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1 Introduktion

Dette afsnit indeholder vigtige oplysninger om:

den tilsigtede anvendelse af apparatet
indikationer og kontraindikationer for brug
funktioner og fordele

en beskrivelse af enheden

1.1 Erklaering om tilsigtet brug

Tympanometeret bruges til at indhente oplysninger om medicinske tilstande, der pavirker
mellemgaret, og til at vurdere hgrelsen.

Indikationer

EasyTymp er et elektroakustisk testapparat, der producerer kontrollerede niveauer af testtoner
og signaler til brug ved konduktionsdiagnostiske hgretests og som hjeelp til diagnosticering af
mulige otologiske lidelser. Det har tympanometri og akustisk refleks.

Den er beregnet til brug af audiologer, arelaeger, hgreapparatspecialister eller andre

uddannede teknikere pa hospitaler, klinikker, sundhedsfaciliteter eller helst andre
egnede, stille omgivelser som defineret i standard ISO 8253-1 eller ANSI S3.1.

Malgruppe

EasyTymp er beregnet til brug til identifikation af heretab og de faktorer, der bidrager til
forekomsten af hgretab i aldersgruppen fra spaedbgrmn til voksne.

1.2 Kontraindikationer
Testning ber ikke udfgres pa patienter med et af falgende symptomer uden laegens
godkendelse:
¢ Nylig stapedektomi eller anden mellemgreoperation
e Udflad fra eret
e Akut traume i den ydre gregang
e Ubehag (f.eks. sveer otitis externa)
e Okklusion af den ydre gregang
e Tinnitus, hyperacusis eller anden fglsomhed over for hgje lyde kan veere
kontraindikationer for testning, nar der anvendes stimuli med hgj
intensitet.
Faor testen udferes, skal der foretages en visuel inspektion for at pavise abenlyse
strukturelle abnormiteter i den ydre grekonstruktion og placering samt den ydre gregang.
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1.3 Funktioner og fordele ved easyTymp

Formalet med easyTymp-testsystemet er at levere hurtige tympanometri- og akustiske
refleksmalinger til maling af mellemgrets tilstand, hvor der identificeres en bestaet eller ingen
respons. easyTymp leveres med en valgfri 1 kHz-probetone til test af spaedbgrn. Fabriksindstillede
protokoller muligger enkle screeningsmalinger, og der findes forskellige versioner med
diagnostiske testfunktioner. Som ved enhver form for hgrescreening bar et "bestaet" resultat
ikke udelukke yderligere bekymringer vedrgrende mellemgrets funktion. Der bar henvises til
laege, hvis der fortsat er bekymringer om mellemgarets funktion.

easyTymp-holderen fungerer som en docking- og opladningsstation til den handholdte
enhed og har en abning til placering af grepropperne.

Ved hjeelp af den medfglgende software overfgrer den handholdte enhed data til en pc
via USB-forbindelse, mens den er i dockingstationen, eller den kan ogsa overfgre data
direkte via USB-kabel, nar der ikke er en dockingstation til radighed.

easyTymp fas i flere versioner og konfigurationer afhaengigt af land og servicepartner.
Hver version har specifikke testfunktioner afhaengigt af brugerens behov.

easyTymp (som standardversion)
e Hurtig tympanometri-maling
e |Ipsilaterale akustiske refleksmalinger ved flere frekvenser
e 1 kHz probetone til internationale protokoller (ekstraudstyr)
easyTymp Plus-version (kontraprobe pakravet)
e Hurtig tympanometri-maling
e |Ipsilaterale akustiske refleksmalinger ved flere frekvenser
e Kontralaterale akustiske refleksmalinger ved flere frekvenser
e 1 kHz probetone (valgfri)
easyTymp Pro-version (kontraprobe kraeves)
e Hurtig tympanometri-maling
e Ipsilaterale akustiske refleksmalinger ved flere frekvenser
e Kontralaterale akustiske refleksmalinger ved flere frekvenser
e Akustisk refleksforfald (ipsilateral og kontralateral)
e Det eustatiske rar-funktion
e 1 kHz probetone (valgfri)

1.4 Beskrivelse

1.4.1 Generelt

Afheengigt af konfigurationen tilbyder easyTymp felgende impedansmalinger:
e Tympanometri
e Akustisk refleks
e Kontralateral akustisk refleks
e Akustisk refleksforfald
e Det eustatiske rgr-funktionstest
Yderligere oplysninger om de forskellige tests findes i afsnittene 1.4.2 til 1.4.6 .
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1.4.2 Tympanometri

Tympanometri er den objektive maling af mellemgrets bevaegelighed (compliance’ ) og tryk?
i mellemgret (Figur 1). Under testen sendes en lavfrekvent probetone (226 Hz) til gregangen
ved hjeelp af en handholdt probe. Denne tone bruges til at male aendringen i compliance i
mellemgresystemet, mens lufttrykket automatisk varieres fra en positiv veerdi (dvs. +200 daPa)
til en negativ veerdi (dvs. -400 daPa maks.).

musculus

stapedius
harenerven

mellerpareknoglerne

gregangen

Eustakiske rgr

Figur 1

Maksimal compliance i mellemgret opnas, nar trykket i mellemearet er lig med trykket i
den ydre gregang. Dette er den hgjeste top pa kurven, som den er registreret pa
diagrammet. Spidsens position pa den vandrette akse og pa den lodrette akse pa
diagrammet giver diagnostiske oplysninger om mellemgresystemets funktion.
Gradientberegninger angives som tympanogrambredden ved halvdelen af
spidscompliance udtrykt i daPa. Der findes en normativ boks pa bade displayet og
udskriften for at lette diagnosen.

BEMAERK: 1 mmho# erer 1 ml for 226 Hz probetone

1.4.3 Akustisk refleks

En akustisk refleks, eller sammentraekning af stapediusmusklen, opstar under normale
forhold, nar der praesenteres en ftilstreekkelig intens lyd for hgrelsesbanen. Denne
sammentraekning af musklen forarsager en stivning af greknoglekseden, hvilket aendrer
mellemgresystemets compliance. Som ved tympanometri anvendes en probetone til at male
denne andring i compliance.

Nar stimuluspraesentationen og malingen foretages i samme gre ved hjeelp af proben,
kaldes denne akustiske refleks for en ipsilateral akustisk refleks. Nar
stimuluspraesentationen foretages i det modsatte ore af det gre, hvor malingen foretages,
kaldes denne akustiske refleks for en kontralateral akustisk refleks.

For at opna de bedste resultater udfgres denne refleksmaling automatisk ved den
lufttryksveerdi, hvor compliance-toppen opstod under tympanometri-testen. Stimulustoner
med varierende intensiteter pa 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz eller 4000 Hz preesenteres
som korte bursts. Hvis der registreres en andring i compliance, der er stgrre end den
valgte veerdi, anses der for at vaere en refleks. Da dette er en ekstremt lille aendring i
compliance, kan enhver bevaegelse af proben under testen medfgre en artefakt (falsk
respons). Testresultatet registreres som Bestaet/Ingen respons og i grafisk form.

" Overholdelse males i forhold til en tilsvarende luftmaengde med den videnskabelige enhed milliliter (ml).
2 Lufttryk males i deca-Pascals (daPa).
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Hvis de tympanometriske resultater viser unormale fund, kan resultaterne af den
akustiske refleksundersggelse veere uklare og bar fortolkes med forsigtighed. Teoretisk
set er en compliance-top ngdvendig for at observere en refleks ved spidsbelastning.

1.4.4 Kontralateral akustisk refleks

En kontralateral akustisk refleks er tilgaengelig med easyTymp Plus og Pro-versionen.
Nar stimuluspreesentationen og malingen foretages i de forskellige grer ved hjeelp af
Contra Probe.

1.4.5 Akustisk refleksforfald

Akustisk refleksforfald er tilgeengelig med easyTymp Pro-versionen. Akustisk
refleksforfald, ogsa kendt som tilpasning, er maling af den akustiske refleksrespons under
vedvarende stimuluspraesentation. Ipsilateralt og kontralateralt refleksforfald kan
udfares.

1.4.6 Eustakiske rorfunktionstest

Det eustatiske rgr forbinder mellemgret med naesesveelget. Dens funktion er at udligne
trykket mellem mellemgret og atmosfeeren.

Den eustatiske ror-test er tilgaengelig med easyTymp Pro-versionen. Den kan bruges
til at bestemme, om Det eustatiske rer fungerer korrekt hos patienter med en intakt
trommehinde eller hos patienter, der har en perforeret trommehinde eller
trykudligningsrar.
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2 For din sikkerhed

Dette afsnit indeholder vigtige oplysninger om:

hvordan du laeser betjeningsvejledningen

hvad du skal veere sarlig opmarksom pa

kundens ansvar

forklaring af alle anvendte reguleringssymboler

vigtige forholdsregler og advarsler, der skal overholdes ved
handtering og betjening af din enhed

2.1 Sadan lzeses denne betjeningsvejledning

Denne betjeningsvejledning indeholder oplysninger om brugen af MAICO easyTymp-
systemet, herunder sikkerhedsoplysninger samt anbefalinger til vedligeholdelse og
rengaring.

LAS HELE DENNE BRUGSVEJLEDNING, INDEN DU TILTARGER
DIG AT BRUGE SYSTEMET!

Brug kun denne enhed som beskrevet i denne vejledning.

Alle billeder og skaermbilleder er kun eksempler og kan afvige fra den
faktiske enheds indstillinger.

| denne vejledning angiver fglgende to maerkater potentielt farlige eller gdelaeggende
forhold og procedurer:

Maerkaten ADVARSEL angiver forhold eller fremgangsmader,
inf ADVARSEL der kan udggre en fare for patienten og/eller brugeren.

FORSIGTIG-meerkaten angiver forhold eller fremgangsmader,
A:ORS@T'G der kan medfere beskadigelse af udstyret.

BEMAERK: Bemaerkninger hjeelper dig med at identificere omrader, hvor der kan opsta
forvirring, og med at undga potentielle problemer under systemets drift.
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2.2 Kundens ansvar

Alle sikkerhedsforanstaltninger i denne betjeningsvejledning skal overholdes til enhver
tid. Manglende overholdelse af disse sikkerhedsforanstaltninger kan medfare
beskadigelse af udstyret og personskade pa operataren eller den person, der betjener
udstyret.

Arbejdsgiveren skal instruere hver enkelt medarbejder i at genkende og undga usikre
forhold og de regler, der geelder for hans eller hendes arbejdsmiljg, for at kontrollere eller
eliminere farer eller anden eksponering for sygdom eller personskade.

Det er underforstaet, at sikkerhedsreglerne i de enkelte organisationer varierer. Hvis der
er uoverensstemmelse mellem indholdet i denne vejledning og reglerne i den
organisation, der bruger dette udstyr, skal de strengeste regler have forrang.

betienes og vedligeholdes i overensstemmelse med
instruktionerne i denne manual, de medfglgende etiketter og/eller
indleeg. Et defekt produkt ma ikke bruges. Serg for, at alle
tilslutninger til eksternt tilbehar er korrekt tilsluttet og fastgjort. Dele,
der er gdelagte, mangler eller er synligt slidte, deformerede eller
forurenede, skal straks udskiftes med rene, originale reservedele,
der er fremstillet af eller kan fas hos MAICO.

Dette produkt og dets komponenter fungerer kun palideligt, nar det
AADVARSEL

BEMARK: Kundens ansvar omfatter korrekt vedligeholdelse og rengaring af enheden
(se afsnittene 3.2 0g3.3). Overtreedelse af kundens ansvar kan medfare begraensninger
i producentens ansvar og garanti (se afsnittene 2.3 og 3.1 ).

BEMAERK: | det usandsynlige tilfaelde af en alvorlig haendelse skal MAICO samt den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren er etableret, underrettes.

2.3 Producentens ansvar

Brug af enheden pa en made, der afviger fra den tilsigtede anvendelse, vil medfgre en
begraensning eller ophaevelse af producentens ansvar i tilfaelde af skader. Forkert brug
omfatter manglende overholdelse af betjeningsvejledningen, betjening af enheden af
ufaglaert personale samt uautoriserede sendringer af enheden.
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2.4 Regulatory Symbols

Folgende Tabel 1 indeholder en forklaring af de symboler, der er anvendt pa selve
enheden, pa emballagen og i de medfglgende dokumenter, herunder
betjeningsvejledningen.

Tabel 1 Lovgivhingsmassige symboler

REGULATORY SYMBOLS

SYMBOL

> NEAP

REF
MD

(01)04 260176127444
= (11)201020
(21 ]MAOT 23456

BESKRIVELSE
Serienummer
Fremstillingsdato

Producent
Forsigtig, se medfglgende dokumenter

Advarsel, se medfalgende dokumenter
Returner til autoriseret forhandler, kraever saerlig bortskaffelse

Referencenummer

Medicinsk udstyr

UDI-oplysninger: (01) GTIN (Global Trade Item Number), (11)
Dato, (21) Serienummer

Patientanvendt deltype B i henhold til IEC 60601-1
Se brugsanvisningen (obligatorisk)
Holdes veek fra regn

Transport- og opbevaringstemperatur

Begraensninger for fugtighed ved transport og opbevaring

Begraensninger for atmosfeerisk tryk ved transport og
opbevaring
Isolationstransformator

Ma ikke genbruges

C€ CE-méeerke med bemyndiget organ-ID
0123
(((i’)) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling
==, [ R]xxx- acoEF Meerkning af radioudstyr baseret pa certificeret type
- Jeevnstregm (DC)
£, ETL-maerke
2 MAICO  Log
8605558 Rev. 1 9 06/11/2025
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2.5 Generelle forholdsregler

ADVARSEL For du starter en maling, skal du sikre dig, at enheden
fungerer korrekt.

Enheden ma kun bruges og opbevares indendgrs. Se
tabellen i afsnittet 6 for betingelser for drift, opbevaring og
transport.

Ved brug pa visse steder kan det veere ngdvendigt at
kalibrere enheden igen.

ADVARSEL Der mé ikke foretages aendringer af dette udstyr.
Udstyret kan ikke repareres af brugeren. Reparationer ma

kun udferes af en kvalificeret servicetekniker. Ingen
endringer af udstyret ma foretages af andre end en
kvalificeret MAICO-repraesentant. ZAndringer af udstyret
kan veere farlige. Ingen dele af udstyret ma serviceres eller
vedligeholdes, mens det er i brug hos patienten.

Undga at tabe eller udsaette denne enhed for ungdvendige
sted. Hvis enheden tabes eller pa anden made beskadiges,
skal den returneres til producenten med henblik pa
reparation og/eller kalibrering. Brug ikke enheden, hvis der
er mistanke om beskadigelse.

ADVARSEL Kalibrering af enheden: Enheden og transducerne supplerer
hinanden og har samme serienummer (dvs. MA7663252).

Enheden ma derfor ikke bruges med andre transducere for
rekalibrering. Der skal ogsa foretages rekalibrering, nar en
defekt hovedtelefon udskiftes.

Ikke-kalibrerede enheder kan fare til forkerte maleresultater og
kan endda beskadige den undersagte persons hgrelse.

2.6 Elektrisk sikkerheds og elektrostatisk sikkerhed

C Dette ikon angiver, at de dele af enheden, der kommer i kontakt
ﬁ med patienten, overholder kravene i IEC 60601-1 Type B.

f ADVARSEL | ngdstilfeelde skal du frakoble enheden fra computeren.

| ngdstilfeelde

| ngdstilfeelde skal du afbryde enheden fra strgmforsyningen.
ADVARSEL
Placer enheden saledes, at den til enhver tid let kan kobles fra

stremforsyningen.
| ngdstilfaelde _ ) . .
Brug ikke enheden, hvis netkablet og/eller stikket er beskadiget.

8605558 Rev. 1 10 06/11/2025
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ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

> B

>P B

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

For at overfare data til en pc skal der oprettes en pc-forbindelse via
USB. Se afsnittet 4.2.5 for at fa oplysninger om, hvordan du opretter
en sikker forbindelse til en stramforsynet pc eller baerbar computer
(medicinsk udstyr/ikke-medicinsk udstyr) eller til en batteridrevet
baerbar computer.

Dette udstyr er beregnet til at blive tilsluttet andet udstyr og dermed
danne et medicinsk elektrisk system. Eksternt udstyr, der er beregnet
til tilslutning til signalindgang, signaludgang eller andre stik, skal
overholde den relevante produktstandard, f.eks. IEC 62368-1 for IT-
udstyr og IEC 60601-serien for medicinsk elektrisk udstyr. Derudover
skal alle sadanne kombinationer — medicinske elektriske systemer —
overholde sikkerhedskravene i den generelle standard IEC 60601-1,
udgave 3, afsnit 16. Udstyr, der ikke opfylder kravene til laekstrgm i
IEC 60601-1, skal holdes uden for patientmiljget, dvs. mindst 1,5 m
fra patientstgtten, eller skal forsynes via en isolationstransformator for
at reducere leekstrammene. Enhver person, der ftilslutter eksternt
udstyr til signalindgang, signaludgang eller andre stik, har dannet et
medicinsk elekirisk system og er derfor ansvarlig for, at systemet
overholder kravene. | tvivistilfeelde skal du kontakte en kvalificeret
medicinsk tekniker eller din lokale repraesentant.

Der kraeves en adskillelsesanordning (isolationsanordning) for
at isolere udstyr, der er placeret uden for patientmiljget, fra
udstyr, der er placeret inden for patientmiljget. En sadan
adskillelsesanordning er isaer pakreevet, nar der oprettes en
netveerksforbindelse. Kravet til adskillelsesanordningen er
defineret i IEC 60601-1, afsnit 16.

Hvis enheden er tilsluttet en pc (IT-udstyr, der udggr et system),
skal samling og eendringer vurderes af en kvalificeret medicinsk
tekniker i henhold til sikkerhedsbestemmelserne i IEC 60601-
serien.

Enheden er ikke beregnet til brug i omrader med eksplosionsfare. Brug
IKKE enheden i et milig med hgit iltindhold, f.eks. et trykkammer, iltelt
osv. Hvis enheden ikke er i brug, skal den slukkes og frakobles
strgmforsyningen.

Kortslut aldrig terminalerne.

For at undga risiko for elektrisk sted ma dette udstyr kun
tilsluttes den medicinske stremforsyning, der oprindeligt blev

leveret af MAICO. Brug af en anden stramforsyning kan ogsa
medfare elektriske skader pa enheden.

Undga kabelbrud: Kabler ma ikke bgjes eller knaekkes.

Fjern batterierne i bade handholdt enhed og holderen, hvis
enheden ikke skal bruges i et stykke tid.

8605558 Rev. 1
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2.7 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

/_"l"j ADVARSEL

/_"."j ADVARSEL

g-"."j ADVARSEL

Denne enhed er egnet til brug i hospitalsmiljger, undtagen i
naerheden af aktivt HF-kirurgisk udstyr og RF-afskaermede rum
med systemer til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor
intensiteten af elektromagnetiske forstyrrelser er hgj.

Enheden opfylder de relevante EMC-krav. Undga ungdvendig
eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner
osv. Hvis enheden bruges i neerheden af andet udstyr, skal det
sikres, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse.

Brug af denne enhed i naerheden af eller stablet sammen med
andet udstyr bgr undgas, da det kan medfere funktionsfejl. Hvis
sadan brug er nadvendig, skal denne enhed og det andet udstyr
overvages for at sikre, at de fungerer normalt.

Listen over tilbehar, transducere og kabler findes i afsnittet 6.5 i
denne betjeningsvejledning.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder
sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af dette udstyr,
herunder kabler, der er specificeret af producenten. | modsat fald
kan forringelse af dette udstyrs ydeevne medfgre, at det ikke
fungerer korrekt.

2.8 Enhedskontrol

Brugeren af enheden skal udfgre en subjektiv enhedskontrol en gang om ugen i henhold
til ISO 8253-1. Se afsnit 3.2 for arlig kalibrering.

Se afsnit 4.2.7 for lydstyrkekontrol.
2.9 Batterisikkerhed

ii‘:ADVARSEL

Overhold altid felgende forholdsregler:
- Hold batteriet fuldt opladet.
- Batteriet ma ikke udseettes for ild eller varme.
- Beskadig ikke batteriet, og brug ikke et beskadiget batteri.
- Udseet ikke batteriet for vand.
- Kortslut ikke batteriet, og vend ikke polariteten.
- Brug kun den oplader, der fglger med easyTymp.
- Se det folgende afsnit for estimerede opladningstider.

8605558 Rev. 1
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3 Garanti, vedligeholdelse og eftersalgsservice

Dette afsnit indeholder vigtige oplysninger om:

garantibetingelser

vedligeholdelse

anbefalinger til rengering og desinfektion
handtering af engangsartikler

fejlfinding

genanvendelse og bortskaffelse af enheden

3.1 Garanti

MAICO-apparatet er deekket af en garanti pa mindst et ar. Kontakt din autoriserede lokale
forhandler for yderligere oplysninger.

Denne garanti ydes af MAICO til den oprindelige kaber af enheden via den forhandler,
hvor enheden er kgbt, og daekker materiale- og fabrikationsfejl i mindst et ar fra
leveringsdatoen til den oprindelige kaber.

Enheden ma kun repareres og serviceres af din forhandler eller et autoriseret
servicecenter. Abning af enhedens kabinet medfgrer, at garantien bortfalder.

| tilfeelde af reparation i garantiperioden bedes du vedleegge keobsbevis sammen med
enheden.

3.2 Vedligeholdelse

For at sikre, at enheden fungerer korrekt, skal den kontrolleres og kalibreres mindst hver
12. maned.

Service og kalibrering skal udfgres af din forhandler eller et servicecenter, der er
autoriseret af MAICO.

Nar enheden returneres til reparation eller kalibrering, er det vigtigt at medsende tilbehear
(dvs. probe, kabler, kontra-transducer, holder, printer). Vedlaeg en detaljeret beskrivelse
af fejlene. For at undga transportskader skal du bruge den originale emballage, nar du
returnerer enheden.
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3.3 Anbefalinger til rengering og desinfektion
3.3.1 Generelt

Det anbefales, at dele (enheden og tilbehgr som hovedtelefoner, grepuder), der kommer
i direkte kontakt med patienten, rengeres og desinficeres efter standardproceduren
mellem hver patient.

Anbefalingerne til renggring og desinfektion af MAICO-enheder i dette dokument er ikke
beregnet til at erstatte eller modsige geeldende politikker eller procedurer for
infektionskontrol pa institutionen.

Hvis der ikke er en hgj infektionsrisiko, anbefaler MAICO fglgende:

Far renggring skal enheden altid slukkes og frakobles streamforsyningen.
Til rengering skal der anvendes en let fugtet klud med saebevand.

Desinficer easyTymp's plastikhus og tilbehgr ved at afterre overfladerne med
desinficerende klude. Fglg anvisningerne pa det specifikke desinfektionsmiddel.

o Aftgr far og efter hver patient.
e Efter kontaminering
o Efter smitsomme patienter
Desinficer computer, tastatur, transportvogn osv. med desinfektionsservietter:
e en gang om ugen
o efter kontaminering
e nar de er forurenede

For at undga beskadigelse af apparatet og dets tilbehgr
&ORS@T'G skal du veere opmeerksom pa fglgende:

e Ma ikke autoklaveres eller steriliseres.

e Anvend ikke enheden i naerheden af veesker, der
kan komme i kontakt med elektroniske komponenter
eller ledninger.

Hvis brugeren har mistanke om, at vaesker er kommet i
kontakt med systemkomponenter eller tilbehgr, ma
enheden ikke bruges, fgr den er blevet godkendt af en
MAICO-certificeret servicetekniker.

Brug ikke harde eller spidse genstande pa enheden eller
dens tilbehar.

For mere detaljerede renggringsanbefalinger, se fglgende afsnit 3.3.2 til 3.3.3 .

8605558 Rev. 1 14
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3.3.2 Rengering af kabinettet og kablerne

ilf FORSIGTIG

Veer forsigtig under rengaringen.
Brug en fugtig klud til at rengere plastdelene pa easyTymp.

Hvis desinfektion er pakraevet, skal du bruge en
desinfektionsserviet i stedet for et sprayprodukt. Sarg for, at
overskydende vaeske fra servietten ikke traenger ind i
felsomme omrader, sasom stik og samlinger, hvor plastdele
mgdes, f.eks. kanterne omkring skaermen.

Falg anvisningerne pa desinfektionsmidlet.

3.3.3 Rengering af probe -spids

.H.#'Fi:r " o B . .
®. P ,@ Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 13/13 Renggaring af proben
- YouTube

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

For at sikre korrekte impedansmalinger er det vigtigt at se@rge for, at probesystemet altid
holdes rent. Renggr derfor proben regelmaessigt. Det er absolut nadvendigt at fjerne
grevoks fra probespidsens sma akustiske kanaler og Iuftkanaler. Fglg derfor
nedenstaende illustrerede instruktioner.

Figur 4

Renggr aldrig probespidsen, mens spidsen stadig
er fastgjort til proben (Figur 2).

1. Skru probeskalen af ved at dreje den mod uret
(Figur 3).

2. Tag den plastiske probespids ud af proben (Figur 4).

8605558 Rev. 1
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Fig 7

3. Indseet den bla ende af tandtraden bagfra og
fremad gennem en af probenes kanaler. Traek
tandtraden gennem hele kanalen (Figur 5).

4. Fortseet pa samme made med alle 4 probekanaler.
Brug tandtraden kun én gang (Figur 6).

5. Seet probespidsen tilbage pa proben. Sgrg for, at
plastikkapperne er indsat i de rigtige huller (Fig 7).

6. Skru probesproppen tilbage pa proben (Figur 8).
Kraften ved tilspeending af probesproppen
tilspaender skruen tilstraekkeligt. Brug aldrig veerktgj
til at fastgare probesproppen!

Hvis der opstar blokering eller beskadigelse af
teetningspakningen, kan probesystemet kun
serviceres af MAICO.

8605558 Rev. 1
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Alternativ rengoring:

Brug rengaringssaettet fra greproppekassen (Figur
9): Tag rengeringsveerktgjet fra hinanden for at finde
den tynde berste og den tynde, stive plastiksnor
(Figur 10).

Brug plastiksnoren eller bgrsten til at skubbe snavs
ud af probespidsen (Figur 11).

Indszet altid probespidsen bagfra for at undga
ophobning af snavs inde i ventilationsabningerne
(Figur 12).

Figur 12

Denne procedure gdelaegger
f . EFORSlGTlG proben (Figur 13).

Figur 13

Denne procedure
ﬁOR&GTIG gdelaegger proben (Fig 14).

Fig 14
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3.3.4 Engangsartikler

BEMZERK: MAICO anbefaler pa det kraftigste at bruge Sanibel® arepropper for at opna
palidelige resultater. Bade Sanibel® ADI-serien og IA mushroom-serien @repropper er
velegnede til easyTymp.

' 1- Betiening af easyTymp kreever brug af erepropper — enten

Fiaur 15 svampeformede (1) eller paraplyformede (2) arepropper (Figur 15).
igur

Jrepropper er kun beregnet til engangsbrug. De skal kasseres
® efter brug. De kan ikke renggres.

Ved genbrug af engangsudstyr eger du risikoen for
AADVARSEL krydskontaminering!

MAICO anbefaler pa det kraftigste, at der kun anvendes Sanibel®-grepropper. Hvis du
gnsker at kagbe yderligere engangsartikler, bedes du kontakte MAICO eller din lokale
forhandler.

3.3.5 Komponenter/reservedele

Nogle genanvendelige komponenter er udsat for slitage ved brug over tid. MAICO
anbefaler, at du har disse reservedele til radighed (alt efter din easyTymp-
enhedskonfiguration).

3.4 Fejlfinding

Tabel 2 fejlfinding

Problem Los

Hvid skeerm  Hvis enheden viser en hvid skaerm efter taending, skal du kontrollere, at

batteriet er fuldt opladet.
Frossen Hvis skaermen fryser, kan du prgve at
skeerm e at genstarte enheden

o for at slukke systemet og skifte batteri

BEMAERK: Tag ikke batteriet ud, far enheden er slukket. Sluk altid
enheden, fgr du tager batteriet ud.

Batterirum e Kontroller, at batteriet er korrekt isat i batterirummet.
e Kontroller, at batteristikken (fiederkontakterne) inde i rummet er
ren og fungerer korrekt.
Probe Sarg for, at probespidsen er korrekt indsat i proben.
Ellers skal du fglge forslagene under Probespids.
Probespids 1. Rengegr probespidsen som beskrevet i manualen. Hvis systemet
stadig ikke fungerer, fortseet til trin 2.
2. Brug en ny probespids. Hvis systemet stadig ikke fungerer, fortsaet til trin 3.
3. Udskift hele proben, og kontroller, om systemet fungerer.
Forleengerk  Hvis enheden viser tegn pa leekage, skal du
abel 1. Fglg forslagene til probespids/probe.

2. Hvis trin 1 ikke hjeelper, skal du udskifte forleengerkablet. Hvis
problemet fortsaetter, skal du falge forslagene til probespids/probe.
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Problem

Batteriplads

Tilslutning i
holderen

Printer-
problem

(tradlgs
printer)

Las

1. Hvis reservebatteriet ikke oplader, skal du kontrollere, om batteriet er
sat korrekt i, og at polerne er i kontakt (fiedre i holderen).

2. Sorg for, at batterikontakterne er rene i kabinettet.

-_—

. Serg for, at handholdt enhed er korrekt indsat efter testen. Forkert
tilslutning kan medfere, at der ikke er forbindelse mellem enheden og
holderen.

2. Sorg for, at batterikontakterne er rene i kabinettet.

Hvis der trykkes pa knappen [ print— ) (Denne printer er ikke tilsluttet),
for easyTymp/printeren er tilsluttet, vises falgende fejimeddelelse (Figur
16). Veelg (Denne printer er ikke tilsluttet) pa easyTymp for at
fierne fejlmeddelelsen, og fglg instruktionerne nedenfor, for du forsager
at udskrive igen.

Printing Failed

Check:
Power

Connection
Setup

Figur 16

1. Kontroller, om printerfunktionen i enheden er indstillet til Wireless
Printer, og at printeren er teendt.

2. Kontroller, at printerikonet , vises i gverste hgjre hjgrne af
skeermen.

3. Kontroller, om printerpapiret er indsat korrekt.

4. Sgrg for, at intet forstyrrer forbindelsen mellem printeren og enheden
(afstand, personer eller genstande mellem printeren og enheden).
Hvis forbindelsen er blevet forstyrret under udskrivningen, skal du

genstarte udskrivningen ved at trykke pé .

5. Searg for, at printerbatteriet er korrekt isat og opladet (se ogsa afsnittet 4.4.3.1
for mere information om opladningsindikatoren). Hvis batteriet ikke er
tilstraekkeligt opladet, skal du oplade det ved hjelp af
strgmforsyningsenheden til printeren.

FORSIGTIG Kun MPT-II-printer: Sfarg for. kun at bruge den rigtige
stramforsyningsenhed til printeren med den maerkat,

der er vist i Figur 17 (12 V/1,25 A UES18LCP-
120125SPA). Ellers kan printeren blive beskadiget
pa grund af for hgj spaending.

VAN

Only 12V

for MPT-II printer
Figur 17
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Problem Los
PC- 1.
tilslutninger
2.
3.
4.
5.

Sarg for, at patientdatabasen og printeren er deaktiveret fra
handholdt enhed.

Handholdt enhed:

a. Kontroller USB-forbindelsen i pc'en og systemet.
b. Brug et andet USB-kabel.

Dockingstation:

a. Sarg for, at enheden er placeret korrekt i holderen.

b. Sgrg for, at holderen er tilsluttet stram, mens resultatet overfgres til
pc'en.

Sarg for, at easyTymp-indstillingen er valgt i pc-softwaren (kontakt
din forhandler for yderligere oplysninger).

Prgv at geninstallere pc-softwaren. Kontroller
enhedsadministratoren pa pc'en. Hvis easyTymp ikke vises pa
listen, skal du installere driveren igen ved hjeelp af installations-
cd'en.

3.5 Genanvendelse og bortskaffelse

Ikke-europeeiske
lande

ii‘:ADVARSEL

Inden for Den Europaeiske Union er det ulovligt at bortskaffe
elektrisk og elektronisk affald som usorteret
husholdningsaffald. | overensstemmelse hermed er alle
MAICO-produkter, der er solgt efter den 13. august 2005,
maerket med en overstreget hjulbeholder. Inden for rammerne
af artikel (9) i DIREKTIV 2002/96/EF om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE) har MAICO andret sin salgspolitik.
For at undga yderligere distributionsomkostninger palaegger vi
vores kunder ansvaret for korrekt indsamling og behandling i
overensstemmelse med lovgivningen.

Uden for Den Europaeiske Union skal lokale bestemmelser
folges ved bortskaffelse af produktet efter dets levetid.

Batterier kan eksplodere eller forarsage forbraendinger, hvis de
skilles ad, knuses eller udseettes for ild eller hgje temperaturer.
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4 Udpakning og hardwareorientering

Dette afsnit indeholder oplysninger om:

udpakning af systemet

at blive fortrolig med hardwaren inklusive tilslutninger
opbevaring af enheden

at blive fortrolig med proben og den eksterne probe
brug af MPT-ll-termoprinteren

4.1 Udpakning af systemet

Kontroller kasse og indhold for skader

o Det anbefales, at du pakker din easyTymp forsigtigt ud og sikrer dig, at alle
komponenter er fiernet fra emballagen.

e Kontroller, at alle komponenter er med, som angivet pa felgesedlen, der fglger
med din forsendelse.

¢ Hvis der mangler en komponent, skal du straks kontakte din forhandler for at rapportere
manglen.

e Hvis nogen komponenter ser ud til at veere beskadiget under transporten, skal du
straks kontakte din forhandler for at rapportere det. Forseg ikke at bruge
komponenter eller enheder, der ser ud til at vaere beskadiget.

Rapportering af mangler

Underret straks transportaren, hvis der konstateres mekaniske skader. Dette sikrer, at der
indgives en korrekt reklamation. Opbevar alt emballagemateriale, sa skadesbehandleren
ogsa kan inspicere det.

Rapporter straks eventuelle fejl

Manglende dele eller funktionsfejl skal straks rapporteres til leverandgren af enheden
sammen med fakturaen, serienummeret og en detaljeret rapport om problemet.

Opbevar emballagen til fremtidig forsendelse

Gem alt originalt emballagemateriale og forsendelsesemballagen, sa enheden kan
pakkes korrekt, hvis den skal returneres til service eller kalibrering (se afsnittet 3.2).
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easyTymp leveres med forskellige komponenter (se nedenstaende tabeller).
Tilgeengeligheden af konfigurationer med fglgende komponenter er landespecifik og
versionsspecifik. Kontakt din lokale forhandler for mere information.

Komponenter

easyTymp handholdt enhed

MAICO Sessions Kit

Probe

Kort forlaengerkabel til probe (350 mm inkl. kabel)*
Holderkit (komponentliste, se nedenfor)

Printer MPT-ll-seet  (inkluderer 2 ruller termopapir, genopladeligt batteri,
printerstrgmforsyning/oplader med stikadaptere (12 V/1,25 A) UES18LCP-120125SPA)
Printer HM-E200-saet (inkluderer 2 ruller termopapir, printerstremforsyningsenhed/oplader
med stikadaptere (5 V/1,6 A) UES12LCP-050160SPA)

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

Inkl. USB-adapter til easyTymp handholdt enhed

Genopladeligt batteri

Jrepropsaeske (se nedenfor)

Seet til rengering af probe

Testcoupler

Brugsanvisning**

Hurtig guide™*

Transporttaske

Veaegbeslag til holder med integreret grepropsboks, stremforsyningsenhed og ekstra
genopladeligt batteri

Kun til Plus- og Pro-versionen

Kontraprobe (1400 mm inkl. kabel)*

CIR (kontralaterale gretelefoner)*

DD45C (kontralateral hovedtelefon)*

IP30 kontralaterale gretelefoner*

Hurtig guide (Pro- eller Plus-version)
*Anvendte dele i henhold til IEC 60601-1
**Kan downloades fra downloadcentret — se vedlagte brochure

Cradle

Holder

USB-kabel

Stremforsyningsenhed (24 V/1 A) UES24L. CP-240100SPA
Genopladeligt batteri

Licenser
Licenser

Licens til internationale protokoller: Hgjfrekvent probetone pa 1 kHz
Licens til Plus-version: Akustiske reflekser Contra

Licens til Pro-version: Akustiske reflekser Contra, Decay og ETF
Licens til pc-forbindelse (sessioner)

BEMAERK: Licens til Plus- og Pro-version: En opgradering til en nyere version af enheden er
pakreevet.
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Medfalgende engangsartikler

BEMAERK: MAICO anbefaler pa det kraftigste at bruge Sanibel® @repropper for at
opna palidelige resultater. Bade Sanibel® ADI-serien og IA mushroom-serien
agrepropper er velegnede til easyTymp.

Grepropsaske

Prgver af Sanibel® arepropper

Probespids

Renggringsveerktgj til probe

Veerktoj til fiernelse af grepropper

4.2.1.3Unbrakonggle SW: s = 2 mm (se afsnit Grepropper)

BEMAERK: Det er muligt at kebe enten hele grepropsaettet eller de enkelte dele,
der er angivet.

Forbrugsmaterialer

Forbrugsmaterialer

Printerpapir
Erstatningsgrepropper
Probespids
Renggaringsfloss
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4.2 Hardware og komponenter
4.2.1 Cradle

4.2.1.1 Installation af cradlen

1=USB ind
2=USB ud

':, 1 : 3 . P = Lr 3=USB ud

.:“ “‘ USBin USBout USBout USBout ;0\\/7:!« | “:'. 4 =USB ud

I Follow instructions {4

for use I 5 = Strem 24 V

l 6 |\

I \ 6 = Falg

Figur 161 ‘ brugsanvisningen

Seet det medfolgende netkabel i stramstikket #5 og netstikket i en stikkontakt.

BEMAERK: Hvis du ogsa bruger den tradlgse printer, skal du sikre dig, at du bruger den rigtige
streamforsyning (24 V7/1A), UES24LCP-240100SPA) til at tilslutte holderen. Ellers kan
indlaesningstiderne blive laengere.

4.2.1.2 Indikatorlamper pa holderen
Dockingen har to indikatorlamper (Figur 19).

e easyTymp LED lyser blat, nar den er placeret i
holderen. Batteriet oplades automatisk og er fuldt
opladet efter ca. tre timer. Den aktuelle batteristatus
kan ses pa easyTymp-displayet.

o Batteri-LED lyser konstant blat, nar reservebatteriet i
holderen er fuldt opladet. LED'en blinker, mens

Figur 19 batteriet oplades.

BEMARK: Ved den fagrste opsaetning skal du altid seette holderen i stikkontakten, mens
easyTymp er taget ud af holderen.

4.2.1.3 Montering af holderen pa vaeggen (ekstra tilbehor)

For at montere holderen pa vaeggen kan der kabes et valgfrit
vaegmonteringssaet (Figur 20).

Figur 20

8605558 Rev. 1 24 06/11/2025



% MAICO Betjeningsvejledning easyTymp

4.2.2 Juster holderen

Brug unbrakongglen til at justere holderen pa Figur 21.

- — @ BEMARK: Der medfelger en unbrakonggle i emballagen il
/@:,%f——-/-j;o )\ @repropperne, sa de to justerbare fgdder i bunden af holderen
[ — kan justeres.

—y

—a =~ 7 Serg for, at unbrakongglen kun bruges til at justere de
T justerbare fgdder pa holderen, og at dette vaerktaj ikke bruges
Figur 21 til andre formal pa easyTymp-enheden.

4.2.3 easyTymp Plus og Pro-version: Tilslutning af kontralaterale
hovedtelefoner eller grepropper

‘ For at male kontralaterale reflekser er det ngdvendigt at
tilslutte Contra-proben til easyTymp som beskrevet tidligere.

f
Find stikket maerket "Contra" pa Contra-proben. Indseet den

kontralaterale transducer i dette stik (Figur 18).

Contra-proben skal kalibreres til den valgte kontralaterale

transducer-type. Denne kalibrering er allerede udfert, hvis Contra-

proben og transduceren er kabt samtidig. Ellers skal Contra-proben

og transduceren sendes til et autoriseret servicecenter for at fa
Figur 22 udfgrt kalibreringen.

BEMZARK: Der kan kgbes tre forskellige Contra-telefoner til brug med easyTymp. Contra-
telefonerne skal kalibreres til Contra-proben inden brug. Hvis der skal bruges en ny
Contra-telefon, er det ngdvendigt at kalibrere Contra-proben igen. Vi frarader pa det
kraftigste at bruge en ukalibreret Contra-telefon! Ukalibrerede enheder kan fgre til
fejlagtige malinger og muligvis beskadige patientens hgrelse.
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4.2.4 Udskiftning af prober
F

For at friggre proben skal du trykke pa den runde knap pa
bagsiden af enheden og traekke proben ud (Figur 23).

BEMARK: Treek ikke i forleengerkablet, da dette kan
beskadige slangeforbindelsen!

Figur 23

Tilslut proben til easyTymp ved at rette de rgde trekanter
ind og skubbe proben ind i enheden (Figur 24).

Proben kan fastggres til forleengerkablet ved at rette
stifterne korrekt ind og klikke proben fast i enden af
forlaengerkablet (Figur 25).

Figur 25
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4.2.5 Oprettelse af en pc-forbindelse

For at overfagre data til en pc skal der oprettes en pc-forbindelse via USB. Hvis easyTymp
bruges sammen med kontorudstyr, der ikke er medicinsk elektrisk udstyr (ME-udstyr) (se
Tabel 3, PC-forbindelse 1), skal du sgrge for at oprette pc-forbindelsen pa en af falgende
mader (se Tabel 3 , PC-forbindelse 2, 3 eller 4).

Searg for, at du kun bruger kontorudstyr sammen med enheden,
AADVARSEL der selv er et medicinsk udstyr eller opfylder kravene i IEC 62368-
1 . Hvis der anvendes ikke-medicinsk elektrisk udstyr i
patientmiljget (1,5 m fra patienten som defineret i IEC 60601-1),

skal der anvendes en isolationstransformator (undtagelse: hvis der
anvendes en batteridrevet baerbar computer).

Tabel 3 PC-tilslutninger
PC-TILSLUTNINGER
PC-tilslutning 1: PC-tilslutning 2:
ME-udstyr — ME-udstyr ME-udstyr — Ikke-ME-udstyr

TS TEEEETEEEEEEEE N , _________________ ~
/ o® \ \
[ ] N I Isolationstransformator
1
1
1
1
1
= '
<« | MAICO

—=]

- o o = = = ——
-.___________

Netveerk 4—:—P_®_ > |:| Netvaerk 47;@_ «> <« W MAICO
| - MAICO | = MAICO
'\ ME — Udstyr ME —Udstyr \ - Enhed IEC 62368-1  "C UdStyr, ’
PC-tilslutning 3: PC-forbindelse 4:
ME-udstyr — Ikke-ME-udstyr ME-udstyr — Beerbar computer
(batteridrevet)

P e e e e T B I P e e e e e

| |
" "

=

4—*’ @ « » WMAICO Netveerk «—» an D > @ MAICO
D_ | MAICO : —_— MAICO
Enhed \ ME - Udstyr \ Enhed ME — Udstyr
IEC 62368-1 * < S \ IEC 62368-1 ,
_________________ “ .

[ U
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4.2.6 Batteri
4.2.6.1 Installation af easy Tymp-batteriet

Batterirummet abnes ved at trykke let pa fordybningen
og skubbe daekslet nedad (Figur 26).

Placer batteriet i rummet (Figur 27).

Sarg for, at batterikontakterne er justeret, fgr batteriet
skubbes pa plads (1), og at fjernelsesfligen er let
tilgeengelig (2) (Figur 28).

Fijernelsesfligen, der er fastgjort pa bagsiden af
batterikassen, skal vikles rundt om batteriet for at
kunne fjerne det let (Figur 29).

Figur 29

Seet laget pa easyTymp igen og skub det opad for at
lukke batterirummet (Figur 30).

Det anbefales at fierne batteriet fra enheden, nar den ikke
er i brug i laengere tid.

Figur 30
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4.2.6.2 Opladning af easy Tymp-batteriet

BEMZAERK: Batteriet skal oplades i mindst ca. 6 timer, for easyTymp bruges forste gang.
Opladning af batteriet i enheden ved hjalp af stramforsyningsenheden

Brug stramforsyningsenheden UES18LCP-050250SPA.

For at oplade skal stramforsyningsenhedens stik seettes i mikro-USB-porten i bunden af
enheden.

Opladning af batteriet i holderen
A

2

‘§’" Brug stremforsyningsenheden UES24LCP-240100SPA til at
oplade holderen.

Placer enheden i holderen for at oplade den.

\ Ty (

Figur 31

Opladning af reservebatteriet i holderen
Enheden leveres med et reservebatteri (Figur 32).

Figur 32
Opbevar og oplad reservebatteriet bag pa holderen (Fig 33).
Udskift batteriet i henhold til instruktionerne i afsnittet 4.2.6.1 .

8605558 Rev. 1 29 06/11/2025



% MAICO Betjeningsvejledning easyTymp

4.2.6.3 Batteriets levetid

Falgende tabel giver et sken over opladningstiden (CT) i timer for batteriet. Vaer opmaerksom
pa, at negative tal betyder, at batteriet er ved at blive afladet. Opladningstiderne er de samme
for reservebatteriet i holderen og batteriet i easyTymp i holderen. Se ogsa Tabel 4 .

Tabel 4 Opladningstid easyTymp
CT via holder CT via USB CT via holder CT via USB

op til 80 % (PC) op til 80 % op til 100 % (PC) op til 80 %

Fra 1,5 3 2 5
i 2,8 -32 4.1 -47
(pumpe slukket) ’ ’

4.2.7 Testcoupler

EasyTymp leveres med en separat coupler, der kan bruges til hurtigt at kontrollere probens
kalibreringsgyldighed. Testrummet indeholder cylindre pa 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml og 5,0 ml.

Vi anbefaler kraftigt, at hver probe kalibreres mindst en gang om aret. Hvis en probe handteres
groft (f.eks. er faldet pa en hard overflade), kan det veere nadvendigt at kalibrere den igen.
Kalibreringsveerdierne for proben gemmes i selve proben. Derfor kan proberne udskiftes nar
som helst.

4.2.8 Opbevaring

Nar easyTymp ikke er i brug, skal den opbevares i den valgfri beeretaske eller et sted,
hvor den er beskyttet mod skader pa skeermen eller andre fglsomme komponenter,
sasom akustiske transducere og kabler. Opbevares i henhold til de anbefalede
temperaturforhold, der er beskrevet i afsnittet6.1 .

4.3 Software

Du kan se og gemme alle malinger med MAICO Sessions.

BEMARK: Se softwarevejledningen for installation og funktioner. Se afsnit 5.6 for
overfgrsel af data til pc'en.

4.4 Brug af termoprinter (HM-E200 eller MPT-II)
4.4 .1 Tilslutning af termoprinteren til easyTymp
Forbindelsen mellem easyTymp og printeren oprettes via tradlgs parring. Se afsnittet 5.6.5 .

BEMAERK: Det er muligt at parre fire enheder med én printer. Der ma ikke veere flere printere
teendt og inden for raekkevidde, mens der sages.

4.4.2 Brug af HM-E200 termoprinter
4.4.2.1 Taend for HM-E200 termoprinteren

O?/ Termoprinteren far strgm fra et lithium-ion-batteri. Brug

o den mikro-USB-stramforsyning, der leveres af MAICO, til
N\, ' ) at teende termoprinteren (Figur 34).

24

Figur 34
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4.4.2.2 Indseaet papirruller i HM-E200 termoprinteren

Printeren angiver, at der ikke er mere papir, ved at vise meddelelsen "Out of paper” pa
skaermen, og den bla LED (ERROR) blinker (Figur 35).

Abn printeren ved at trykke péa den lille laseknap (Figur 36).

Indsaet papirrullen i printeren med papirenden vendt mod det abne daeksel. Hold papirenden
pa plads, og luk deekslet. Taend for printeren, og tryk pa fremfgringsknappen pa venstre side,
sa printeren kan justere papiret korrekt i forhold til skrivehovedet (Figur 37).

Figur 35 Figur 36
4.4.3 Brug af MPT-ll termoprinter

4.4.3.1 Tilslutning af MPT-Il termoprinter
Indszetning af batteripakke

Indseet batteriet som vist (Figur 38).

Figur 38

Opladning af batteriet

Termoprinteren drives af et lithium-ion-batteri. For at oplade
batteriet skal du seette stikket fra stramforsyningen i stikket pa
.‘ )\ /’ siden og seette stramforsyningen med den rigtige stikadapter i en
“ BRRmSRL stikkontakt (Figur 39).

————

Figur 39

Serg for kun at bruge den rigtige streamforsyning til printeren
med den meerkat, der er vist i Figur 17 (12 V/1,25 A
UES18LCP-120125SPA). Ellers kan printeren blive beskadiget

pa grund af for hgj spaending.
i~§ FORSIGTIG

Only 12V

for MPT-II printer
Figur 40
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Taend

Tryk pa taend/sluk-knappen i to sekunder for at teende eller slukke.
Der hgres et kort bip, nar der teendes, og to korte bip, nar der slukkes.

f = 5

;
MPT-II ~ ~ BMAICO
Figur 41

Den grgnne strgmindikator lyser, hvis printeren er tilsluttet
batteriet (Figur 41).

BEMAERK: Hvis du veelger Print pa easyTymp, nar printeren er slukket, vises der en
fejlmeddelelse. Printeren skal veere taendt og befinde sig taet pa easyTymp for at udskrivningen
kan fortseette.

Opladningsindikatorer
Tabel 5 MPT-ll-opladningsindikator

Gron LED-indikator Bla LED-indikator Status
Sluk O Hurtigt blink ¢ Oplad - Teend
: Strom
O Teend ® Opladning - slukket
E : . Batteriet er ) }
ra O Langsomt blink & naesten afladet
i Opladning :
o Ti ® ittt - Strom til
O Sluk O Opladning afsluttet - Sluk
Til luk Strgm til, ) )
@ Sl O patteridrevet
Langsomt blink ¢ Langsom blink @ Ingen papir Bip -
Langsomt blink o Sluk O Sleep-tilstand - -

Selvtest

Nar printeren er slukket, skal du holde papirindferingsknappen & nede og trykke pa og
holde teend/sluk-knappen nede. Nar der lyder et bip efter ca. 3 sekunder, skal du slippe
begge knapper, og der udskrives en testside med oplysninger om den aktuelle status og
tegnpraver.

4.4.3.2 Indseet papirruller i MPT-lI-termoprinteren

Abn laget ved at trykke pa siderne (Figur 42), indsaet papirrullen som vist (Figur 43), og
luk laget (Figur 44).

v oan

- & : 3 -
/ —
Figur 42 Figur 43 Figur 44

Papirindfering

Nar der er strem, skal du trykke pa papirindferingsknappen @
knappen holdes nede.

BEMAERK: Bestil nyt papir hos MAICO eller din lokale forhandler.

. Papiret fares ind, sa leenge
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5 Betjening af enheden

Dette afsnit indeholder oplysninger om:

hvordan du kommer i gang med easyTymp
betjeningspanelet

forberedelse af patienten til test

udforelse af impedanstest

indstillinger, der skal foretages

handtering af testresultater

5.1 Kom godt i gang med easyTymp
5.1.1 Brug af udstyr efter transport og opbevaring

Serg for, at enheden fungerer korrekt, inden den tages i brug. Hvis enheden har veeret
opbevaret i et koldt miljg (selv i kort tid), skal den akklimatiseres. Dette kan tage lang tid
afhaengigt af forholdene (f.eks. luftfugtigheden). Du kan reducere kondensering ved at
opbevare enheden i den originale emballage. Hvis enheden opbevares under varmere
forhold end brugsforholdene, er der ikke behov for saerlige forholdsregler far brug. Serg
altid for, at enheden fungerer korrekt ved at folge de rutinemaessige kontrolprocedurer for
audiometrisk udstyr.

5.1.2 Hvor skal enheden opsezettes

EasyTymp skal betjenes i et stille rum, sa audiometriske undersggelser ikke pavirkes af
stgj udefra. Omgivende lydtrykniveauer i et audiometrisk testrum ma ikke overskride de
veerdier, der er angivet i ISO 8253-serien eller ANSI S3.1.

Elektroniske apparater, der udsender steerke elektromagnetiske felter (f.eks. mikrobglger
eller stralebehandlingsapparater), kan pavirke audiometerets funktion. Det anbefales
derfor ikke at bruge disse apparater i neerheden af audiometeret, da det kan faore til
forkerte testresultater.

Testrummet skal have en normal temperatur, normalt mellem 15 °C/59 °F og 35 °C/95 °F , og
apparatet skal teendes ca. 10 minutter far den farste maling. Hvis apparatet er afkglet (f.eks.
under transport), skal du vente, indtil det er opvarmet til stuetemperatur, for du bruger det.

BEMAERK: Se afsnittet 6.1 for oplysninger om temperatur og opvarmningstid.
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5.1.3 Betjeningspanel

@MAICO Funktionstaster (Figur 45):

s“‘ Test: Ready

EGEQverste knapper: Knappernes funktioner er
relateret til de funktioner, der er angivet pa displayet over
den enkelte funktionsknap (f.eks. Vaelg test, Patient,
Stop).

S P Pileknapper: Teend easyTymp ved at trykke pa
hgjre eller venstre pileknap.

Sluk easyTymp ved at trykke pa begge taster samtidigt.
Valg af hgjre eller venstre gre, der skal testes.
AVOp- og ned-knapper: Rul gennem de forskellige

Figur 45 easyTymp-indstillingsmenuer, testprotokoller eller rul op
og ned pa displayet.

5.2 Forberedelse til test
5.2.1 Forberedelse af patienten

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 2/13 Testmiljg - YouTube

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

Sarg for, at patienten sidder komfortabelt pa en stol eller pa et undersagelsesleje, hvis
det er ngdvendigt. Sma begrn kan fole sig mere trygge ved at sidde pa en foraelders skad.

ADVARSEL Veer Opmaerksom pg |nd|_kat|oner og kontraindikationer for
brug, som er angivet i afsnittene1.1 og 1.2 .

5.2.2 Visuel inspektion af gregangen

Kontroller den ydre gregang for voks med et otoskop. Overskydende voks skal fiernes af
en kvalificeret fagperson for at forhindre, at probens abning tilstoppes, hvilket vil forhindre
testen. Overskydende har skal muligvis klippes af for at opna en teetning.
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5.2.3 Impedansmalinger

Vis proben til patienten og forklar derefter falgende:
e Der seettes en greprop pa spidsen af proben, som indferes i gregangen. Der skal
opnas en teetning, far testen kan fortsaette.
e Hoste, tale og synkning vil forstyrre testresultaterne.
e Formalet med tympanometri er at teste trommehindens bevaegelighed og

mellemagarets tilstand.

e Der vil stramme en lille maengde Iuft gennem proben for at beveege
trommehinden; det giver en fornemmelse, der svarer til at trykke let med en
finger ind i gregangen.

e Der vil kunne hgres en eller flere toner under testen. Patienten behgver ikke

at gare noget.

e Formalet med akustiske reflekser er at teste tilstanden af musculus stapedius.
e Dervil veere en eller flere hgjere toner under testen. Patienten behgver ikke at

ggre noget.

5.2.4 Handtering af grepropper
Veelg den rigtige starrelse arepropper ud fra din undersggelse af stgrrelsen pa patientens

gregange.

&ADVARSEL

Figur 47

>

ADVARSEL ®

Figur 48

Indsaet ikke proben uden at have monteret en agrepropp
for at undga beskadigelse af patientens gregange.

Seet greproppen teet pa probespidsen og sgrg for, at den
er skubbet helt ned (Figur 46).

Indsaet proben med @reproppen pasat i patientens gre. For
barn og voksne skal du traekke forsigtigt op og tilbage pa det
ydre gre (dvs. gremuslingen) under indsaettelsen for at rette
gregangen ud. Hold adapteren, sigt og drej (forsigtigt)
greproppen ind i gregangen. Qreproppen skal sidde fast og
ikke kun overfladisk (Figur 47). Slip ereflippen. Nar du tester
speedbarn, skal du treekke gremuslingen forsigtigt ned og
tilbage for at rette gregangen.

Hvert greprop ma kun bruges én gang. Se afsnittet 3.3.4
for mere detaljerede oplysninger.

For at fierne greproppen skal du tage fat i greproppen ved
bunden med veerktgjet til fjernelse af @repropper og
treekke den forsigtigt lige ud af proberaret (Figur 48).

BEMAERK: Hvis probespidsen bliver snavset eller tilstoppet,
skal den rengares (se afsnittet 3.3.3) eller udskiftes
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5.2.5 easyTymp Plus og Pro-version: Placering og brug af Contra Probe

Figur 49

ico |

._.—P\\

Figur 50

5.2.6 easyTymp Plus og Pro-version: Placering af kontralaterale oretelefoner
Der kan kgbes flere transducere til udfgrelse af kontralaterale malinger.

Figur 51

=5
~9)

Figur 52

Der er en klips pa bagsiden af Contra Probe, som kan
fastggres til patientens tgj (Figur 49). For de fleste
patienter er det nemmest at fastgere Contra Probe til
patienten. Nar et barn holdes af en forzelder, skal Contra
Probe fastggres til foreelderens tg;j.

Tryk pa knappen pa Contra Probe for at starte eller
stoppe/pause den aktuelle maling eller skifte mellem
hgjre og venstre, nar proben ikke er indsat i gret (Figur

Hvis CIR eller indsaet-telefonen bruges, skal den
korrekte g@reprop placeres pa indsaetningen, inden
telefonen indseettes i det are, der ikke testes (Figur 51).

Hvis DD45C anvendes, skal hovedbgjlen placeres
over patientens hoved. Den audiometriske
hovedtelefon placeres over det ikke-testede are (eller
det kontralaterale refleksare) (Figur 52).
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5.3 Start testen

For at komme i gang skal du tage easyTymp ud af holderen, hvorefter enheden teendes
automatisk.

Hvis du ikke opbevarer easyTymp i holderen, skal du trykke pa den rade eller bla piletast
for at teende enheden.

easyTymp starter altid med testskaermen og er klar til at starte en maling. Den vil altid
bruge samme protokol som tidligere.

5.4 Indikation af probens status

Hvis du bruger den valgfri eksterne probe, angiver lyset pa bagsiden af proben probens
status med fglgende farver (Figur 53):

Figur 53

Rad — Hgjre gre er valgt. Proben er ude af gret.
Bla — Venstre gre er valgt. Proben er ude af gret.
Greon — Proben er i gret og teetner, testen karer.
Gul — Proben er i gret og blokeret eller uteet.

Hvid — Proben er netop blevet sat i. Probens status er ukendt. Probens status forbliver
hvid ved handholdt brug, hvis easyTymp ikke overvager probens status. Hvis probens lys
forbliver hvidt i enhver anden situation, skal easyTymp muligvis slukkes og teendes igen
for at genoprette den korrekte probestatus.

Blinkende farve — easyTymp er sat pa pause under en protokol og venter pa, at du trykker pa
fortszet. Den farve, som probelyset blinker i, angiver probenes status som ovenfor.

Blinker grent til redt/blat — easyTymp har netop afsluttet protokollen.

5.5 Test

5.5.1 Generelt

Betjeningen af easyTymp er meget intuitiv. Nar enheden er teendt, starter den normalt i
testskaermen og er klar til at teste den samme protokol, som blev brugt sidst. Nar
easyTymp er afbrudt fra en pc, starter den i skeermen Veelg protokol, hvor den gnskede
protokol skal veelges.

Batteristatusbjeelken viser den aktuelle batteristatus. Hvis batteriet er tomt, vises en
advarsel, malingen stoppes, og alle registrerede data gemmes. Hvis dette sker, skal du
slukke for enheden og skifte batteri for at fortseette testen. Maledataene gendannes, nar
du starter igen, sa malingen kan fortsaette uden at genstarte testen.

BEMAERK: Hvis der vises en hvid skaerm, og easyTymp ikke fortseetter til naeste
skaermbillede, er batteriet naesten tomt. Udskift batteriet for at fortsaette.

| de felgende afsnit beskrives den ngjagtige funktion af de forskellige skaermbilleder, du
vil se under brugen af easyTymp.
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5.5.2 Test
Test: Ready o Normalt starter easyTymp med skaermbilledet Test. Nar du
01226Hz sletter eller gemmer data efter en maling, vender du ogséa

tilbage til dette skaermbillede (Figur 54).

Grafikken for den igangveerende test vises ogsa. Boksen
angiver det normative omrade, hvor tympanogrammets top
forventes at falde. Den malte kurve vises direkte i

-600 -300 00 daPa

grafikken, mens malingen foretages. Under grafikken vises
de malte veerdier (volumen, tryk, compliance og

Volume mi . ..
ESTpIANeS ml gradient) efter malingen.
Pressure daPa

Gradient daPa

[Select Test | [ Patient | [ —Stop |

Figur 54

LSS CED | overskriften vises probens status. Den kan vise Klar, I gret, Utset eller
Blokeret. Nar der vises Tilsluttet, er enheden tilsluttet en holder eller direkte til pc'en.

| gverste hgjre hjgrne vises batteristatus . Nar easyTymp placeres i holderen,
oplades batteriet, og der vises et blinkende batteriikon.
| gverste hgjre hjgrne angiver et ikon, om easyTymp tester venstre gre eller hgjre
gre
| gverste hgjre hjgrne angiver et printerikon , at easyTymp er forbundet til den
tradlgse printer.
BEMARK: Efter at enheden og printeren er teendt, kan det tage op til 30
sekunder, for printer =l sikonet vises.

03 Tymp 226Hz + Auto Reflex Nar du gar til testskeermen, viser den anden
linje navnet pa den protokol, der er i brug. Sa snart easyTymp registrerer, at
proben er i gret, viser den anden linje, hvilken test i protokollen der karer.

Betjening fra denne skarm:
Nar proben saettes i gret og der opnas en teetning, starter testen automatisk.

: Knappen gverst til venstre bringer dig til skeermbilledet Vaelg test, hvor
du kan veelge en anden testprotokol.

: Den gverste knap i midten bringer dig til skeermbilledet Vis patienter, hvor
patientdata kan ses, og tidligere sessioner kan gennemgas og/eller udskrives. Denne
funktion vises kun, hvis patientadministrationen er aktiveret.

[T : Den overste knap til hgjre, nar malingen er stoppet, aendrer de gverste
knapper sig, sa du far mulighed for at udskrive, gemme eller slette, og Done! vises
i overste venstre hjgrne af skaermen.

= P Pilene veelger henholdsvis hgjre eller venstre gre til test.

Hvis der stadig er data tilgeengelige for det ene eller begge arer, vil op- og ned-
knapperne bringe dig tilbage til skaermen Faerdig! og give dig mulighed for at rulle
gennem maleresultaterne.

Hvis en protokol indeholder en instruktionsmeddelelse, fortsaetter protokollen, uanset
hvad probestatus angiver, nar du trykker pa knappen Contra Probe (Kontraprobe).
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5.5.3 Vaelg skaermbilledet Test

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 1/13 Opseetning - YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=S5nZw5J959

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-treening | easyTymp | 3/13 Tympanometri
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=LqlT1jS8mIY

For at zendre det valgte protokol skal du ferst markere

| protokollen og derefter trykke pa IELEE . Fglgende
01226Hz o . . :
malinger er tilgaengelige i standardversionen af
easyTymp med internationale protokoller (Figur 55):
03 226Hz + Ipsi Reflex Auto
04 226Hz + Ipsi Reflex 90dB 01 Tymp 226 Hz
03 Tymp 226 Hz + Auto Reflex
04 Tymp 226 Hz + refleks 90 dB
BEMAERK: Protokolisten er baseret pa version og
licens. Ikke-licenserede protokoller er skyggevis.
i [ Sefect’ |
Figur 55

Betjening fra denne skarm:

- -GIGEE forer dig til skeermen Opseaetning.
- -l Select veelger den fremhaevede protokol og vender tilbage til skaermen Test.

'\ knapperne giver mulighed for at rulle op eller ned for at veelge en protokol.

-« P” «knapperne bringer dig henholdsvis til toppen eller bunden af
protokollisten.
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5,54 Faardig!

Figur 56

Betjening fra denne skarm:

Tympanogram 226Hz
v
1
m
|
A

UTLA‘—

-600 -300 00 daPa
Volume 0.64 ml
Compliance 0.35ml
Pressure 11 daPa
Gradient 131 daPa
[ Print J{Save— J{ Delete |

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 4/13 Tympanometri —
Resultat — YouTube

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

easyTymp gar automatisk til skeermbilledet Faerdig! nar
testen er afsluttet (Figur 56).

Herfra kan malingerne for begge grer gennemgas,
udskrives og/eller gemmes. For at starte en ny maling pa
skaermbilledet Test skal du slette det aktuelle testresultat
for grerne eller skifte grer. Der gemmes kun ét resultat pr.
gre til gennemgang, udskrivning eller overfarsel til en pc.

: Knappen gverst til venstre udskriver testresultaterne for venstre og
hgjre gre. Printeren skal veere teendt, og der skal veere forbindelse til printeren,
inden testen startes. Printerikonet [E] vises i gverste hgjre hjgrne af skaermen,
nar der er forbindelse.

- -l LU - Den gverste knap i midten gemmer malingerne for begge @rer.

- : Knappen gverst til hgjre viser en pop op-meddelelse med teksten
"Slet det aktuelle gre eller begge arer?" Knappen gverst til venstre annullerer
processen. Knappen gverst i midten sletter dataene for det aktuelt valgte are
og bringer dig tilbage til testskaermen. Knappen gverst til hgjre sletter dataene
for begge grer og bringer dig tilbage til testskeermen.

-« P knapperne vaelger henholdsvis hgire eller venstre gre til test og bringer
dig tilbage til testskaermen. De eksisterende data for det valgte are slettes farst,
nar proben registrerer, at den er i aret med en korrekt teetning.

- AV knapperne ger det muligt at rulle gennem de forskellige testresultater. Nar du
ser den fagrste eller sidste test af et gre, kommer du til testresultaterne for det
andet gre ved at trykke henholdsvis op eller ned.
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5.5.5 Avanceret test: easyTymp- Plus og Pro-version

Test af akustiske

reflekser (Ipsi og Contra)
Done! anfl] |

Reflex 70 — 100 dBHL Ipsi

015 nl 015 nl 2

X X

70 dBHL 75 dBHLH
500 Hz 500 Hz

015 ml 015 ml

X X

80 dBHL 85 dBHL
500 Hz 500 Hz [

Figur 57
Done! (e}
Reflex 70 — 100 dBHL Contra
015 nl 015 nl 2
X X
IRS— e

75 dBHL 80 dBHL
4000 Hz 4000 Hz

015 ml 015 ml
X X
A\_ I
NS \_/"""
85 dBHL 90 dBHL
4000 Hz 4000 Hz |
Figur 58

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 5/13 Akustiske reflekser -
YouTube

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

Se ogsa vores treeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 6/13 Akustiske reflekser —
Resultat — YouTube

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

Inden udfgrelse af ipsilateral (Figur 57) og kontralateral
refleks (Figur 58) test, udferes tympanometri.

BEMARK: Afbgjning af reflekser kan veere positiv eller
negativ og veelges i opsaetningsmenuen.
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5.5.6 Avanceret test: easyTymp Pro-version

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-treening | easyTymp | 7/13 Refleksforfald -
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=yt_oXj4dywxE
Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO Training | easyTymp | 8/13 Reflex Decay -
Resultater - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=32170jRGpg8

Akustisk refleksforfald

Reflax Decay

o

Ipsilateral og kontralateral refleksforfaldstest kan udfgres
. (Figur 59).

Level
Pressure
Ipsi
Decay

Print || Save |[ Delete

Figur 59

O

105

90 dBHL
4 daPa
500 Hz
-45 %

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO Training | easyTymp | 9/13 ETF - Generelt -
YouTube

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

Se ogsa vores treeningsvideoer:
MAICO-treening | easyTymp | 10/13 ETF - intakt - YouTube

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

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 11/13 ETF - Perforeret -
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=p864JgXMTGU
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ETF intakt
Donet Sa [} Instruktioner til test vises gverst pa skaermen. (Figur 60).
13 ETF Intact
oK (1) Rad eller bla: angiver testgret.
. ‘ (2) Gra: repraesenterer "Synk".
|
(3) Gron: repraesenterer "Valsalva”.
0
-600 -300 0 300 daPa
Volume 0.63ml
Press. 1 12daPa
Press. 2 -15daPa
Press. 3 , 21daPa ,
SRR

Figur 60

ETF perforeret

Bed patienten om at sluge.

§ Maling af trykaendringer angiver status for eustakiske ror
(Figur 61).

ETF - Parforated

%

10 20 30

Openl 395 ¢#; Closel 212 2y
Open2 209 ¢¢, Close2 153 42,
Open3 147 ¢2; Close3 45 dba 4

|
Figur 61

5.5.7 easyTymp Plus og Pro-version: Contra Probe-knap

Contra Probe-knappen skifter gre, sa laenge proben registrerer, at den ikke er i gret.

Nar proben er i et gre, afbrydes testen, og du kommer til skeermbilledet Faerdig! Herfra
kan du vende tilbage til testskaermbilledet ved at trykke pa knappen igen. Hvis en protokol
indeholder en instruktionsmeddelelse, fortsaetter protokollen, uanset probens status, nar

der trykkes pa Contra Probe-knappen.
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5.5.8 Valg patient og gem
Skeermbilledet Vaelg patient og gem er tilgaengeligt, nar en
[ New Patient: Nunber 4 i maling er afsluttet, og der er valgt Gem ( ) pa
= Andy Andrews testskeermbilledet. Resultaterne kan enten gemmes for en
g;f'":s“‘:e eksisterende patient eller for en ny patient (Figur 62). Nye

patienter far altid navnet "Ny patient: Nummer #", hvor # altid
er det naeste ledige nummer.

Nar resultater gemmes for en patient, skal
patientadministrationsfunktionen  veere aktiveret i
indstillingerne (se afsnit 5.6.8).

Back Edit New Save
Figur 62

Betjening fra denne skarm:

Btk | bringer dig tilbage til skeermbilledet Feerdig! uden at gemme og uden at
slette data.

- [MEISZE abner en skaerm til redigering af nye patientoplysninger.
- - gemmer dataene for den valgte patient. Efter gemning slettes alle data,
og easyTymp vender tilbage til skeermbilledet Test, klar til test.

- " V" knapperne bringer dig henholdsvis til toppen eller bunden af
patientlisten.

. AV knapperne ruller op eller ned, nar en patients oplysninger vises.

5.5.9 Rediger ny
P& denne skeerm kan du indtaste data for en ny patient,
i I inden du gemmer malingen (Figur 63).

First Nane
Last Name
Birth Date DD : MM :YYYY

0123456789+ -+«

ABCDEFGHIJKLHM

NOPQRSTUVHXYZ

abcdefghijklim

nopqrstuvuwxyz

[ |
Figur 63

Funktioner pa denne skarm:
- - gemmer patientoplysningerne og bringer dig tilbage til Veaelg patient og
gem.
- MR vaelger det markerede felt. Backspace er en pil i @verste hgjre hjgme.
Mellemrum er en bjeelke under tastaturet
- [EE vaelger de naeste oplysninger, der skal redigeres.

-« V" Ppileknapperne flytter markeringen pé tastaturet et tegn til venstre eller
hgjre.

. AY knapperne flytter markeringen pa tastaturet et tegn op eller ned. Nar
fadselsdatoen redigeres, aendrer op- og ned-knapperne den numeriske vaerdi.
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5.5.10 Vis patienter
Skaermbilledet Vis patienter abnes fra testskeermbilledet
[=] Andy Andrews I ved at veelge (Figur 64).
[=] John D
@D?c:s:;m Nar der er gemt en eller flere sessioner, udfyldes firkanten
foran patientens navn. Hvis der endnu ikke er gemt en
session, er denne firkant tom.
Figur 64

Funktioner pa denne skaerm:
M B5ck | bringer dig tilbage til testskaermen.

S [ Det5 | bringer dig til skeermbilledet Vis detaljer, hvor dataene for den valgte
patient vises.

- [MEEIS bringer dig til skeermbilledet Vis resultater, hvor de tilgangelige
sessioner for den valgte patient kan gennemgas og udskrives.

-« P bringer dig henholdsvis til toppen eller bunden af patientlisten.
'\ knapperne ruller op eller ned, nar en patients oplysninger vises.
5.5.11 Vis detaljer

View Details fa Denne skeerm viser demografiske oplysninger om den
il valgte patient (Figur 65).

First Mame Humber 4

Last Mame ‘ Back
A Herfra kan du enten bruge knappen S for at vende

tilbage til skeermbilledet Vis patienter eller knappen
mm:ism| for at redigere patientoplysningerne pa
skeermbilledet Rediger detaljer.

MLECCM knappen sletter enten denne patient eller alle

patienter.
Back Edit Delete
Figur 65
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5.5.12 Rediger detaljer

1] 1

FirstName  JENS

Last bane  LEHH

Brih Dale  05:01 :2013

0123456789+ +
ABCDEFGHIJELMN
HOPORSTUVHEYZ
abcdefghi jkim
nopqrsluvwsyz

I —

Figur 66

5.5.13 Vis resultater

Vis resultater —
Valg session

View Results |

14-02-2011 12:58:26 L
01 Tymp 226 Hz

Delete o ]
Figur 67
Vis resultater

View Results a
Tympanogram 226Hz

v

600 -0 0 300 daPa
Yolume 0.59ml

Compliance 0.62ml
Pressure 4 daPa
Gradient 93daPa
Figur 68

Denne skaerm viser patient-ID, fornavn, efternavn og
fadselsdato (Figur 66).

Funktioner pa denne skarm:

For

[—Back | bringer dig tilbage til skaermbilledet Vis
patienter.

veelger det fremhaevede tegn og indszetter det,
hvor markgren er placeret. Backspace er en pil i gverste
hgjre hjgrne. Mellemrum er en bjeelke under tastaturet
vaelger de naeste oplysninger, der skal
redigeres.

S P flytter markeringen pa tastaturet et tegn til
venstre eller hgijre.

AV knappeme flytter markeringen pa tastaturet et tegn op
eller ned. Nar du redigerer fadselsdatoen, aendrer op- og
ned-knappeme den numeriske veerdi.

den valgte patient viser skaermen en liste over

tilgeengelige sessioner (Figur 67).
Funktioner pa denne skaerm:

TS kommer du tilbage til skeermbilledet Vis
patient.

beder dig om bekraeftelse, fgr den sletter
den valgte session eller alle sessioner.

viser den valgte session pa skeermen Vis

resultater (se figur 39).

S P knapperne bringer dig henholdsuvis til
toppen eller bunden af resultatlisten.

Avknapperne ruller en session op eller ned

Denne skaerm viser testoptagelserne fra den valgte
session (Figur 68).

Betjening fra denne skarm:

S ringer dig tilbage til skeermbilledet Vis
resultater.

M| knappen udskriver alle resultater, der er
gemt i den valgte session.

Knappen gverst til hgjre har ingen funktion.

“« P knapperne viser optagelserne fra hgjre
eller venstre gre, hvis de er tilgaeengelige.

AY knapperne ruller gennem de forskellige tests,
der er inkluderet i den valgte session.
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5.6 Opsatnings -menu
5.6.1 Opsaetning

For at zendre opseetningen af easyTymp skal du navigere

e o frg testskaermen til Vaelg test og derefter til easyTymp
Date & Time... (Figur 69).
easylymp... Betjening fra denne skarm:
E;r.tce:nfo - [BEESS bringer dig tilbage til skeermen Vaelg test.
License... - Den gverste knap i midten har ingen funktion.
zz:z:t Management... - [BEZES vzelger den fremhaevede indstilling, der
skal vises.
- P knapperne har ingen funktion.
e .\ knapperne ruller op og ned til naeste punkt.
Figur 69
5.6.2 Opsaet sprog
Brug hgjre og venstre piletaster til at justere sproget (Figur
L-anguage: 70). Tilgeengelige sprog er engelsk, tysk, spansk,
English © fransk, italiensk, polsk, japansk, kinesisk, russisk og
svensk.
Bk J[ [ save |
Figur 70
5.6.3 Indstil tid
9 P Pileknapperne ruller gennem indstillingerne
Date: 14-02-2011 (Figur 71).
Date format:  DD-MM-YYYY AY knapperne justerer dato, datoformat og tid.
Time: 13:19:07
Back | |[ Save
Figur 71
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5.6.4 Opsaetning af easyTymp

Setup easyTymp & AV il rulle gennem indstillingerne. Brug knapperne

Show Pass/NR: T~ P il at justere valget (Figur 72).
on @ Stremsparing kan indstilles til Aldrig eller 1, 2, 3, 4 eller 5
Show Calibration Harning: min.
on o Strom fra kan indstilles til Aldrig eller fra 1 til 10 min.
Reflex Presentation: Vis bestiet/NR: Hvis denne indstilling er aktiveret, vises
Positive Al testresultatet med symbolet Bestidet ~ / NR (Ingen
Auto Zoom: respons) X afhaengigt af de interne normative veerdier.
on b Vis kalibreringsadvarsel: Nar denne indstilling er
Tympanometry View Mode: aktiveret, vises en kalibreringspamindelse pa enheden,
Compensated {*H  narden teendes.
| s W 18| Refleksprsesentation: Negativ eller positiv afbgjning i
Figur 72 graferne.

Auto zoom: Auto zoom giver den bedst mulige visning af
resultaterne i tympanogrammet. Ellers er skalaen fastsat til

standardvisningsomradet for tympanometri-

visningsfunktionen.

Tympanometri-visningsfunktion: Indstil visning af

tympanogrammet:

e Kompenseret: Kompenserer tympanogrammet i
henhold til det malte gregangvolumen
(standardvisningsomrade: 3 ml/mmho).

e Ukompenseret: viser absolutte veerdier

(standardvisningsomrade: 6 ml/mmho).
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5.6.5 Opsaetning af printer

Setup Printer |

Printing:

Wireless printer Ll
Reflex Presentation:

Table <

Setup Printer |

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

Figur 74

5.6.6 Opseet klinikinfo

Clinic Info |

#

0123456789+ -+«
ABCDEFGHIJKLH
NOPQRSTUVUWXYZ
abcdefghi jklim
nopqrstuvuwuxyz
I |
Back Select _ave "]
Figur 75

AV knapperne for at rulle gennem indstillingerne. Tryk pa
knapperne @ P for at justere valget (Figur 73).

Udskrivning: Kan indstilles til Tradles printer, Cradle-
printer eller Deaktiveret. Valg af udskrivningstype skjuler
ikke relevante udskrivningsindstillinger.

BEMARK: Cradle printer kan veelges til en udgaet
konfiguration, hvor der blev leveret en cradle printer.

Parring af tradles printer. Tryk pa [BEZcM for at starte
sggningen efter den tradlgse printer. Denne proces tager
ca. 1 minut.

Veelg printeren ved hjeelp af knapperne AV, og tryk pa
LA for at konfigurere enheden til den tradlgse printer,
der leveres af MAICO (Figur 74). Veelg eller
for at afslutte skaermbilledet.

BEMARK: Printeren skal veere teendt ved at trykke pa

teend/sluk-knappen @ , inden parringsprocessen startes.

Reflex-praesentation: Veelg mellem Tabel eller Graf ved at
trykke pa knapperne @ P (Figur 73).

For at indtaste klinikoplysningerne, der skal vises pa
udskriften, skal du ga til opseetningsmenuen og
veelge Klinikoplysninger pa listen. Nar du er pa
skeermbilledet Klinikoplysninger, skal du veelge
-

Brug piletasterne op, ned, hgjre og venstre til at
flytte markaren over tastaturet (Figur 75).

IS for at vaelge det fremhaevede tegn.
Backspace er en pil i @verste hgjre hjarne.
Mellemrum er en bjeelke under tastaturet.

[BES for at veelge de nazeste detaljer, der skal
redigeres.

for at gemme og vende tilbage til
opseetningsskaermen.
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5.6.7 Opseet licens

Setup License m

Impedance
Serial No: 01842167
License Key:

77777666

Figur 76

Mulighed for at kabe licenser for at lase yderligere
malinger op (Figur 76):
[ Edit— R Den midterste knap  starter

redigeringsfunktionen, hvor du kan indseette
licensnaglen.

BEMARK: Licensen ma kun endres af en
autoriseret forhandler. Hvis du ved et uheld kommer
ind i redigeringsfunktionen, skal du trykke pa
knappen for at vende tilbage.

5.6.8 Opsaetning af patientadministration

Patient Management 4

Patients:
0on 4»
Back Save
Figur 77
5.6.9 Om
About an|
Version : 1.19.13
PC Connection: Licensed
Calibration Dates
easylymp: 20-09-2017
Probe: 05-12-2018
Next Calibration: 20-09-2018
e — —

Figur 78

Aktiverer eller deaktiverer den interne
patientdatastyring (Figur 77).

BEMAERK: Nar du skifter fra til fra, slettes alle malte
og/eller gemte data.

Om viser firmwareversionen og kalibreringsdatoer
(Figur 78).
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5.7 Administration af testresultater
5.7.1 Gener

Se ogsa vores traeningsvideoer:

MAICO-traening | easyTymp | 12/13 Administration af
testresultater - YouTube

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

Afhaengigt af konfigurationen er der forskellige muligheder for at administrere
testresultater. Det er muligt at slette testresultater, udskrive sessionen direkte med
termoprinteren eller overfere dataene til en pc til videre behandling.

5.7.2 Sletning af testresultater

Fremgangsmaden for sletning af testresultater afheenger af, om patientadministration er aktiv
eller ej.

Sletning af testresultater direkte efter test

Du kan slette en maling ved at trykke pa knappen (Slet testresultat)
umiddelbart efter, at malingen er afsluttet, og skeermbilledet Feerdig! vises. Det er
muligt at slette malinger fra det ene eller begge arer. Se afsnittet 5.5.4 (Testresultater)
for mere information.

BEMARK: Hvis der foretages en maling pa det samme gre uden at have gemt den forrige
maling, overskrives det forrige testresultat.

Sletning af testresultater i patientadministrationen

Ved hjeelp af patientadministrationen er det muligt at slette enten enkelte eller alle
resultater for en patient eller en eller alle patienter, inklusive testresultater. Se afsnittet
5.5.13 for at se, hvordan du sletter enkelte eller alle testresultater for en patient. Se
afsnittet 5.5.11 for at se, hvordan du sletter en enkelt eller alle patienter, inklusive
testresultater.

BEMARK: Hvis administrationssystemet aktiveres eller deaktiveres, vises en
meddelelsesboks, der advarer om, at alle maledata vil blive slettet. Tryk pa ki for at
a&ndre indstillingen og slette dataene eller BZLS for at beholde indstillingerne. Se ogsa
afsnittet 5.6.8 .

5.7.3 Udskrivning af testresultater med termoprinteren

Udskriv direkte fra skaermbilledet "Feerdig!" (se afsnittet 5.5.4) eller efter at have set
resultaterne via patientadministrationen (se afsnittet 5.5.13).

5.7.4 Dataoverforsel mellem easyTymp og MAICO-sessioner

BEMARK: For at overfgre data mellem easyTymp og MAICO-sessioner er det
nagdvendigt at aktivere licensen til pc-forbindelse, som kan kgbes separat.
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Med easyTymp Patient Management aktiveret (kun med OtoAccess® Database eller

Noah)

For at overfgre data skal du gere folgende:

Udfer malingen og gem den pa enheden.
Tilslut easyTymp til computeren ved hjeelp af USB-kablet.

Overfgr patienter eller download sessioner (se MAICO Sessions Software
Operation Manual for mere information).

Med easyTymp Patient Management deaktiveret

Deaktiver patientadministration i easyTymp. Se afsnittet 5.6.8 for mere information.

Fortsaet som fglger for at overfere data:

Afslut malingen.
Tilslut easyTymp til computeren med USB-kablet.

Dataoverfgrslen starter automatisk (se MAICO Sessions Software-
brugervejledningen for mere information).

BEMARK: easyTymp kan ikke foretage en maling, hvis den er tilsluttet den kerende
Sessions-software.

8605558 Rev. 1 52 06/11/2025



% MAICO Betjeningsvejledning easyTymp

6 Tekniske data om

Dette afsnit indeholder vigtige oplysninger om

hardwarespecifikationerne for easyTymp
tilslutninger

pin-tildeling

impedanskalibreringsvaerdier

elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

elektrisk sikkerhed, EMC og tilherende standarder

6.1 easyTymp-hardware

easyTymp er et aktivt, diagnostisk medicinsk produkt i henhold til
klasse lla i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
0123

Generelle oplysninger om specifikationer

Enhedens ydeevne og specifikationer kan kun garanteres, hvis den underkastes
teknisk vedligeholdelse mindst en gang hvert 12. maned.

MAICO Diagnostics stiller diagrammer og servicemanualer til radighed for
autoriserede servicevirksomheder.

Medicinsk CE-marke Ja
Sikkerhedsstandard IEC 60601-1:2005+A1:2012/ ANSI/AAMI ES60601-1:

2005/ A2:2010/ CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
Klasse Il, type B anvendte dele

EMC-standarder IEC 60601-1-2:2014

Tympanometerstandarder |EC 60645-5, type 2
ANSI S3.39, type 2

Normativ boks: Bilag
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ENHEDSPECIFIKATIONER
Miljobetingelser: Drift +15 °C til +35 °C / +59 °F til +95 °F

i, Luftfugtighed: 30 % til 90 %, ikke-
X- T kondenserende
— Lufttryk 98 kPa til 104 kPa'
Maksimal hgjde: 2000 m / 6561 ft over
havets overflade
Opbevaring 0 °C til +50 °C / +32 °F til +122 °F
Luftfugtighed: 10 % til 95 %, ikke-

kondenserende
Transport -20 °C til +50 °C / -4 °F til +122 °F
Luftfugtighed: 10 % til 95 %, ikke-
kondenserende
Stremforsyning, Forbrug: 125W
UES18LCP-050250SPA  |ndgang 100 - 240 VAC + 10 %, 50/60 Hz, 500 mA
Udgang: 5VDC/2,5 A
Dimension Maks. 88 mm x 30 mm x 57 mm
3,46" x 1,18” x 2,24”
Batteritype NP120 Li-lon 3,7V 1700 mAh
Dimensioner og vagt: Dimension 80 mm x 300 mm x 70 mm
3,15" x 11,81” x 2,76”
Veegt 427 g
Skarm Skeermstgarrelse: 2,2” diagonalt
Oplgsning 240 x 320
PC-tilslutning: USB Indgang/udgang til kommunikation med
computer.
Hukommelse: Gemmer testresultater for op til 499

patienter. Den handholdte easyTymp-
enhed leveres med et 8 GB

hukommelseskort
Driftsform Kontinuerlig
Dimensioner Probe 34
Dimensioner Ekstern 350 mm (kabel)
probe:

Dimensioner kontraprobe: 1400 mm (kabel)
Opvarmningstid: ca. 1 minut

1 Omgivelsesbetingelser under drift i henhold til IEC 60645-1

BEMARK: Referenceteerskelveaerdier for lydtrykniveauer kan variere betydeligt ved
omgivende tryk uden for ovenstaende omrade. Derfor ber der foretages en rekalibrering
ved det normale omgivende tryk pa brugerens sted, hvis kalibreringsstedet og brugerens
sted ikke har samme omgivende forhold.
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IMPEDANSMALESYSTEM

Probe tone: Frekvens:
Niveau:

Lufttryk: Kontrol:
Indikator:
Trykaendringshastighed

(internationale
protokoller):

Trykaendringshastighed
(svenske protokoller):

Omréade:
Trykbegraensning:
Overensstemmelse: Omrade:

Testtyper: Tympanometri

Ngjagtighed: Overensstemmelse:
Tryk:

Praecision: Tryk:
Overensstemmelse:

Indikatorer: Grafisk display

Hukommelse: Tympanometri:

226 Hz, 1000 Hz

85 dB SPL ved 226 Hz, 69 dB SPL
ved 1000 Hz med AGC, hvilket sikrer
et konstant niveau ved forskellige
gregangvolumener.

Automatisk.

Den malte veerdi vises pa det grafiske
display.

Hastighed ved compliance-top:
Automatisk: 600/200 daPa/s

Se afsnittet 6.6.

-400 daPa til +200 daPa.

-750 daPa og +550 daPa.

0,1 ml til 8,0 ml ved 226 Hz probetone
(srevolumen: 0,1 ml til 8,0 ml) og 0,1
mmho til 15 mmho ved 1000 Hz
probetone.

Automatisk.

+5 % ellert+ 10 daPa, alt efter hvad der
er starst

+5 % eller 0,+ 0,1 ml, alt efter hvad der
er storst

1 daPa
0,01 ml

Overensstemmelse angives i ml for 226
Hz og i mmho for 1000 Hz, og tryk angives
i daPa.

Stimulusniveau angives i dB HL.

Visningstilstande: Kompenseret/lkke
kompenseret

ETF intakt: Kun kompenseret
visningstilstand

1 kurve pr. gre pr. tympanometri-test. Og
teoretisk set et ubegraenset antal tests pr.
protokol.
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AKUSTISKE REFLEKSFUNKTIONER

Stimulus: Type:

Ipsilateral og kontralateral:
¢ Ren tone (500, 1000, 2000, 4000 Hz)
e Bredbandsstgj (BB

Niveau: Automatisk ren tone:

International: 70-100 dB HL i trin pa 5 dB
Svensk: 70-95 dB HL i trin pa 5 dB

Fast ren tone:

International: 90 dB HL

Svensk: 85 dB HL

International: Fast BB: 80 dB HL

Udgang: Ipsi-gretelefon: Probe-gretelefon integreret i

probesystemet til refleksmalinger.

Kontragretelefon: CIR-indsaet-gretelefoner, DD45C, P30 til

refleksmalinger.

Luft: Tilslutning af luftsystemet til proben.
Transducere — DD45 C: Hovedbgijle statisk kraft4,5N £ 0,5 N
Hovedbgjlespaending:
Testtyper: Ipsi- og e Enkeltintensiteter

kontralateral o Refleks automatisk sagning

REFLEKSAFKLINGNINGSFUNKTIONER

Testmetode
Testsignaler:

Testniveau:

Kontrol af akustiske
reflekser:

Tonepraesentation:
Overensstemmelsesomrade:
Grafisk display:

Ipsi-oretelefon:

Ipsi- og kontralateral
Rene toner: 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz hver med

+3%
Stoj: Bredband
10 dB over refleksgraensen
Ipsi- og 80 dB HL til transducerens maksimale

kontralateral: niveau

Automatiske Automatiske reflekser:
Enkelt refleks automatisk sggning

10's
-0,05 ml til 0,25 ml

y-aksen: Overholdelse i ml
x-aksen: Tidis

Niveau i dB HL

Oretelefon integreret i probe

8605558 Rev. 1
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ETF — INTAKT

Samme specifikation som tympanometri, kun 226 Hz probetone.

ETF - PERFORERET

Testsignaler:
Testniveau:

Kontrol tympanometri:
Tidsinterval:
Trykomrade:
Ngjagtighed:

Pracision:
Grafisk visning:

Ren tone: 226 Hzmed + 1 %

85 dB SPL 1,5 dB malt i en akustisk kobling i henhold til IEC
60318-5.
Niveauet er konstant for alle lydstyrker i maleomradet.

Automatisk
0 s til 30 s (indstillinger)
0 daPa til 400 daPa

Tryk: +5 % eller 0,+ 0,1 ml, alt efter hvad der er
starst
Tryk: 1 daPa

x-akse: Tid i s
y-akse: Tryk i daPa

KALIBRERINGSEGENSKABER

Kalibrerede Probesystem: Ipsilateral og kontralateral gretelefon: er

transducere:

integreret i probesystemet.

Probefrekvenssender og -modtager samt
tryktransducer er integreret i
probesystemet.

Ngjagtighed: Generelt Generelt er enheden fremstillet og

kalibreret, sa den overholder og overgar de
tolerancer, der kreeves i de specificerede

standarder:

Refleksfrekvenser: +3

Ipsilaterale +3 dB for 500 Hz til 4000 Hz

refleksniveauer:

Kontralaterale +3 dB for 500 Hz til 4000 Hz

refleksniveauer:

Trykmaling: +5 % eller £10 daPa, alt efter hvad der er
starst

Compliance-maling: +5 % eller £0,1 ml, alt efter hvad der er
stgrst
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IMPEDANSKALIBRERINGSEGENSKABER

Probetone Frekvenser: 226 Hz+ 1 %, 1000 Hz+ 1 %

Niveau: 85 dB SPL +1,5 dB malt i en akustisk
kobling i henhold til IEC 60318-5. Niveauet
er konstant for alle lydstyrker i

maleomradet.
On-Off-forhold: >70dB
SNR-forhold: >70dB
A-vaegtet stgj i slukket
tilstand: <25dB
Stigning/faldtider: >5ms
Forvraengning: Maks. 1 % THD
Overensstemmelse Omfang: 0,1 ml til 8,0 ml
Temperaturafthaengighed: -0,003 ml/°C
Trykafthaengighed: -0,00020 ml/daPa
Refleksfalsomhed: 0,001 ml er den laveste detekterbare
volumenaendring
Tidsmaessige Indledende latenstid = 35 ms (£ 5 ms)
refleksegenskaber: Stigetid = 45 ms (£ 5 ms)

Terminal latenstid = 35 ms (= 5 ms)
Faldtid = 45 ms (= 5 ms)
Overshoot = maks. 1 %
Undershoot = maks. 1 %
Teend- og sluk-tid = 750 ms
Tryk Omrade: -400 daPa til +200 daPa
Sikkerhedsgreenser: -750 daPa og +550 daPa, +50 daPa

REFLEKSKALIBRERINGSSTANDARDER OG SPEKTRALE EGENSKABER

Generelt Specifikationer for stimulus-signaler er udarbejdet i
overensstemmelse med IEC 60645-5/ ANSI S3.39.

Ipsi- og Contra- Ren tone: +3 dB for 500 Hz til 4000 Hz

lateral gretelefon Bredbands MAICO-standardveerdier
stgj (BB):
Spektrale Som "Bredbandsstgj" specificeret i IEC 60645-5,
egenskaber: men med 500 Hz som nedre graensefrekvens.
Generelt om Det faktiske lydtrykniveau ved trommehinden
niveauer: afhaenger af grets volumen.

Risikoen for artefakter ved hgjere stimulusniveauer i refleksmalinger er minimal og vil
ikke aktivere refleksdetekteringssystemet.
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CRADLE

Stremforsyning, Forbrug 24

UES24LCP-240100SPA  |ndgang 100 - 240 VAC * 10 %, 50/60 Hz, 500 mA
Udgang 24 VDC/1 A
Dimension Maks. 88 mm x 30 mm x 57 mm

PRINTER MPT-lI

3,46" x 1,18" x 2,24”

Udskrivningstilstand  Termisk linjeprinter med prikudskrivning

Termopapir

Batteripakke

Strgmforsyning/
oplader

Storrelse

Veegt

Udskriftsbredde: 48 mm (1,9 tommer)
Oplgsning: 8 punkter/mm (203 punkter pr. tomme (dpi))
Punkter pr. linje: 384 punkter

Papirbredde = 56 mm +/- 1 mm (2,2 tommer +/- 0,04 tommer)
maks. 40 mm (1,6 tommer) diameter

2-cellet Li-lon-batteripakke 7,4 V-1500 mAh

12 V/1,25 A UES18LCP-120125SPA

Maksimalt stremforbrug 0,5 A

02 mm x 75 mm x 45 mm

(4,02 tommer x 2,95 tommer x 1,77 tommer)

Veaegt: 205 g inklusive batteri, uden papir

PRINTER HM-E200

Termisk printer

Stremforsyning

Type HM-E200

Tilslut Tradlgs

Batteri 3,7 V genopladeligt Li-polymer-batteri, 1300 mAh
Veegt 234 g

Papir Termopapir

Papirstgrrelse 57,5 mm + 0,5 mm (bredde)
Udskrivningstid <5 sekunder pr. testresultat

Type UES12LCP-050160SPA

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

Sikkerhed IEC 60601-1, klasse Il

8605558 Rev. 1

59 06/11/2025



% MAICO Betjeningsvejledning easyTymp

6.2 Tilslutninger og pin-tildeling
easyTymp-enhed
Tabel 6 -pin-tildeling easyTymp

UDGANGE STIKTYPE PIN-TILDELING
USB mini USB type ,B” USB-port til kommunikation
AT
Probe-stik Probe-stik, 12- CH1 ud
polet CH1 GND
DGND
GND Mikrofon

Mikrofon — indgang / Analog balanceret indgang
Mikrofon + indgang / Analog balanceret indgang

Strgmforsyning +3/+5V
CH2 ud
CH2 GND
12C CLK
12C DATA
12C-afbrydelse
Datakonnektor  Datakonnektor, STAT2 HH TRIGGER-OUT2
— 30-polet Holder + 5V RESET#
=i ' Holder + 5V TRIGGER-IN2
Holder + 5V KEY_DOWN /POWER ON
DGND Vbat
DGND PRT_ACK/U2RX
DGND Strobe#
USB+5V DATAO
USBDP DATA1
USBDN DATA2
Temp.bat DATA3
PRT_BUSY DATA4
IC33-NO2 DATA5
PRT_ACK/U2RX DATAG
TP116 IC33-NO1 DATA7
Kontra Telefon 3,5 mm mono Jord Signal
06/11/2025
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USB out USB out USB out Power
24V/1A

Figur 79

Tabel 7 Pin-tildeling Cradle

NR STIKTYPE PIN-TILDELING
USB ind USB 2.0 1. +5VDC
2. Data -
= 3. Data +
1 2
4 3 4. Jord
2til4 USB-udgang USB 2.0 1. +5 VDC

i 2. Data -
3. Data +

4321 4. Jord
5 Strom O_G_@
DC-stik 24 VI3 A
- Datakonnektor Datakonnektor, STAT2 HH TRIGGER-OUT2
Ormme " O 30-polet Holder + 5V RESET#
= Holder + 5V TRIGGER-IN2
Holder + 5V KEY_DOWN/
DGND POWER ON
DGND Vbat
DGND PRT_ACK/U2RX
USB+5V Strobe#t
USBDP DATAO
USBDN DATA1
Temp.bat DATA2
PRT _BUSY DATAS3
IC33-NO2 DATA4
PRT_ACK/U2RX DATA5
TP116 IC33-NO1 DATAG
DATA7
- Opladningsstik © - pol
@ jord
@ + pol
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6.3 Referenceveaerdier for stimuleringkalibrering
Tabel 8

KOBLINGSTYPER, DER ANVENDES VED KALIBRERING

IOW-probe Kalibreret ved hjeelp af en IEC 60380-5 (2cc) akustisk kobler fremstillet

(probesystem): i overensstemmelse med MAICO-standardvaerdier

CIR: Kalibreret .ved. hjeelp af en akustisk kobling i henhold til IEC 60380-5 (2
cc) fremstillet i overensstemmelse med ISO 389-2:1994

DD45C: Kalibreret ved hjeelp af en akustisk kobling i henhold til IEC 60318-3 (6

cc) fremstillet i overensstemmelse med MAICO-standardvaerdier

Tabel 9 -referencevardier for stimuluskalibrering

REFERENCEVARDIER FOR STIMULERKALIBRERING

Frekve Referencetaerskel for lydtrykniveau [RETSPL, dB re. 20u Pa]

ns CIR .3.2‘.‘3& 'O“X‘Kfég'j'e IP30
[Hz] IS0 389-2 standardvardier standardvardier 1SO 389-2
50 5,5 13 9,5* 55
1000 0 6,0* 6,5* 0
2000 3,0 8,0* 12,0* 3,0
4000 5,5 9,0* 3,5* 55
BB -5,0 -8,0* -5,0* 0

*Alle veerdier markeret med en stjerne er MAICO-standardveerdier.

Tabel 10 frekvenser og intensitetsomrader for impedans

FREKVENSER OG MAKSIMALE VARDIER FOR IMPEDANS

Centerfre Intensiteter [dB HL]

kvens CIR DD45 C IOW-probe IP30
[Hz] Tone Tone Tone Tone
50 110 115 10 115

100 115 120 105 120

2000 115 115 105 120

4000 110 115 100 120

BB 120 120 105 120
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6.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
VASENTLIG YDELSE for denne enhed er defineret af producenten som:
e Denne enhed har ikke en VAESENTLIG YDELSE

e Fraveer eller tab af VAESENTLIG YDELSE ma ikke medfgre nogen uacceptabel
umiddelbar risiko. Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Denne enhed er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2:2014, emissionsklasse B,
gruppe 1

BEM/ERK: Der er ingen afvigelser fra den supplerende standard og de anvendte
tilladelser.

BEM/ERK: Alle ngdvendige instruktioner til opretholdelse af overensstemmelse med hensyn
til EMC findes i afsnittet om generel vedligeholdelse i denne vejledning. Der kraeves ingen
yderligere foranstaltninger.

For at sikre overholdelse af EMC-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 er det vigtigt kun
at bruge det tilbehgr, der er angivet i nedenstaende tabel. Overholdelse af EMC-kravene som
specificeret i IEC 60601-1-2 er sikret, hvis kabeltyper og kabelleengder er som angivet.

Kabel
Vare Producent Model Leengde Skzermet
[meter [Y/N]
Handholdt testopsatning (tradles aktiv):
Probe 0,4 Kombineret
Probe med MAICO Klinisk forlaengerkabel 1,7 Kombineret
forleengerkabel
Kontraprobe Radioear IP30 0,35 Y
Printer Sanibel MPT I - -
Printer Xiamen PRT- HM-E200 - -
teknologi
PSU Fuhua UES18LCP-050250SPA 1,5 N
Cradle-testopsatning (tradlgs slukket):
Probe MAICO Klinisk forlaengerkabel 0 Kombineret
Probe med 1,7 Kombineret
forleengerkabel
Kontraprobe Radioear IP30 0,35 Y
Holder Maico Cradle grepropsaeske - -
PSU Fuhua UES24LCP-240100SPA 1,5 N
USB-kabel A-B Sanibel 8011241 1,8 Y

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke easyTymp. Installer og betjen enheden i henhold til EMC-
oplysningerne i dette kapitel.

Enheden er testet for EMC-emissioner og immunitet som en selvsteendig enhed. Brug ikke enheden i naerheden af
eller stablet sammen med andet elektronisk udstyr. Hvis det er ngdvendigt at bruge enheden i naerheden af eller stablet
sammen med andet udstyr, skal brugeren kontrollere, at enheden fungerer normalt i den pageeldende konfiguration.
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Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der leveres af MAICO, med undtagelse af reservedele, der
saelges af MAICO som erstatningsdele til interne komponenter, kan medfgre gget emission eller nedsat immunitet for
enheden.

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder standarden IEC 60601-1-2.

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner
easyTymp er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af easyTymp skal sikre, at det
anvendes i et sadant miljg.

Emissionsprgvning Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner Gruppe easyTymp bruger kun RF-energi til sine interne funktioner.

CISPR 11 Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse easyTymp er velegnet til brug i alle kommercielle, industrielle,

CISPR 11 erhvervsmaessige og private miljger.

Harmoniske emissioner Ikke relevant

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving / Ikke relevant

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Anbefalede adskillelsesafstande mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og easyTymp.
easyTymp er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller brugeren af
easyTymp kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og easyTymp som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Nominel maksimal Separationsafstand i henhold til senderens frekvens
udgangseffekt [m]
effekt for sender 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

wi] d=117/P d=1,17/P d=2,23/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

10 11,70 11,70 23,30

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand d i meter (m)
estimeres ved hjeelp af den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge
senderproducenten.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hajere frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og personer.

Vejledning og producenterklzering — Elektromagnetisk immunitet

easyTymp er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af easyTymp skal sikre, at det
anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg - vejledning
Elektrostatisk afladning Gulve skal veere af tree, beton eller
(ESD) *+8 kV kontakt *+8 kV kontakt keramiske fliser. Hvis gulve er daekket
med syntetisk materiale, skal den
IEC 61000-4-2 15KV luft 15 KV luft relative Iuftfugtighed veere over 30 %.
+2 kV for

Elektriske hurtige
transienter/burst

stremforsyningsledninger Ikke relevant Stremforsyningens kvalitet skal veere
: den samme som i et typisk erhvervs-
+1 kV for indgangs- *1 kV for indgangs- eller boligmiljg.

IEC61000-4-4 judgangsledninger /udgangsledninger
Overspaending +1kV differentiel mode Stremforsyningens kvalitet skal veere
lkke relevant m i et typisk erhvervs- eller boligmilj
IEC 61000-4-5 +2 kV feelles mode som 1 et typisk erhvervs- efier boligmila.
&lt; 5 % UT (&gt;95 % fald i UT)

Spaendingsfald. korte for 0,5 cyklus Stremforsyningens kvalitet skal veere

p gstald, . o foid som i et typisk erhvervs- eller boligmilja.
afbrydglser og . 40 % UT (60 % fald i UT) Hvis brugeren af easyTymp har behov
spaendingsvariationer pa for 5 cyklusser Ikke relevant for kontinuerlig drift under

stremforsyningsledninger stremafbrydelser, anbefales det, at

0, 0, H
70 % UT (30 % fald i UT) easyTymp forsynes med strgm fra en

IEC 61000-4-11 125 cyklusser ngdstrgmsforsyning eller batteriet.

&lt;5 % UT (&gt;95 % fald i UT)

i 5 sekunder
Stremfrekvens Magnetiske felter med stremfrekvens
(50/60 Hz) skal veere pa niveauer, der er

30 A/m 30 A/m karakteristiske for en typisk placering i et
IEC 61000-4-8 typisk erhvervs- eller boligmiljg.

Bemaerk: UT er vekselstreamsspaendingen fgr pafering af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk immunitet
easyTymp er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af easyTymp skal sikre, at
det anvendes i et sddant milje.
Immunitetsprevning IEC / EN 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljg — vejledning
Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke anvendes
teettere pa nogen dele af easyTymp,
herunder kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand, der beregnes ud fra
den ligning, der geelder for senderens
frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand:

Ledningsbaren RF 3 Vrms 3 Vrms d=12+P
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

d=12JP 80 MHz til 800
MHz

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz d _ 2’3\/? 800 MHZ tll 2,7
GHz

Hvor P er den maksimale udgangseffekt
for senderen i watt (W) ifelge
senderproducenten, og d er den
anbefalede adskillelsesafstand i meter (m).

Udsendt RF 3V/m 3V/m

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastlagt ved en elektromagnetisk
undersggelsesundersggelse,  skal veere
mindre end overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade. °

Der kan forekomme interferens i neerheden
af udstyr, der er maerket med folgende
symbol:

(@)
NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og personer.

a) Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (celle-/tradlgse) og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-
radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg fra faste
RF-sendere bgr der overvejes en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor easyTymp
anvendes, overskrider det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bgr easyTymp observeres for at kontrollere, at den fungerer
normalt. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det veere ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, sasom at omplacere eller
flytte easyTymp.

b) | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.
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6.5 Elektrisk sikkerhed, EMC og tilhgrende standarder

1.

10.

11.

IEC/EN 60601-1:2012: Elektrisk udstyr til medicinsk brug, del 1: Generelle
sikkerhedskrav

JIS T0601-1:2017: Medicinsk elektrisk udstyr -- Del 1: Generelle krav til
grundlzeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14: Elektrisk udstyr til medicinsk brug - Del 1:
Generelle krav til grundlzeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 / A2:2010: Elektrisk udstyr til medicinsk brug, del 1:
Generelle sikkerhedskrav

IEC 62368-1:2018: Audio-/video-, informations- og kommunikationsteknisk udstyr -
Del 1: Sikkerhedskrav Information

IEC 60601-1-1:2000: Generelle sikkerhedskrav; Supplerende standard:
Sikkerhedskrav til medicinske elektriske systemer

IEC 60601-1-2:2014: Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til
grundlaeggende sikkerhed og veaesentlig ydeevne - Supplerende standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og prgvning

ISO 14971:2012 - Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr

Generelle sikkerheds- og ydeevnekrav i den nuveerende FORORDNING (EU)
2017/745

DIREKTIV 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS 2)

Direktiv 2002/96/EF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
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6.6 Testprotokoller

BEMAERK: Testprotokoller er konfigurationsafhaengige.

Internationale protokoller
01 226Hz

02 1 kHz

03 226 Hz + Ipsi-refleks Auto

04 226 Hz + Ipsi-refleks 90 dB

05 1 kHz + Ipsi-refleks Auto

06 1 kHz + Ipsi-refieks 80 dB BB

07 226Hz + Ipsi-Contra Auto

Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Jreside: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz
Jreside: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testede reflekser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks min. (intensiteti dB HL) = 70
Intensitetsrefleks maks. (intensitet i dB HL) = 100
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Jreside: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testede reflekser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks (intensitet i dB HL) = 90
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Jreside: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testede reflekser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks min. (intensitet i dB HL) = 70
Intensitetsrefleks maks. (intensitet i dB HL) = 100
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Jreside: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testede reflekser = 1, Testsignal: Bredbandsstgj
Intensitetsrefleks (intensitet i dB HL) = 80 dB
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Dreside: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testede reflekser = 8, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks min. (intensitet i dB HL) = 70
Intensitetsrefleks maks. (intensitet i dB HL) = 100
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Jreside: Ipsi- og kontralateral
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08 226 Hz + ipsi-kontra 90 dB

09 1 kHz + ipsi-kontra auto

10 1 kHz + ipsi-kontra 80 dB BB

11 Daempning ipsi

12 Decay Contra

13 ETF intakt

14 ETF perforeret

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testede reflekser = 8, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks (intensitet i dB HL) = 90
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Jreside: Ipsi- og kontralateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testede reflekser = 8, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks min. (intensiteti dB HL) = 70
Intensitetsrefleks maks. (intensitet i dB HL) = 100
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Jreside: Ipsi- og kontralateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testede reflekser = 2, Testsignal: 80 bredbandsstgj
Intensitetsrefleks (intensitet i dB HL) = 80
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Jreside: Ipsi- og kontralateral

Antal testede reflekser = 4, Frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks min (intensitet i dB HL) = 70

Intensitet refleks maks. (intensitet i dB HL) = 110
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Signalvarighed: 10 s

Jreside: Ipsilateral

Antal testede reflekser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitetsrefleks min. (intensitet i dB HL) = 70
Intensitetsrefleks maks. (intensitet i dB HL) = 120
Probefrekvens under reflekser: 226 Hz

Signalvarighed: 10 s

Jreside: Kontralateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Antal malinger = 3
Dreside: Ipsilateral

Frekvens under test: 226 Hz
Signalvarighed: 30 s
Dreside: Ipsilateral

8605558 Rev. 1

68 06/11/2025



% MAICO Betjeningsvejledning easyTymp

7 Tilleeg

Litteratur

L. Macedo de Resende; J. dos Santos Ferreira; S. Alves da Silva Carvalho; |. Oliveira; |.
Barreto Bassi, ,Tympanometry with 226 and 1000 Hertz tone probes in infants” Braz. j.
otorhinolaryngol. vol.78 nr.1 Sao Paulo jan./feb. 2012

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

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

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

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

Shanks, J., & Shohet, J (2009), “Tympanometri in clinical practice.” | J. Katz, L.
Medwetsky, R. Burkard, &amp; L. Hood (red.), Handbook of clinical audiology (6. udgave)
(s. 157-188)

Baltimore: Lippincott, Williams & Wilkins

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

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

8605558 Rev. 1 69 06/11/2025


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

Specifikationer kan zendres uden varsel.

2 MAICO

MAICO Diagnostics GmbH
Sickingenstr. 70-71

10553 Berlin

Tyskland

TIf.: +4930/707146-50
E-mail: sales@maico.biz
Internet: www.maico.biz



