2:2014

Normy pro IEC 60645-5:2004, typ 2

tympanometr ASA/ANSI S3.39-1987, typ 2
Normativni Pfiloha
ramecky:
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SPECIFIKACE PRISTROJE

Podminky okolniho Provoz +15°C az +35 °C / +59 °F az +95 °F
prostredi VlIhkost: 30% az 90%, bez kondenzace

Tlak v okoli 98—104 kPa'
A Maximalni nadm. vySka: 2000 m / 6561 ft
— nad hladinou mote

Skladovani 0°C az +50 °C / +32 °F az +122 °F

Vlhkost: 10-95 %, nekondenzujici
@ Pfreprava -20°C az+50°C /-4 °F az +122 °F

Vlhkost: 10-95 %, nekondenzujici

Napajeci zdroj, Spotieba 125W
UES18LCP-050250SPA Vstup 100-240 VAC * 10 %, 50/60 Hz, 500 mA
Vystup 5Vss/25A

Rozméry Max. 88 x 30 x 57 mm
3,46 x 1,18 x 2,24"

Typ baterie NP120 3,7V, 1700 mAh
Li-lon

Rozméry a hmotnost Rozméry 80 x 300 x 70 mm
3,15 x 11,81 x 2,76
Hmotnost 427g/11b

Displej Velikost 2,2” diagonalné

gispleje

Reseni 240 x 320
Pripojeni k pocitaci USB Vstup/vystup pro komunikaci s pocitaem.
Pamét’ Uklada vysledky testl az pro 499 pacientu.

Ruéni pfistroj easyTymp je dodavan s 8GB
pamétovou kartou.

Provozni rezim Nepretrzity

Datova rozhrani Pfipojenik  USB
pocitadi
Bezdratovy  Frekvence pfenosu: 2400 MHz az 2483,5 MHz
tisk Modulace: GFSK, m/4-DQPSK a 8DPSK

(v zavislosti  Vyzafovany vykon: 2,5 mW (tfida 2)

na verzi) NEBO
Frekvencni rozsah 2402 MHz az 2480 MHz
Efektivni vyzafovany vykon az +12 dBm
Modulace: GFSK, 11/4-DQPSK nebo 8-DPSK

Rozmeéry sondy 34 mm

Rozméry kratkého 350 mm
prodluzovaciho kabelu sondy

Kabel ramenniho boxu 1400 mm

Doba zahfivani pfiblizné 1 minuta

T Podminky prostiedi béhem provozu podle normy IEC 60645-1
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POZNAMKA: Referenéni ekvivalentni prahové hladiny akustického tlaku se mohou
vyrazné liSit od tlakl okoli, které jsou mimo vySe uvedeny rozsah. Proto musi byt v
pfipadé, Zze misto, kde byla provedena kalibrace a misto uzivatele nesdileji podobné
okolni podminky, provedena rekalibrace na normalni tlak okoli v misté uzivatele.

SYSTEM PRO MERENI IMPEDANCE

Tén sondy Frekvence 226 Hz, 1000 Hz

Uroveri 85 dB SPL pfi 226 Hz, 69 dB SPL pfi
1000 Hz s AGC, zajisténi konstantni
hladiny pfi riznych objemech zvukovodu.

Tlak vzduchu Rizeni Automatické

Indikator Namérena hodnota se zobrazuje na
grafickém displeji.

Rychlost zmény tlaku  Rychlost pfi piku poddajnosti:

(mezinarodni Automaticky: 600/200 daPa/s

protokoly)

Rychlost zmény tlaku Viz ¢ast 6.6.
(Svédské protokoly)

Rozsah -400 daPa az +200 daPa.
Omezeni tlaku -750 daPa az +550 daPa.
Dodrzovani Rozsah 0,1 ml az 8,0 ml pfi tonu sondy 226 Hz
predpist (objem ucha: 0,1 ml az 8,0 ml) a 0,1 mmho
az 15 mmho pfi tonu sondy 1000 Hz.
Typy testa Tympanometrie Automatické
Presnost DodrZovani pfedpist  +5 % nebo +10 daPa, podle toho, co je
vySSi
Tlak +5 % nebo + 0,1 ml, podle toho, co je
vySSi
Preciznost Tlak 1 daPa
Dodrzovani predpist 0,01 ml
Ukazatele Graficky displej Poddajnost je uvadéna jako ml pro 226 Hz

a jako mmho pro 1000 Hz a tlak jako daPa.
Uroven stimulu je uvadéna jako dB HL.

Rezimy zobrazeni:
Kompenzované/nekompenzované

ETF Intact: Pouze rezim kompenzovaného

zobrazeni

Pamét’ Tympanometrie 1 kfivka na ucho, na test tympanometrie. A
teoreticky nekonecny pocet testl na
protokol.
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FUNKCE AKUSTICKEHO REFLEXU

Stimul

Vystupy

Ménice — napnuti
hlavového mostu

Typy testu

Typ

Uroven

Sluchatka Ipsi
Sluchatka kontra

Vzduchem
DD45 C

Ipsi a kontralateralni

Ipsilateralni a kontralateralni:

« Cisty tén (500, 1000, 2000, 4000 Hz)
 Sirokopasmovy um (BB)
Automatické Cisté tony:

Mezinarodni: 70-100 dB HL

v krocich po 5 dB

Svédské: 70-95 dB HL

v krocich po 5 dB

Fixni Cisté tony:

Mezinarodni: 90 dB HL

Svédské: 85 dB HL

Mezinarodni: Fixni BB: 80 dB HL
Sluchatka sondy zabudovana do
systému sondy pro méreni reflexd.
Vlozna sluchatka CIR, DD45C, IP30 pro
méreni reflexu.

Pfipojeni vzdusného systému k sondé.
Staticka sila hlavového mostu4,5N £ 0,5 N

e Samostatné intenzity
e Automatické vyhledavani reflext

FUNKCE REFLEX DECAY

Metody testovani
Testovaci signal

Urover testu

Kontrolni
akustické
(stapedialni)
reflexy

Prezentace tonu

Rozsah
poddajnosti

Graficky displej

Sluchatka Ipsi

Ipsi a kontralateralni

Cisté tony 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz,
4000 Hz kazdy s £ 3 %

Sum Siroké pasmo
Ipsi a 10 dB nad prahovou hodnotou reflexu
kontralateralni 80 dB HL nad maximalni Grovni ménice

Automaticky  Automatické reflexy:
Jedno automatické vyhledavani reflexu

10 sekund
-0,05 ml az 0,25 ml

Osa Y: Poddajnost v ml

Osa X: Doba v sekundach

Uroveri v dB HL

Sluchatka integrovana v sondé
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ETF — INTACT

Stejna specifikace jako u tympanometrie, ton sondy pouze 226 Hz.

ETF — PERFORATED

Testovaci signal
Uroven testu

Cisty ton: 226 Hzs + 1 %
85 dB SPL %1,5 dB naméfeno pomoci akustické spojky
IEC 60318-5.

Hladina je konstantni pro vSechny hlasitosti v rozsahu
méreni.

Kontrolni tympanometrie Automaticky

Casovy rozsah
Rozsah tlaku
Presnost
Preciznost
Graficky displej

0 az 30 sekund (nastaveni)

0 daPa az 400 daPa

Tlak 15 % nebo + 0,1 ml, podle toho, co je vysSi
Tlak 1 daPa

Osa X: Doba v sekundach
Osa Y: Tlak v daPa

VLASTNOSTI KALIBRACE

Kalibrovane Systém sondy Ipsilateralni a kontralateralni sluchatka:

ménice

integrovano do systému sondy.

Frekvencni vysilac a pfijimac sondy a ménic
tlaku jsou integrovany do systému sondy.

Pfesnost VSeobecné informace  Pfistroj je obecné vyroben a kalibrovan tak,

aby byl v ramci a nad ramec toleranci
pozadovanych ve specifikovanych normach:

Frekvence reflext +3 %

Urovné ténu +3 dB pro 500 Hz az 4000 Hz
ipsilateralniho reflexu

Urovné ténu +3 dB pro 500 Hz az 4000 Hz
kontralateralniho

reflexu

Méreni tlaku +5 % nebo +10 daPa, podle toho, co je vysSi
Méreni poddajnosti +5 % nebo + 0,1 ml, podle toho, co je vyssi

8112048 Rev. 1

59 12. ledna 2026



M MAICO Navod k obsluze pro pfistroj easyTymp

VLASTNOSTI KALIBRACE IMPEDANCE

Ton sondy Frekvence 226 Hz+1 %, 1000 Hz £ 1 %

Uroveri 85 dB SPL +1,5 dB naméfeno pomoci
akustické spojky IEC 60318-5. Hladina je
konstantni pro vSechny hlasitosti v rozsahu

meéreni.
Pomér Zap.-Vyp. >70dB
SNR >70dB

Sum véazeny vahovou
kfivkou A ve stavu <25dB

Vyp. >5ms
Doby zvysSeni/snizeni
Zkresleni Max. 1 % THD
Dodrzovani Rozsah 0,1 mlaz 8,0 ml
predpisu Tepelna zavislost  -0.003 ml/°C
Tlakova zavislost -0,00020 ml/daPa
Citlivost reflexu 0,001 ml je nejnizSi detekovatelna zména
objemu
Vlastnosti dogasného Uvodni latence = 35 ms (+5 ms)
reflexu Doba zvySeni = 45 ms (£5 ms)

Konecna latence = 35 ms (£5 ms)
Doba snizeni = 45 ms (x5 ms)
Prekroceni = max. 1 %
Podstreleni = max. 1 %
Doba ZAP a VYP =750 ms

Tlak Rozsah -400 daPa az +200 daPa

Bezpec€nostni limity  -750 daPa a +550 daPa, +50 daPa

KALIBRACNi STANDARDY REFLEXU A SPEKTRALNi VLASTNOSTI

VSeobecné Specifikace pro signaly stimulu se Fidi normou IEC 60645-5/ANSI
informace S3.39.
Ipsi- a o Cisty ton +3 dB pro 500 Hz az 4000 Hz
kontrglateralnl Siroké pasmo Standardni hodnoty MAICO
sluchatka &
Sum (BB)
Spektralni Jako ,Sirokopasmovy Sum® specifikovany v
vlastnosti normé IEC 60645-5, ale s 500 Hz jako nizSi
mezni frekvenci.
Obecné o Skutecna hladina akustického tlaku v usnim
urovnich bubinku bude zaviset na objemu ucha.

Riziko artefakt pfi vy$Sich urovnich stimulu pfi méfenich reflexu je malé a neaktivuje
systém detekce reflexu.
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NABIJECKA

Napajeci zdroj,

UES24LCP-240100SPA

Spotieba 24 W

Vstup 100-240 VAC = 10 %, 50/60 Hz, 500 mA
Vystup 24 Vss/ 1A

Rozméry Max. 88 x 30 x 57 mm

3,46 x 1,18 x 2,24"

TISKARNA HM-E200

Termotiskarna

Napajeci zdroj

Typ
Pfipojeni
Baterie
Hmotnost
Papir
Format papiru
Doba tisku
Typ

Vstup
Vystup
BezpecCnost

HM-E200

Bezdratové

7,4 V dobijeci Li-polymerovy baterie, 1300 mAh
234 g/8,30z

Termopapir

57,5 mm = 0,5 mm (Sifka)

<5 sekund na vysledek testu
UES12LCP-050160SPA

100 az 240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
50V DC, 1,6 A MAX

IEC 60601-1, tfida Il
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6.2 Pripojeni a prirazeni koliku
Pristroj easyTymp

Tabulka 6 Prifazeni kolikl pFistroji easyTymp

VYSTUPY TYP PRIRAZENI KOLIKU
KONEKTORU

USB mini USB typ B USB port pro komunikaci

Kone'tor Konektor sondy, Kolik

sondy 12pdlovy CH1 GND
Uzemnéni
Uzemnéni mikrofonu
Mikrofon - vstup / analogové vyvazeny vstup
Mikrofon + vstup / analogové vyvazeny vstup
Napajeni +3/+5V
Kanal 2, vystup
Kanal 2, uzemnéni

[2C CLK
12C DATA
I2C preruseni
Datovy Datovy STAT2_HH TRIGGER-OUT2
konektor konektor, NabijeCka +5 V RESET#
= 30polovy NabijeCka +5 V TRIGGER-IN2
Nabije¢ka +5 V KEY_DOWN / POWER
Uzemnéni ON
Uzemnéni Vbat
Uzemnéni PRT_ACK/U2RX
USB+5V Strobe#
USBDP DATAO
USBDN DATA1
Doc¢asna baterie DATAZ2
PRT_BUSY DATA3
IC33-NO2 DATA4
PRT_ACK/U2RX DATA5
TP116 1IC33-NO1 DATA6
DATA7
Zditka 3,5 mm, mono Zem Signal
kontralateral
nich
sluchatek
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Nabijecka

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

Obrazek 71

Tabulka 7 Pfifazeni koliki nabijecky

C. TYP KONEKTORU PRIRAZENI KOLIKU
1 Vstup USB USB 2.0 1. +5 VDC
2. Data -
3. Data +
1= 2
4 3 4. Zem
2az Vystup USB USB 2.0 1. +5VDC
4
2. Data -
3. Data +
4321 4. Zem
5 Napajeci zdroj O_G_@
Zasuvka 24 V
DC/3 A
- Datovy konektor Datovy STAT2 HH TRIGGER-OUT2
konektor, NabijeCka +5 V RESET#
30polovy Nabije¢ka +5 V TRIGGER-IN2
NabijeCka +5 V KEY_DOWN /
Uzemnéni POWER ON
Uzemnéni Vbat
Uzemnéni PRT_ACK/U2RX
USB+5V Strobett
USBDP DATAO
USBDN DATA1
Dodasna baterie = DATAZ2
PRT_BUSY DATA3
IC33-NO2 DATA4
PRT_ACK/U2RX DATA5
TP116 IC33-NO1 DATAG
DATA7
- Nabijeci konektor (=) Po| -
@ Uzemnéni
© POl +
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6.3 Referenéni hodnoty pro kalibraci stimulu
Tabulka 8 Typy spojek pouzitych kalibraci

TYPY SPOJEK POUZITYCH KALIBRACI

Sondg low Kalibrovano pomoci akustické spojky IEC 60380-5 (2cc) vyrobené v souladu se
(systém L . - .
. standardnimi hodnotami spole¢nosti MAICO.
sondy):
CIR: Kalibrovano pomoci akustické spojky IEC 60380-5 (2cc) vyrobené v souladu s
) ISO 389-2:1994.
DD45C: Kalibrovano pomoci akustické spojky IEC 60318-3 (6cc) vyrobené v souladu se

standardnimi hodnotami spole¢&nosti MAICO.

Tabulka 9 Referenéni hodnoty pro kalibraci stimulu
REFERENCNI HODNOTY PRO KALIBRACI STIMULU

Referencéni ekvivalentni prahové hladiny akustického tlaku
[RETSPL, dB re. 20 pPa]

Frekvence DD45 C IOW sonda
[Hz] CIR St . , IP30
ISO 389-2 andardni Standardni ISO 389-2
hodnoty MAICO hodnoty 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 55 9,0* 3,5* 55
BB -5,0 -8,0* -5,0* 0,0

*V$echny hodnoty oznacené hvézdi¢kou jsou standardni hodnoty spole¢nosti MAICO.

Tabulka 10 Frekvence a rozsah intenzity pro impedanci

FREKVENCE A MAXIMALNI HODNOTY PRO IMPEDANCI

Stredova Intenzity [dB HL]

frekvence CIR DD45C IOW sonda IP30
[Hz] Tén Tén Tén Tén
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 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
ZAKLADNI VYKONNOST tohoto pfistroje je vyrobcem definovan jako:

e Tento pFistroj nema ZAKLADNIi VYKON.

o Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU nemuze vést k nepfijatelnému
okamzitému riziku. Konecna diagnéza musi byt vzdy stanovena na zakladé
klinickych znalosti.

Tento  pristroj splhuje pozadavky IEC 60601-1- 2: 2+ AMD1:2014,
emisni tfida B skupina 1.

POZNAMKA: Neexistuji zadné odchylky od soub&znych standardd a povoleného pouziti.

POZNAMKA: Veskeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) najdete v ¢asti obecné udrzby uvedené v tomto
navodu. Zadné dalSi kroky se nevyzaduiji.

UPOZORNENI: Pokud je pfipojeno nelékarské elektronické zafizeni (obvykle zafizeni
pro informacni technologie), je odpovédnosti provozovatele zajistit, aby toto zafizeni
vyhovovalo platnym normam a systém jako celek vyhovoval pozadavkim EMC. Bézné
pouzivané normy pro testovani zafizeni informacnich technologii a podobna zafizeni na
EMC: jsou:

Test emisi

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagneticka kompatibilita multimedialnich zafizeni —
PoZadavky na emisi

EN 61000-3-2 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — Cast 3-2: Meze —
Meze pro emise harmonického proudu (zafizeni se vstupnim
fazovym proudem do 16 A vCetné)

EN 61000-3-3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — Cast 3-3:
Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — Cast 3-3: Meze —
Omezovani zmén napéti, kolisani napéti a flikru v
rozvodnych sitich nizkého napéti pro zafizeni se jmenovitym
fazovym proudem <= 16 A, které neni predmétem
podminéného pfipojeni.

Test odolnosti

EN 55035 (CISPR 35) Elektromagneticka kompatibilita multimedialnich zafizeni —
PoZadavky na odolnost

® Mezi produkty patfi osobni pocita¢, PC, tablet, notebook, pfenosny pocita¢, mobilni zafizeni, PDA,
ethernetovy rozbo€ovac, router, Wi-Fi, poc&itacové periferie, klavesnice, mys, tiskarna, plotr, USB uloZisté,
pevny disk, SSD ulozisté a mnoho dalSich.
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Pro zajisténi shody s pozadavky EMC, jak je uvedeno v IEC 60601-1-2, je nezbytné
pouzivat pouze pfisluSenstvi uvedené v nasleduijici tabulce. Shoda s poZzadavky na EMC,
jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zajiSténa, pokud jsou pouzivany typy a
délky kabell podle nize uvedenych specifikaci.

s
Polozka Vyrobce Model Délka Stinéni
[metry] [ANO/NE]
Nastaveni testu ruéniho pristroje (aktivni bezdratové):
Sonda 0,4 Kombinované
Sonda s MAICO Prodluzovaci kabel Clinical 1,7 Kombinované
prodluzovacim
kabelem
Sluchatka kontra RadioEar IP30 0,35 Ano
Tiskarna Sanibel MPT I - -
Tiskarna Technologie HM-E200 - -
Xiamen PRT
PSU Fuhua UES18LCP-050250SPA 1,5 N
Nastaveni testu nabije¢ky (bezdratové vypnuto):
Sonda MAICO Prodluzovaci kabel Clinical 0,4 Kombinované
Sonda s 1,7 Kombinované
prodluzovacim
kabelem
Sluchatka kontra  RadioEar IP30 0,35 Ano
NabijeCka MAICO NabijeCka krabi¢ky pro usni— -
koncovky
PSU Fuhua UES24LCP-240100SPA 1,5 N
Kabel USB A-B Sanibel 8011241 1,8 Ano

PFenosna a mobilni vysokofrekvenéni (RF) komunikaéni zafizeni mohou pfistroj easyTymp ovlivnit. PFistroj nainstalujte
a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této kapitole.

Pristroj zafizeni byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj. Pfistroj nepouzivejte, pokud sousedi
s jinym elektronickym zafizenim nebo je na né polozen. Pokud je pouZiti v blizkosti nebo uloZeni na jiném elektronickém
zafizeni nutné, uzivatel musi ovéfit, zda je provoz v dané konfiguraci normaini.

Pouziti prislusenstvi, méni¢a a kabelu jinych nez dodavanych spolecnosti MAICO, s vyjimkou soucasti pro opravu
prodavanych spole¢nosti MAICO jako nahradni dily pro vnitini komponenty, mize mit za nasledek zvySené emise
nebo snizenou odolnost pfistroje.

Kazdy, kdo pfipojuje dalSi zafizeni, odpovida za shodu s normou IEC 60601-1-2.

Smérnice a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Pristroj easyTymp je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje easy Tymp

musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Dodrzovani piredpist Elektromagnetické prostredi — smérnice

VF emise Skupina 1 PFistroj easyTymp vyuziva VF energii pouze pro vnitini funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni okolniho elektronického
zafrizeni.

VF emise Trida B Pristroj easy Tymp je vhodny k pouziti v kazdém komer&nim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim a reziden¢nim prostiedi.

Emise harmonického Neni platné

proudu

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Nelze pouzit

zébleskové emise

IEC 61000-3-3
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Doporucené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim
VF zafizenim a pristrojem easyTymp.

Pristroj easy Tymp je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované VF rusivé jevy.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje easyTymp mlze pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti
mezi pfenosnym a mobilnim VF komunika&nim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem easyTymp dle nize uvedenych doporuceni, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

" e Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
,’Jmenoyny maX|ma'Inl [m]
vystupni vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=117JP d=117VP d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

struktur, pfedmétl a osob.

Pro vysilaée s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe muize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech

(W) udavany vyrobcem vysilace.
Oznameni 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyS$Si rozsah frekvence.
Oznameni 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pristroj easyTymp je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje
easyTymp musi zajistit, aby’ byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Dodrzovani predpist

Elektromagnetické prostredi —
smérnice

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy musi byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost vyssi nez
30 %.

Odolnost vuci blizkym
polim z bezdratovych
komunikaénich VF

Bodova frekvence 385-5,785
MHz

Jak je definovano

Bezdratové vysokofrekvencéni pristroje
pro komunikaci by se nemély pouzivat

jevy / skupiny impulzl

+1 kV pro vstupni nebo vystupn
vedeni

i +1 KV pro vstupni nebo
vystupni vedeni

zafizeni Urovné modulace definované v tabulce 9 v blizkosti Zadnych ¢asti pfistroje
v tabulce 9 easyTymp.
IEC 61000-4-3
Rychlé elektrické - . <
pfechodné *2kV pro napajeci vedeni Nelze pouzit Kvalita napajeni ze sité by méla byt

takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostiedi.

IEC61000-4-4
Prepéti +1 KV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Nelze pouzit takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 KV linka k zemi nebo rezidenénim prostiedi.
0 % UT (100 % ponoreni do UT)
pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 a 315°
Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Poklesy napéti, kratka 0 % UT (100 % ponoreni do UT) takova, jaka je v obvyklém komerénim
preruseni a kolisani pro 1 cyklus nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
napéti ve vedeni uzZivatel pfistroje easy Tymp potfebuje
elektrického napajeni 40 % UT (60 % ponofeni do UT) Nelze pouzit nepreruseny provoz béhem vypadku v
pro 5 cyklt siti, doporucujeme, aby byl pFistroj
IEC 61000-4-11 easyTymp napajen z neprerusitelného
70% UT (30% ponofeni do UT) zdroje napajeni nebo jeho baterie.
pro 25 cykla
0% UT (100% ponofeni do UT)
pro 250 cyklu
Frekvence napajeni Magneticka pole napajeci frekvence
(50/60 Hz) 30 Alm 30 Alm :nu_si byt na L'Jfoyni chgralfteristickévpr'o
ypické umisténi v typickém komerénim
IEC 61000-4-8 nebo rezidenénim prostiedi.

Vyzafovana pole
v tésné blizkosti —
zkouska odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Uroveri a modulace
definovana v

AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

Pokud pfistroj easyTymp obsahuje
magneticky citlivé sou¢asti nebo obvody,
neméla by byt blizkd magneticka pole
vy$Si nez testovaci Urovné uvedené

v tabulce 11.

POZNAMKA: UT je stfidavé napéti v siti pred aplikaci testovaci trovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Pristroj easy Tymp je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje easy Tymp
musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.
Test odolnosti Uroveii testu IEC / EN 60601 Uroveii shody Elektromagnetické prostredi —
smérnice
PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli
&asti pristroje easyTymp véetné
kabeld, nez je doporucena separacni
vzdalenost vypocitana podle rovnice
pfislusné k frekvenci vysilace.

Doporucena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3 Vras 3 Vrés
IEC / EN 61000-4-6 150kHz az 80 MHz
6 Vras 6 Vras d= 3,5 N
V pasmech ISM Vrms
(a radioamatérskych pasmech
pro prostfedi domaci
zdravotnické péce).

, . 3,5 .
Vyzafované VF 3V/m 3V/m d = V/m‘/ﬁ 80 MHz a3 800
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz MHz

10 V/im 10 V/im

80 MHz aZ 2,7 GHz (V pfipadé domaci d=—"+/P 800 MHz az 2,7
L . zdravotnické péce) v/m

Pouze pro prostfedi domaci GHz

zdravotnické péce
Kde P je maximalni nominalni vystupni
vykon vysila¢e ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
separacéni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact
uréené elektromagnetickym
mapovanim oblasti  musi byt nizsi nez
uroven shody pro pfislusny frekvenéni
rozsah®

K ruseni maze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

OZNAMENI 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$3i frekvenéni rozsah.

OZNAMENI 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétl a osob.

a) Intenzitu poli generovanych pevnymi vysiladi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilatkami nebo
vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za Gi¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi v dusledku fixnich RF vysilacu. Pokud
intenzita méfeného pole v misté, v némz je pfistroj easyTymp pouzivan, pfekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF Uroven shody, je
nutné zkontrolovat normalni provoz pfistroje easyTymp pozorovanim. Pokud bude zji§tén abnormalini chod, mohou byt nutna dalsi
opatreni, jak napf. zména orientace nebo umisténi pfistroje easyTymp.

)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 3 V/m.
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6.5 Elektricka bezpeénost, EMC a souvisejici normy

IEC/EN 60601-1:2012: Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 1 VSeobecné
pozadavky na bezpecnost

JIS T0601-1:2017: Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 1: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 / A2:2010: Zdravotnické elektrické pfistroje —
Cast 1 VSeobecné pozadavky na bezpecnost

IEC 62368-1:2018:  Zarizeni audio/video, informaéni a komunikacni
technologie — Cast 1: Informace tykajici se bezpecnostnich pozadavki

IEC 60601-1-1:2000: VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova
norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systéma

IEC 60601-1-2:2014: Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 1-2: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost — Skupinova norma:
Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

V&eobecné pozadavky na bezpeé&nost a vykon podle aktualniho NARIZENI
(EU) 2017/745

SMERNICE 2011/65/EU o omezeni pouzivani urgitych nebezpeénych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS 2)

SMERNICE 2012/19 Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4.
cervence 2012 o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)
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6.6 Testovaci protokoly
POZNAMKA: Testovaci protokoly zavidi na konfiguraci.
Mezinarodni protokoly

01 226Hz Tympanometrie, Frekvence: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

02 1kHz Tympanometrie, Frekvence: 1 kHz
Strana ucha: Ipsilateralni

03 226Hz + automaticky reflex Tympanometrie, Frekvence: 226 Hz
Ipsi Poget testovanych reflexd = 4, Frekvence: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0
kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 100
Frekvence sondy béhem reflext: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

04 226Hz + Ipsi reflex 90 dB Tympanometrie, Frekvence: 226 Hz

Pocet testovanych reflextl = 4, Frekvence: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0
kHz

Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 90
Frekvence sondy béhem reflexu: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

05 1kHz + automaticky reflex =~ Tympanometrie, Frekvence: 1 kHz

Ipsi Pocet testovanych reflexti = 4, Frekvence: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0
kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 100
Frekvence sondy béhem reflext: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

06 1kHz + reflex Ipsi 80 dB BB Tympanometrie, Frekvence: 1 kHz
Pocet testovanych reflext = 1, Testovaci signal:
Sirokopasmovy Sum
Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 80 dB
Frekvence sondy bé&hem reflexd: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni
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07 226Hz + automaticky Ipsi-  Tympanometrie, Frekvence: 226 Hz

kontra Pocet testovanych reflexti = 8, Frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 100
Frekvence sondy béhem reflexd: 226 Hz
Strana ucha: Ipsi a kontralateralni

08 226Hz + Ipsi-kontra 90 dB ~ Tympanometrie, Frekvence: 226 Hz
Pocet testovanych reflexti = 8, Frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 90
Frekvence sondy béhem reflext: 226 Hz
Strana ucha: Ipsi a kontralateralni

09 1kHz + automaticky Ipsi- Tympanometrie, Frekvence: 1 kHz

kontra Pocet testovanych reflextl = 8, Frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 100
Frekvence sondy béhem reflexu: 226 Hz
Strana ucha: Ipsi a kontralateralni

10 1kHz + Ipsi-kontra Tympanometrie, Frekvence: 1 kHz

80 dB BB Poget testovanych reflexti = 2, Testovaci signal: 80
Sirokopasmovy Sum
Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 80
Frekvence sondy béhem reflexd: 226 Hz
Strana ucha: Ipsi a kontralateralni

11 Decay Ipsi Pocet testovanych reflexti = 4, Frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 110
Frekvence sondy béhem reflext: 226 Hz
Doba trvani signalu: 10 sekund
Strana ucha: Ipsilateralni

12 Decay kontra Pocet testovanych reflexd = 4, Frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 120
Frekvence sondy béhem reflexu: 226 Hz
Doba trvani signalu: 10 sekund
Strana ucha: Kontralateralni
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13 ETF Intact Tympanometrie, Frekvence: 226 Hz
Pocet méfeni =3
Strana ucha: Ipsilateralni

14 ETF Perforated Frekvence béhen testovani: 226 Hz
Doba trvani signalu: 30 sekund
Strana ucha: Ipsilateralni
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Svédsky protokol

01 Tymp pomalé Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
Strana ucha: ipsilateralni
Rychlost zmény tlaku: 150 daPa/s

02 Tymp stifedni Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
Strana ucha: ipsilateralni
Rychlost zmény tlaku: 250 daPa/s

03 Tymp pomalé Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
Strana ucha: ipsilateralni
Rychlost zmény tlaku: 400 daPa/s

04 Tymp pomalé + Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
automaticky reflex Rychlost zmény tlaku: 150 daPal/s
Pocet testovanych reflexti = 4, frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 95
Frekvence testu béhem reflext: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

05 Tymp stfedni + Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
automaticky reflex Rychlost zmény tlaku: 250 daPals
Pocet testovanych reflexti = 4, frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 95
Frekvence testu béhem reflex(: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

06 Tymp rychlé + Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
automaticky reflex Rychlost zmény tlaku: 400 daPal/s
Pocet testovanych reflext = 4, frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Min. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 70
Max. intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 95
Frekvence testu béhem reflex(: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni
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07 Tymp pomalé + reflex Tympanometrie, frekvence: 226 Hz

85 dB Rychlost zmény tlaku: 150 daPals
Pocet testovanych reflext = 4, frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 85
Frekvence testu béhem reflex(i: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

08 Tymp stiedni + reflex Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
85dB Rychlost zmény tlaku: 250 daPa/s
Pocet testovanych reflexti = 4, frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 85
Frekvence testu béhem reflext: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

09 Tymp rychlé + reflex Tympanometrie, frekvence: 226 Hz
85dB Rychlost zmény tlaku: 400 daPa/s
Pocet testovanych reflextl = 4, frekvence:
0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 85
Frekvence testu béhem reflext: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

10 Screening reflexu Pocet testovanych reflexti = 1, frekvence: 1,0 kHz.
1 kHz 85dB Intenzita reflexu (intenzita v dB HL) = 85
Frekvence testu béhem reflex(: 226 Hz
Strana ucha: Ipsilateralni

8112048 Rev. 1 74 12. ledna 2026



M MAICO Navod k obsluze pro pfistroj easyTymp
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