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1 Einleitung

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

bestimmungsgemale Verwendung des Gerats
Indikationen und Kontraindikationen

Nutzen und Funktionen

Beschreibung des Gerats

1.1 Erklarung zur bestimmungsgemalien Verwendung

Das easyTone ist ein Screening-Audiometer, mit dem ein Horscreening durchgefihrt
werden kann. Das Gerét ist fur alle Patientengruppen ab 3 Jahren geeignet, die in der
Lage sind, auf ein Testsignal auf rationale Weise zu reagieren.

1.2 Hinweise zur Verwendung des Gerats

Das easyTone ist ein tragbares Standalone-Audiometer, das zur Identifizierung von
Horverlust und der Faktoren verwendet werden soll, die zum Auftreten des Horverlusts
in der Altersgruppe von Kindern bis zu Erwachsenen beitragen. Es ist Teil einer
umfassenden Testbatterie zur Bestimmung der Horschwelle durch Audiologen, HNO-
Arzte, Horgerateakustiker oder andere geschulte Techniker unter der Aufsicht einer
Fachkraft wie eines Audiologen, Arztes oder Krankenpflegers in einem Krankenhaus,
einer Klinik, einer Gesundheitseinrichtung oder sonstigen stillen Umgebungen gemaf
ISO 8253-1 oder ANSI S3.1 oder &hnlichen Standards.

1.3 Kontraindikationen
Der Patient ist zu jung, zu krank oder kooperiert nicht bei den ihm gestellten Aufgaben.

1.4 Nutzen und Funktionen des easyTone
1.4.1 Allgemeine Informationen tUber das easyTone
Das easyTone bietet Ihnen die folgenden Vorteile:

e Tragbares Kopfhorer-Audiometer mit Tablet

e Reintonaudiometrie (Luftleitung)

e Erstellung von standortspezifischen Screening-Protokolls
e Unauffalig/Auffallig-Ergebnis mit Bericht

e Geflhrter Arbeitsablauf

e Moglichkeit zur Anpassung des Startbildschirms

e Import/Export von Screening-Listen

e Schnelle Berichterstattung (E-Mail, Drucker, Laufwerk)

e Gerauschiuberwachung

1.4.2 easyTone Companion Software
Die easyTone Companion Software erméglicht es Ihnen:

e Screening-Listen in die easyTone App zu importieren
¢ Probandenergebnisse flr eine einfache Ergebnisverwaltung herunterzuladen
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1.5 Beschreibung

Das easyTone ist ein Audiometer fur das Screening von Horverlusten. Leistung und
Spezifitait dieses Geratetyps beruhen auf den vom Benutzer festgelegten
Testparametern und kébnnen  entsprechend den Umgebungs-  und
Betriebsbedingungen variieren. Das Horscreening mit dieser Art von Audiometer hangt
von der Interaktion mit dem Patienten ab. Wie bei jeder Art von Hoérscreening sollte ein
"Unauffallig"-Ergebnis keine zusatzlichen Bedenken hinsichtlich des Horvermoégens
ausraumen. Bei anhaltenden Bedenken hinsichtlich des Horvermdgens sollte eine
vollstéandige audiologische Untersuchung durchgefiihrt werden.

Das easyTone verfugt Uber zwei Betriebsmethoden, die auf der Auswahl des
Protokolls basieren. Dabei handelt es sich um das Reinton-Horscreening und die
Reintonaudiometrie (in diesem Benutzerhandbuch auch als Screening und
Audiometrie bezeichnet).

e Reinton-Ho6rscreening (Screening): Diese Art von Protokoll wird fiir Siebtests
verwendet. Dabei werden die Frequenzen und der Pegel flr das Screening im
Protokoll festgelegt. Der Screener prasentiert lediglich und nimmt die Antwort
des Probanden auf.

e Reintonaudiometrie (Audiometrie): Diese Art von Protokoll wird fir ein
Screening der Horschwelle verwendet. Dabei kann der genaue Horpegel
eingestellt und présentiert werden. Erstellen und verwenden Sie dieses
Protokoll, wenn eine erweiterte Pegelkontrolle erforderlich ist.

HINWEIS: Das Gerat wird mit einem Muster-Screening-Protokoll geliefert. Es wird
empfohlen, bei der ersten Verwendung ein Screening-Protokoll zu erstellen, das auf
Ihren Screening-Richtlinien basiert. So kann das Audiometer wéahrend des Screenings
den gréi3ten Nutzen bringen.
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2 Sicherheitshinweise

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

Lesen des Benutzerhandbuchs

Worauf Sie besonders achten sollten

Verantwortung des Kunden

Erlauterung aller verwendeten regulatorischen Symbole

Wichtige Warn- und Sicherheitshinweise, die wahrend der gesamten
Handhabung und Benutzung dieses Gerats beachtet werden missen

2.1 Lesen dieses Benutzerhandbuchs

Dieses Benutzerhandbuch enthalt wichtige Informationen zur Nutzung des MAICO-
Gerats, einschlieflich Sicherheitshinweisen und Wartungs- und
Reinigungsempfehlungen.

LESEN SIE SICH VOR DER NUTZUNG DES SYSTEMS DAS
GESAMTE BENUTZERHANDBUCH DURCH!

Nutzen Sie das Gerat nur, wie in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben.

Bei allen Bildern und Bildschirmaufnahmen handelt es sich lediglich um
Beispiele, die in ihrer Erscheinung von den tatsachlichen
Geréateeinstellungen abweichen kénnen.

In diesem Benutzerhandbuch werden potenziell gefahrliche oder schadliche
Situationen und Vorgange wie folgt gekennzeichnet:

Die Kennzeichnung WARNUNG weist auf Situationen oder
WARNUNG  vorgange hin, die eine Gefahr fiir Patient und/oder Benutzer
darstellen.

VORSICHT Die Kennzeichnung VORSICHT weist auf Situationen oder
Vorgange hin, die zu Schaden am Gerat fihren kdnnen.

Abschnitte in diesem Benutzerhandbuch an, die detailliertere

o Das Informationszeichen zeigt alternative Dokumente oder
Informationen enthalten.

HINWEIS: Hinweise dienen der Vermeidung von Unklarheiten und zur Verhinderung
moglicher Probleme beim Betrieb des Systems.

8529691 Rev. 3 5 07/07/2023



@ malico Benutzerhandbuch easyTone

2.2 Verantwortung des Kunden

Alle in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Vorsichtsmalinahmen missen jederzeit
eingehalten werden. Wenn diese Vorsichtsmaf3nahmen nicht eingehalten werden, kann
dies zu Schaden am Gerat und Verletzungen beim Benutzer oder Patienten flhren.

Der Arbeitgeber muss jeden Mitarbeiter beziglich der Erkennung und Vermeidung
unsicherer Bedingungen und bezuglich der Vorschriften schulen, die fur seine
Arbeitsumgebung gelten, um Gefahren oder andere Risiken betreffend Krankheit oder
Verletzung zu kontrollieren oder zu beseitigen.

Es wird davon ausgegangen, dass Sicherheitsregeln innerhalb einzelner
Organisationen variieren. Wenn ein Konflikt zwischen dem Inhalt dieses
Benutzerhandbuchs und den Regeln der Organisation, die dieses Gerat verwendet,
besteht, haben die strengeren Regeln Vorrang.

Dieses Produkt und seine Komponenten erbringen nur dann
WARNUNG . . : o Lo .
eine zuverlassige Leistung, wenn sie in Ubereinstimmung mit

den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch, der
Etikettierung und/oder sonstigen Beilagen betrieben und
gewartet werden. Ein schadhaftes Produkt darf nicht verwendet
werden. Achten Sie darauf, dass alle Verbindungen zu
externem Zubehor fest und sicher sitzen. Einzelteile, die
beschéadigt sind, fehlen oder sichtbar verschlissen, verformt
oder kontaminiert sind, missen sofort durch saubere
Originalersatzteile ersetzt werden, die von MAICO hergestellt
oder geliefert werden.

Der Kunde tréagt die Verantwortung fir die sachgemafie Wartung und Reinigung des Geréts.

o Abschnitt 3.3 Wartung

Abschnitt 3.4  Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Falls der Kunde dieser Verpflichtung nicht nachkommt, kann dies zur Einschrankung
der Haftung und Garantie des Herstellers fiihren.

o Abschnitt 2.3  Haftung des Herstellers

Abschnitt 3.1 Garantie

HINWEIS: Informieren Sie im unwahrscheinlichen Fall eines schwerwiegenden
Vorfalls sowohl MAICO als auch die zustandige Behotrde des Landes, in dem der
Benutzer ansassig ist.

2.3 Haftung des Herstellers

Die von der bestimmungsgemalien Verwendung abweichende Verwendung des
Gerats fuhrt zur Einschrdnkung oder Aufhebung der Haftung des Herstellers bei
Schaden. Eine unsachgeméalle Verwendung umfasst unter anderem die Nichtbeachtung
des Benutzerhandbuchs, die Benutzung des Gerats durch unzureichend qualifiziertes
Personal sowie die Durchfiihrung von eigenméchtigen Modifikationen des Gerats.
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2.4 Regulatorische Symbole

Seriennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

Vorsicht, siehe Begleitdokumente
WARNUNG, siehe Begleitdokumente

Information (Verweis auf detailliertere Informationen)

An autorisierten Vertreter zuriickgeben, besondere Entsorgung
erforderlich

2O

REF Referenznummer

MD Medizinprodukt

% i UDI-Informationen: (01) GTIN (Global Trade Item Number),
(210A0123455 (11) Datum, (21) Seriennummer

Anwendungsteil Typ B gemaR IEC 60601-1
Siehe Benutzerhandbuch (obligatorisch)
Vor Regen schitzen

Transport- und Lagertemperaturbereich

Grenzwerte der Transport- und Lagerfeuchtigkeit

Beschrankungen des atmospharischen Drucks bei Transport
und Lagerung

BUE S P D>

5153 CE-Kennzeichnung mit ID der benannten Stelle
Q) Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung
-== Gleichstrom (DC)

Eﬂv . ETL-Listed-Zeichen

W MAICO  Logo
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2.5 Allgemeine Sicherheitsmal3hahmen

AVARNUNG

AVARNUNG

ﬁVARNUNG

WARNUNG

Versichern Sie sich vor Beginn einer Messung, dass das
Gerét richtig funktioniert.

Nutzen und lagern Sie das Gerat nur in Innenraumen. Fur
Hinweise zu Bedienung, Aufbewahrung und Transport siehe:

o Abschnitt 6.1 easyTone Hardware und Software

Fir den Betrieb an bestimmten Orten kann eine Kalibrierung
erforderlich sein.

Jegliche Veranderungen an dem Gerdt und seinen
Komponenten sind untersagt.

Kein Teil des Geréats und seiner Komponenten darf wahrend
des Einsatzes am Patienten gewartet werden.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und beeintrachtigen Sie es
nicht in anderer unzulassiger Weise. Wurde das Gerat
fallengelassen oder anderweitig beschadigt, senden Sie es
zur Reparatur und/oder Kalibrierung an den Hersteller.
Nutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie Schaden vermuten.

Nicht-kalibrierte Gerate kénnen zu fehlerhaften Messungen
fuhren und den Patienten lauten Gerauschen aussetzen.

Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht mit Flissigkeiten in
Berihrung kommt. Wenn Sie den Verdacht haben, dass
Flissigkeiten mit Systemkomponenten oder Zubehdrteilen in
Beriihrung gekommen sind, sollte das Gerat nicht mehr
verwendet werden, bis es von einem MAICO-zertifizierten
Servicetechniker fur sicher befunden wurde.

2.6 Elektrische und elektrostatische Sicherheit

[ ]

7\

iEWARNUNG

Im Notfall

Dieses Symbol zeigt an, dass die Anwendungsteile des
Gerats den Anforderungen gemafl IEC 60601-1 Typ B
entsprechen.

Trennen Sie im Notfall das Kopfhdrer-Audiometer vom
Tablet.

Trennen Sie im Notfall das Tablet vom Computer.

8529691 Rev. 3
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TEWARNUNG

Im Notfall

ilf WARNUNG

ilf WARNUNG

Trennen Sie das Gerat im Notfall von der Stromversorgung.

Stellen Sie das Geréat so auf, dass es jederzeit leicht von der
Steckdose getrennt werden kann.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Netzteil und/oder
der Stecker beschadigt ist.

Die Datenlbertragung auf den PC kann Uber WiFi oder USB-
Verbindung erfolgen.

Wie Sie eine PC-Verbindung mit einem stromversorgten PC
oder Laptop Uber eine USB-Verbindung (medizinisches
Gerat/nicht medizinisches Gerat) oder mit einem
batteriebetriebenen Laptop sicher herstellen konnen, erfahren
Sie hier:

e Abschnitt 4.3 Herstellen einer PC-Verbindung

Dieses Gerat und seine Komponenten wurden konzipiert, um
mit anderen Geraten verbunden zu werden und mit diesen
zusammen ein  medizinisches elektrisches  System
darzustellen. Externe Gerate fur den Anschluss an den
Signaleingang, Signalausgang und andere Anschlisse
mussen die Anforderungen der relevanten Produktnormen wie
IEC 62368-1 fur IT-Ausstattung und der IEC 60601-Reihe fur
medizinische elektrische Gerate erfullen. Dartber hinaus
mussen alle derartigen Geratekombinationen — medizinische
elektrische Systeme - die Sicherheitsanforderungen der
allgemeinen Norm IEC 60601-1, Ausgabe 3, Klausel 16
erfullen. Alle Geréate, die die Anforderungen gemafd IEC 60601-
1 fur Ableitstrom nicht erfullen, missen auferhalb des
Patientenbereichs aufbewahrt werden, d.h. mit einem
Mindestabstand von 1,5 m zum Patienten, oder sie miissen mit
einem Trenntransformator gespeist werden, der den
Ableitstrom reduziert. Personen, die externe Geradte an den
Signaleingang, Signalausgang oder andere Anschlisse
anschliel3en, schaffen dadurch ein medizinisches elektrisches
System und tragen die Verantwortung dafiir, dass dieses
System alle Anforderungen erflllt. Im Zweifelsfall muss ein
qualifizierter Medizintechniker oder Ihr lokaler Vertreter
hinzugezogen werden.

8529691 Rev. 3
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iEWARNUNG

i"jWARNUNG
ilf WARNUNG

ii":WARNUNG

ii":WARNUNG
ii":WARNUNG

Eine Trennvorrichtung (Isoliervorrichtung) wird bendtigt, um
die Gerate, die sich auRerhalb der Patientenumgebung
befinden, von den Geraten, die sich innerhalb der
Patientenumgebung befinden, zu isolieren. Insbesondere ist
eine Trennvorrichtung gerade dann erforderlich, wenn eine
Netzwerkverbindung hergestellt wird. Die Anforderung an die
Trennvorrichtung ist in IEC 60601-1 Abschnitt 16 definiert.

Wird das Gerét an einen PC angeschlossen (IT-Ausstattung
bildet ein System), mussen der Anschluss und die
Modifikationen von einem qualifizierten Medizintechniker
gemal den Sicherheitsvorschriften von IEC 60601-Serien
evaluiert werden.

Berihren Sie die Kontakte am Boden des Gerats/des
Tablets und den Patienten nicht gleichzeitig.

Wenn das Tablet mit einem PC (IT-Ausstattung bildet ein
System) verbunden ist, berihren Sie nicht gleichzeitig den
Patienten und das IT-Gerat.

Eine Missachtung dieser Warnung konnte dazu fuhren, dass
der Patient einem zu hohen Ableitstrom ausgesetzt wird.

Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten
Bereichen geeignet. Verwenden Sie das Gerat NICHT in
einer hochgradig sauerstoffhaltigen Umgebung, z.B. einer
Uberdruckkammer, einem Sauerstoffzelt usw. Wenn das
Gerat nicht benutzt wird, schalten Sie es aus und trennen
Sie es von der Stromversorgung.

SchlieRen Sie die Anschliisse niemals kurz.

Um die Gefahr von Stromschlagen zu vermeiden, darf das
Gerat nur an das von MAICO ursprunglich mitgelieferte
Netzteil angeschlossen werden. Andere Netzteile kdnnen
zu elektrischen Schaden am Gerét fihren.

Vermeiden Sie Kabelschaden: Kabel durfen nicht geknickt
oder eingeklemmt werden.

2.7 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

AVARNUNG

Dieses Gerat ist in Krankenhausumgebungen geeignet,
aulRer in der Nahe aktiver HF-Chirurgiegerate und in HF-
geschirmten Raumen von Systemen fur  die
Magnetresonanztomographie, wo die Intensitdt der
elektromagnetischen Stérungen hoch ist.

8529691 Rev. 3
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Das Gerét erfillt die relevanten EMV-Anforderungen.

Vermeiden Sie eine unnétige Exposition gegenuber
elektromagnetischen Feldern wie z.B. von Mobiltelefonen.

TWARNUNG Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf anderen

Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einem
unsachgemalRen Betrieb fihren kdnnte. Wenn eine solche
Verwendung notwendig ist, sollte dieses Gerat und die
anderen Geréate beobachtet werden, um zu bestatigen, dass
sie normal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die
nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder

i'E WARNUNG bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen

Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats und damit zu einem
unsachgemalien Betrieb fuhren.

Die Liste der Zubehorteile, Wandler und Kabel finden Sie in:

o Abschnitt 6.1 easyTone Hardware und Software

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und Aul3enantennen)

sollten sich nicht ndher als 30cm an den Teilen des
AVARNUNG easyTone befinden, einschlieRlich den vom Hersteller

spezifizierten Kabeln. Andernfalls koénnte die
Leistungsverminderung  dieses Gerats zu einem
unsachgemalien Betrieb fuhren.

2.8 Cybersicherheit und Datenschutz

Um den Datenschutz zu gewabhrleisten, ist es unerlasslich, die gangige Praxis in Bezug
auf die Cybersicherheit zu befolgen. Dies umfasst:

1.
2. Halten Sie lhre Software auf dem neuesten Stand.
3.
4

e

Stellen Sie sicher, dass die Betriebssysteme mit Sicherheits-Patches versehen sind.

Installieren Sie nur Anwendungen und Software aus vertrauenswtirdigen Quellen.
Installieren Sie einen Virenschutz und eine Anti-Malware-Software sowie eine
Firewall eines vertrauenswirdigen Anbieters und halten Sie diese auf dem
neuesten Stand.

Nutzen Sie die Passworteinstellungen des Tablets/PCs und verwenden Sie
sichere Passworter.

Sichern Sie den physischen Zugang und den Netzzugang zu Computern mit
lokaler Datenspeicherung.

Implementieren Sie eine angemessene Sicherungsrichtlinie.

Verwenden Sie kein 6ffentliches WiFi.

Informieren Sie sich Uber Phishing-Betrug: Seien Sie sehr misstrauisch
gegenuber E-Mails und Anrufen.
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Dauerhafte L6schung von Testdaten

HINWEIS: Wir empfehlen, die Testdaten vor dem Verkauf des easyTone-Systems
dauerhaft zu I6schen, um persdnliche Daten vor Missbrauch zu schitzen.

Um die Daten des Tests endgultig zu I6schen, gehen Sie wie folgt vor:

© Appetsis Dricken Sie auf das easyTone App-Symbol, bis sich der Info-
Dialog 6ffnet (Abbildung 1). Offnen Sie die App-Info und
driicken Sie Speicher & Cache (Abbildung 2).

1)

MAICO easyTone

Abbildung 1
& ©

OFFNEN DEINSTALLIEREN

Benachrichtigungen
Ir ly hrict u

Berechtigungen

[ Speicher und Cache ]

103 MB Interner spt

Abbildung 2

Driuicken Sie SPEICHER LEEREN und CACHE LOSCHEN,
um alle Testdaten endguiltig zu |I6schen (Abbildung 3).

1)

MAICO easyTone

O] |
SPEICHERINHALT LOSCHEN CACHE LEEREN

Abbildung 3

2.9 Geratekontrolle

Der Anwender des Geréts sollte einmal pro Woche eine subjektive Geratekontrolle
durchfiihren gemaf ISO 8253-1.

Fur eine Checkliste siehe:
6 Abschnitt 6.6  Checkliste fur subjektiven Audiometertest

Far die jahrliche Kalibrierung siehe Abschnitt:
o Abschnitt 2.5 Allgemeine Sicherheitsmal3nahmen
Abschnitt 3.3  Wartung
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3 Garantie, Wartung und Kundendienst

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen zu folgenden Bereichen:

Garantiebedingungen

Wartung

Reinigungs- und Desinfektionshinweise
Zubehor und Ersatzteile

Recycling und Entsorgung des Gerats

3.1 Garantie

3.1.1 Allgemeines

Das MAICO-Geréat hat eine Garantie von mindestens 1 Jahr. Weitere Informationen
erhalten Sie bei lhrem 6rtlichen Vertragshandler.

Diese Garantie wird von MAICO durch den Handler, von dem es erworben wurde, auf
den eigentlichen Kaufer erweitert. Sie deckt flr einen Zeitraum von mindestens 1 Jahr
ab dem Datum der Auslieferung an den urspringlichen Kaufer alle Material- und
Verarbeitungsméngel ab.

Das Gerat darf nur vom Vertriebshandler oder einem autorisierten Servicezentrum
repariert und gewartet werden. Beim Offnen des Gerategehauses erlischt die Garantie.

Legen Sie bei Reparaturen wahrend des Garantiezeitraums einen Kaufnachweis bei.

3.1.2 Eigentumsrecht, Garantie und Haftungsausschluss (Software)
Eigentum

Die easyTone Software und die easyTone Companion Software (im Folgenden als
~SOFTWARE” bezeichnet) sind alleiniges Eigentum der MAICO Diagnostics GmbH,
Sickingenstr. 70-71, 10553 Berlin Deutschland. Mit dem Kauf der SOFTWARE ist der
Kaufer berechtigt, die SOFTWARE zu nutzen, er erwirbt jedoch nicht das Eigentum daran.
Die SOFTWARE muss gemald den vereinbarten Nutzungsbedingungen verwendet
werden, die von MAICO vorgegeben werden.

Urheberrecht

Die Eigentumsrechte von MAICO an der SOFTWARE gelten weltweit. Daher ist die
Software gegen unberechtigtes Kopieren der SOFTWARE geschitzt. Die
widerrechtliche Nutzung der SOFTWARE ist ausdruicklich untersagt.
Einschrankungen

Als unerlaubte Handlungen gelten:

Reverse Engineering an der SOFTWARE oder Versuche zur Ermittlung des
Quellcodes der SOFTWARE.

Versuche zur Uberwindung von in der SOFTWARE implementierten Mechanismen
durchzufiihren, insbesondere solcher zum Passwortschutz oder der Einschréankung
gleichzeitiger Benutzer.

Der Verleih, die Vermietung, die Unterlizenzierung oder jedwede Form der Kopie oder
Ubertragung der SOFTWARE, die den oben erlaubten Umfang tiberschreiten.
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Das Verdecken oder Unkenntlichmachung jedweder Nennungen von MAICO
Urheberrechten oder Markenzeichen, die auf der SOFTWARE, Dokumentation, der
Bildschirmdarstellung oder anderweitig in Verbindung mit der SOFTWARE erscheinen.

MAICO weist Sie nachdrticklich darauf hin, dass jede Nichtbeachtung oder Verletzung
obiger Einschrankungen rechtliche Schritte zur Folge hat.

Die SOFTWARE kann von einer beliebigen Anzahl von Anwendern auf einer beliebigen
Anzahl von Computern und an jedem beliebigen Ort verwendet werden; vorausgesetzt,
dass sie nicht auf mehr als einem Display-Bildschirm gleichzeitig zu sehen ist.

Eingeschrankte Garantie

MAICO garantiert, dass samtliche physischen Datentrager und physische
Dokumentation, die MAICO bereitstellt, frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Die eingeschrankte Garantie gilt fir einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab
dem urspriunglichen Kaufdatum.

Wenn MAICO innerhalb der Garantiefrist Uber Material- oder Verarbeitungsfehler
informiert wird und feststellt, dass die Benachrichtigung zutrifft, ersetzt MAICO die
schadhaften Datentrager bzw. Dokumentation.

Senden Sie ein Produkt erst dann zuriick, wenn Sie eine entsprechende Genehmigung von
Ihrem Lieferanten erhalten haben. Die gesamte und ausschlieBliche Haftung und das
Rechtsmittel bei Verstol3 gegen die vorliegende eingeschrankte Haftung wird auf den Ersatz
der schadhaften Datentrager bzw. die Dokumentation beschrankt, die MAICO lieferten, und
umfassen keine Anspriche auf oder Rechte auf die Wiederherstellung von Schaden,
einschlieB3lich jedoch nicht ausschlieflich, Verlust von Ertragen, Daten oder der
Verwendung von SOFTWARE oder spezieller, zufalliger oder Folgeschaden oder anderer
ahnlicher Anspruche, auch wenn MAICO ausdricklich Uber die Moglichkeit derartiger
Schaden informiert wurde. In keinem Fall Uberschreitet die Haftung von MAICO fir
Schaden, die Ihnen oder einer anderen Person entstehen, auch den niedrigsten Preis oder
den tatséchlichen Preis, der fur die Lizenz zum Nutzen der Software gezahlt wurde,
unabhangig von der Form des Anspruchs.

Haftungsausschluss

MAICO deckt, einschlie3lich jedoch nicht ausschlie3lich; samtliche Gewahrleistungen,
Zusicherungen und Bedingungen, sowohl ausdrucklicher als auch implizierter Art; unter den
angegebenen Nutzungsbedingungen und fur die zu ihrem spezifischen Zweck vorgesehenen
Anwendung der SOFTWARE ab. Andere Bedingungen finden keine Anwendung.

Dartber hinaus garantiert MAICO nicht, dass die SOFTWARE oder Dokumentation
fehlerfrei ist oder die relevanten Standards, Anforderungen oder Bedurfnisse eines
Anwenders erfillt. In diesem Fall sind alle Garantien, Zusicherungen und Bedingungen
fur alle von MAICO gelieferten physischen Datentrager und die Dokumentation auf
eine Garantiefrist von 90 Tagen beschrankt.

MAICO haftet nicht fur das Produkt von Drittanbietern, fir Festplatten, Software oder
Dokumentation, die in Kombination mit der SOFTWARE oder Programmen von MAICO
verwendet werden, die jedoch nicht direkt von MAICO hergestellt oder geliefert werden.
HINWEIS: Eine Liste der verwendeten Software von Drittanbietern finden Sie auf
dem Info-Bildschirm.

Abschnitt 5.13 Info

8529691 Rev. 3 14 07/07/2023



@ malico Benutzerhandbuch easyTone

Allgemeine Geschaftsbedingungen

Anderungen an dieser Vereinbarung erfolgen in Schriftform, werden zwischen beiden
Parteien vereinbart und unterzeichnet, namlich vom Kéaufer der SOFTWARE und
einem Vertreter von MAICO.

Falls der wesentliche Zweck des obigen Rechtsmittels (beschrankte Garantie) nicht
erfullt wird, gilt die andere beschrankte Haftung, einschlie3lich der Haftungslimits und
des Ausschlusses von Schadensanspriichen weiterhin.

Diese SOFTWARE Lizenzvereinbarung unterliegt und wird ausgelegt nach der
Rechtsprechung der Bundesrepublik Deutschland.

Ausschliel3licher Gerichtsstand fur alle Rechts- oder Handelsstreitigkeiten oder
Auseinandersetzungen aus oder in Verbindung mit dieser Vereinbarung ist Berlin;
vorausgesetzt, dass MAICOs Rechte an der SOFTWARE oder andere
Urheberschutzrechte in Verbindung mit der SOFTWARE in keinem Fall beeintrachtigt
werden.

Die SOFTWARE wird im von Urheberrechtsgesetzen und internationalen Vertragen
Uber den Schutz des Urheberrechts geschuiitzt. Das Kopieren der SOFTWARE ist
streng untersagt, mit Ausnahme von Kopien der SOFTWARE zu Backup-Zwecken, um
Datenverlust zu vermeiden.

3.2 Endbenutzer-Lizenzvertrag (Tablet)

Durch die Nutzung des Geréts erklaren Sie sich mit dem Endbenutzer-Lizenzvertrag
von Android™ und Lenovo einverstanden.

3.3 Wartung

Damit das Gerat richtig funktioniert, sollte es mindestens alle 12 Monate geprift und
kalibriert werden.

Die Wartung und Kalibrierung darf nur von einem von MAICO autorisierten
Vertriebshandler oder Servicezentrum durchgefuhrt werden.

Wenn Sie das Gerat zur Reparatur oder Kalibrierung einschicken, missen Sie den
Kopfhorer mitschicken. Legen Sie eine detaillierte Beschreibung der Fehler bei.
Verwenden Sie dabei die Originalverpackung, um Transportschaden vorzubeugen.
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3.4 Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Es wird empfohlen, zwischen der Untersuchung verschiedener Patienten Teile (Gerat
und Zubehor wie Kopfhérer und Ohrpolster), die in direkten Kontakt mit den Patienten
kommen, den Ublichen Reinigungs- und Desinfektionsprozeduren zu unterziehen.

Die hier enthaltenen Hinweise zu Reinigung und Desinfektion von MAICO-Geréaten
sollen nicht die in lhrer Einrichtung geltenden Richtlinien oder fur die Infektionskontrolle
erforderlichen Verfahren ersetzen oder diesen widersprechen.

Besteht kein hohes Infektionsrisiko, empfiehlt MAICO:

Schalten Sie das Tablet vor der Reinigung immer aus und trennen Sie die
Kopfhorer vom Tablet.
Zur Reinigung der Kopfhorer verwenden Sie ein leicht angefeuchtetes Tuch mit
Seifenwasserlosung. Fur die Reinigung des Tablets befolgen Sie die
Anweisungen des Tablet-Herstellers.
Desinfizieren Sie das Kunststoffgehduse des easyTone und des Zubehors,
indem Sie die Oberflachen mit feuchten Desinfektionstiichern abwischen.
Befolgen Sie die Anweisungen auf dem jeweiligen Desinfektionsmittel.

o vor und nach jedem Patienten abwischen

o nach Kontamination

o nach Infektionskrankheiten
Desinfizieren Sie Tablet, Computer, Tastatur usw. mit feuchten
Desinfektionstiichern:

o einmal wochentlich

o nach Kontamination

o bei Verschmutzung

Beachten Sie Folgendes, um Schaden an Gerat und
&ORSICHT Zubehdr zu vermeiden:

Autoklavieren oder sterilisieren Sie das Gerat nicht.

Benutzen Sie das Gerét nicht in der Gegenwart von
Flussigkeiten, die mit elektrischen Komponenten oder
Kabeln in Berihrung kommen konnten.

Wenn Sie den Verdacht haben, dass Flussigkeiten mit
Systemkomponenten oder Zubehoérteilen in Berthrung
gekommen sind, sollte das Gerat nicht mehr verwendet
werden, bis es von einem MAICO-zertifizierten
Servicetechniker fur sicher befunden wurde.

Benutzen Sie keine harten oder spitzen Gegenstande am
Gerat oder seinem Zubehor.
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3.5 Zubeho6r und Ersatzteile

Einige wiederverwendbare Komponenten kénnen sich mit der Zeit abnutzen. MAICO
empfiehlt, stets Ersatzteile vorratig zu haben (passend fir Ihre easyTone-
Geratekonfiguration). Fragen Sie bei Ihrem autorisierten lokalen Vertriebshandler
nach, wann Zubehdr ersetzt werden muss.

3.6 Recycling und Entsorgung

Lander aufRerhalb der
Europaischen Union

Innerhalb der Europaischen Union ist es untersagt, Elektro-
und Elektronikmill im unsortierten Haushaltsmill  zu
entsorgen. Deshalb sind alle nach dem 13. August 2005
verkauften MAICO-Produkte mit einer durchgestrichenen
Mulltonne gekennzeichnet. Die Vertriebsregeln von MAICO
wurden im Rahmen von Artikel (9) der RICHTLINIE 2012
/19/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 4.
Juli 2012 Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE). Um
zusatzliche Vertriebskosten zu vermeiden, wird die
Verantwortung fur die ordentliche Sammlung und Behandlung
gemal den gesetzlichen Vorschriften auf den Kunden
Ubertragen.

AulRerhalb der Europaischen Union sind die im Land geltenden
Gesetze fur die Entsorgung des Produkts nach seiner
Lebensdauer zu befolgen.
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4 Auspacken und Prifen der Hardware

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zu folgenden Bereichen:

Auspacken des Geréts

Beschreibung von Hardware und Anschlissen
Kennenlernen der Hardware

Stromversorgung

Lagerung des Gerats

4.1 Auspacken des Systems

Karton und Inhalt auf Schaden prifen

e Es wird empfohlen, das easyTone vorsichtig auszupacken und darauf zu
achten, dass alle Komponenten aus der Verpackung genommen werden.

e Prufen Sie, ob alle Komponenten wie auf der beiliegenden Versandliste
aufgefuhrt vorhanden sind.

e Sollte eine Komponente fehlen, melden Sie dies sofort Ihrem Vertriebshandler.

e Sollte eine Komponente durch den Transport beschadigt worden sein, melden
Sie dies sofort Ihnrem Vertriebshandler. Verwenden Sie niemals Komponenten
oder ein Gerat, die beschadigt zu sein scheinen.

Melden von Méangeln

Informieren Sie umgehend das Versandunternehmen, wenn Sie mechanische
Schaden bemerken. Dadurch wird sichergestellt, dass ein ordnungsgemalier
Anspruch geltend gemacht wird. Bewahren Sie alle Versandbehélter auf, damit sie
vom Schadensregulierer inspiziert werden kénnen.

Defekte umgehend melden

Fehlende Teile oder Fehlfunktionen sollten dem Lieferanten des Gerats sofort unter
Angabe von Rechnung, Seriennummer und einer genauen Beschreibung des
Problems gemeldet werden.

Verpackung fur eventuelle Ricksendungen aufbewahren

Bewahren Sie die Originalverpackung und den Versandbehélter auf, um das Gerat fur
die Ricksendung zur Wartung oder Kalibrierung ordentlich verpacken zu kénnen.
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Komponenten

Das easyTone wird mit verschiedenen Komponenten geliefert (siehe Tabelle 1). Die
Verfligbarkeit von Konfigurationen mit den folgenden Komponenten ist vom jeweiligen
Land abhangig. Fur weitere Informationen kontaktieren Sie Ihren lokalen
Vertriebshéndler.

Tabelle 1 Komponenten

easyTone Audiometer-Kopfhorer*

easyTone App

Patientenantworttaste*

Tablet

USB-C-Netzteil fur Tablet UES18LCPU-050200SPA
USB-C-Splitter

Tablet-Tasche

Tragetasche

Benutzerhandbuch**

Kurzanleitung**
*Anwendungsteil gemanr IEC 60601-1
**Als Download aus dem Download Center — siehe beiliegendes Merkblatt

8529691 Rev. 3 19 07/07/2023



@ malico Benutzerhandbuch easyTone

4.2 Kennenlernen der Hardware

4.2.1 easyTone Gerat

Abbildung 4 zeigt das easyTone-Kopfhorer, das Tablet, die Patientenantworttaste und
die Tragetasche.

Abbildung 4
4.2.2 Anschlisse
Stecken Sie die Stecker vorsichtig in den entsprechenden

\VORSICHT Anschluss. Wackeln Sie beim AnschlieRen nicht am Stecker
und ziehen Sie nicht mit Gewalt daran. Ziehen Sie die

Stecker vorsichtig ab.
Der Audiometer-Kopfhorer wird tlber den USB-C-Anschluss mit dem Tablet verbunden
(Abbildung 5). Verwenden Sie den USB-Splitter, um das Tablet mit Strom zu
versorgen, wahrend die Kopfhérer angeschlossen sind (Abbildung 6, = Power
Delivery (Stromversorgung), l = Kopfhorer). Stecken Sie den Stecker der optionalen
Patientenantworttaste in die Buchse am Kopfhorer (Abbildung 7).

Power Delivery (PD)

Abbildung 7

Abbildung 6 Kopfhdreranschluss
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4.3 Herstellen einer PC-Verbindung

Um Daten an einen PC zu Ubertragen, muss eine PC-Verbindung Giber USB hergestellt
werden. Wenn das easyTone mit nicht-medizinisch elektrischer Bulroausristung
verwendet wird (siehe Tabelle 2, PC-Verbindung 1), stellen Sie sicher, dass Sie die
PC-Verbindung auf eine der folgenden Arten herstellen (siehe Tabelle 2, PC-
Verbindung 2, 3 oder 4).

Stellen Sie sicher, dass Sie nur Burogerate mit dem Gerét
AWARNUNG verwenden, die selbst medizinische elektrische Gerate (ME-
Gerate) sind oder die Anforderungen gemalR IEC 62368-1
erfullen. Wenn ein nicht-medizinisches elektrisches Gerat im
Patientenbereich (gemafd IEC 60601-1 als 1,5 m Abstand zum

Patienten definiert) verwendet wird, muss ein Trenntransformator
benutzt werden (Ausnahme: wenn ein akkubetriebener Laptop

benutzt wird).
Tabelle 2 PC-Verbindungen
PC-VERBINDUNGEN B
PC-Verbindung 1: PC-Verbindung 2:
ME-Gerat — ME-Gerét ME-Gerat — Nicht-ME-Gerat

__________________________________
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ME-Gerat — Nicht-ME-Gerat ME-Gerat — Laptop (Akkubetrieb)
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4.4 Stromversorgung

4.4.1 Einschalten des easyTone Audiometer-Kopfhoérers

Der easyTone Audiometer-Kopfhorer wird Uber den USB-Anschluss mit Strom
versorgt.

4.4.2 Stromversorgung des Tablets

Laden Sie das Tablet mithilfe des mitgelieferten Netzteils auf. Das Aufladen ist auch
wahrend des Testens mdaglich.

Die Verwendung eines nicht-medizinischen Netzteils wahrend
des Testens erhoht das Risiko von Schaden oder Tod (z. B.

f WARNUNG durch Makro- oder Mikroschocks).

Wenn Sie das Tablet wahrend des Testens aufladen, dirfen
Sie nur das von MAICO mitgelieferte Netzteil (UES18LCPU-
050200SPA) verwenden.

Verbinden Sie den USB-C-Splitter mit dem Tablet und stecken Sie die Anschlisse fur
das Netzteil und das easyTone Audiometer-Kopfhorer ein.

HINWEIS: Wenn Sie das easyTone nicht verwenden, sollten Sie das Tablet
ausschalten und den easyTone Kopfhdrer vom Tablet trennen. Andernfalls wird es
weiterhin Strom verbrauchen.

4.5 Lagerung

Wenn der easyTone Audiometer-Kopfhorer und das Tablet nicht verwendet werden,
ziehen Sie alle Zubehdrteile ab und schalten das Tablet aus.

Bewahren Sie das Gerdt an einem Ort auf, an dem es vor Schaden an den
empfindlichen Komponenten wie den akustischen Wandlern und Kabeln geschutzt ist.
Bewahren Sie den easyTone Audiometer-Kopfhorer und die Patientenantworttaste am
besten in der Tragetasche und das Tablet in der Tablet-Tasche auf.

Lagern Sie es gemal3 den empfohlenen Temperaturbedingungen, die hier beschrieben sind:

o Abschnitt 6.1 easyTone Hardware und Software
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5 Bedienung des Gerats

Dieser Abschnitt enthélt Informationen zu folgenden Bereichen:

erste Schritte mit dem easyTone

Durchfiihrung von Tests

Verwaltung von Testergebnissen

Einstellungen vornehmen

Datenlbertragung zwischen der easyTone App und der easyTone
Companion Software

5.1 Erste Schritte mit dem easyTone

5.1.1 Verwendung des Gerats nach Transport und Aufbewahrung

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Gerat ordnungsgemaf
funktioniert. Wenn das Gerat in einer kiilhleren Umgebung aufbewahrt wurde (auch bei
kurzerer Aufbewahrungszeit), lassen Sie das Gerat die Umgebungstemperatur
annehmen. Je nach den Bedingungen (z. B. Umgebungsfeuchtigkeit) kann dies einige
Zeit in Anspruch nehmen. Sie kbnnen Kondensation verringern, indem Sie das Geréat
in seiner Originalverpackung aufbewahren. Wenn das Gerat unter Bedingungen
gelagert wird, die warmer sind als die Verwendungsbedingungen, sind vor der
Verwendung keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich. Halten Sie stets die
routinemafigen Prufverfahren des Gerats und seiner Komponenten ein, um die
ordnungsgemale Funktion des Gerats zu gewahrleisten.

5.1.2 Aufstellen des Gerats

Das easyTone sollte in einem stillen Raum betrieben werden, damit die audiometrischen
Untersuchungen nicht durch Umgebungsgerausche verfalscht werden. Der
Umgebungsschalldruckpegel in einem audiometrischen Testraum sollte die in den Normen
ISO 8253-1 oder ANSI S3.1 angegebenen Werte nicht Ubersteigen.

Elektronische Gerate, die starke elektromagnetische Felder emittieren (z. B.
Mikrowellen- oder Strahlentherapiegerate), konnen die Funktion des Audiometers
beeintrachtigen. Daher wird von der Verwendung solcher Geréate in der Nahe des
Audiometers abgeraten, weil dies zu falschen Testergebnissen fihren kann.

Im Testraum muissen normale Temperaturen herrschen — Ublicherweise zwischen
15 °C/59 °F und 35 °C/95 °F — und das Gerat sollte etwa 1 Minute vor der ersten
Messung eingeschaltet werden. Falls sich das Gerat abkuhlt (z. B. wahrend des
Transports), sollte gewartet werden, bis es Zimmertemperatur erreicht hat.

HINWEIS: Fur Temperatur und Aufwarmzeit siehe:

o Abschnitt 6.1 easyTone Hardware und Software
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5.2 Einschalten
Einschalten des Gerats
e Schliel3en Sie den easyTone Audiometer-Kopfhorer an das Tablet an.
e Drucken Sie die Einschalttaste des Tablets, um es hochzufahren.
e Starten Sie die easyTone App, indem Sie auf das Symbol driicken. Erlauben
Sie den Zugriff auf das easyTone. Die App zeigt den Startbildschirm an.
5.3 Ausschalten

Dricken Sie die Einschalttaste, um das Tablet auszuschalten und den easyTone
Kopfhorer vom Tablet zu trennen, um eine sichere Aufbewahrung zu ermdglichen.

o Abschnitt 4.5 Lagerung

5.4 Android™-Navigation
Navigieren Sie auf dem Android™-Tablet in der Navigationsleiste des Tablets:

. Gehen Sie riuckwarts durch die Historie der zuvor besuchten
n Zurlck : ,
Bildschirme.

u Startseite Gehen Sie zum Hauptbildschirm des Tablets.

Alle zuletzt geotffneten Anwendungen anzeigen. Starten oder

O Taskwechsel schlieBen Sie eine im Hintergrund laufende Anwendung.

HINWEIS: Die Navigationsleiste ist eine Android™-Einstellungsoption. Es wird
empfohlen, diese Einstellung beizubehalten, da alle Handbucher und
Schulungsunterlagen diese Ansicht verwenden.

5.5 Protokolle verwalten

5.5.1 Allgemeines

Protokolle verwalten erlaubt es, den Test an die spezifischen Screening-Richtlinien
des Standorts anzupassen. Dies ist eine der ersten Funktionen, die nach Erhalt des
easyTones ausgefihrt werden sollte, um den vollen Nutzen des Gerats
auszuschopfen.
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5.5.2 Aufrufen des Menis Protokolle verwalten
Um den Bildschirm Protokolle verwalten aufzurufen, driicken Sie:

E um das Menii zu 6ffnen.

=} Protokolle verwalten um den Bildschirm Protokolle verwalten zu 6ffnen (Abbildung 8).

& Protokolle verwalten < ¥

MAICO Sample

-

. _ . . |
Abbildung 8

5.5.3 Erstellen eines neuen Protokolls oder Andern eines Protokolls

Erstellen Sie Ihre eigenen Protokolle nach Ihren Richtlinien und &ndern Sie diese
spater bei Bedarf.

Dricken Sie:

ar um den Bildschirm Neues Protokoll zu 6ffnen ODER

! und Bearbeiten um den Bildschirm Protokoll bearbeiten aufzurufen.

Der Protokollassistent startet und fiihrt Sie durch die Protokolloptionen (z.B. Abbildung 9).

342 R ™M - ool

< Neues Protokoll

AUfgabe rste Schritte
Geben Sie dem Protokoll einen Namen. Bitte halten Sie fir
die weitere Erstellung Ihre Screening-Richtlinien bereit

+ Reinton-Horscreening: Festgelegte Horschwellen
und Testfrequenzen zur Ermittlung des Ergebnisses
'Unauffallig” oder "Auffallig".

+ Reinton-Audiometrie: Variabler Horpegel pro Testfrequenz

zur Ermittlung des niedrigsten Horpegels
Navigation
Name

® Reinton-Horscreening

O Reintonaudiometrie

Abbildung 9
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Erstellung eines Screening-Protokolls flr das Reinton-Horscreening
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Tutorial - YouTube

b b

Geben Sie einen Namen fir das Protokoll
Uber die integrierte Tastatur (Abbildung 10)
ein. Wahlen Sie die Art des Protokolls.
Driicken Sie 2, um fortzufahren.

Erste Schritte

Geben Sie dem Protokoll einen Namen. Bitte halten Sie fur
die weitere Erstellung Ihre Screening-Richtlinien bereit.

* Reinton-Horscreening: Festgelegte Horschwellen
und Testfrequenzen zur Ermittlung des Ergebnisses
'Unauffallig" oder "Auffallig".

* Reinton-Audiometrie: Variabler Horpegel pro Testfrequenz
zur Ermittlung des niedrigsten Horpegels.

Name

@® Reinton-Horscreening

O Reintonaudiometrie

Abbildung 10

Stellen Sie den Pegel fiir jede Frequenz ein
(Abbildung 12).

Pegel einstellen

Stellen Sie den Screening-Pegel fir jede Testfrequenz ein.
Die Pegel konnen fur jede Frequenz einzeln eingestellt
werden.

500 Hz < 20dBHL >
1000 Hz < 25dBHL >
2000 Hz < 25dBHL >
4000 Hz < 20dBHL >

Abbildung 12

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
MAICO easyTone Tablet Audiometer - Protocol Creation | MAICO

https://www.youtube.com/watch?v=QeqkyPD4kzg&t=2s

Waéhlen Sie die Frequenzen aus oder ab
(Abbildung 11). Driicken Sie 2 , um
fortzufahren.

Frequenzen auswahlen

Wabhlen Sie die fur das Protokoll erforderlichen Frequenzen
aus.

0 125Hz 2000 Hz
[ 250 Hz [J 3000 Hz
500 Hz 4000 Hz
[J 750 Hz [J 6000 Hz
1000 Hz [J 8000 Hz
[J 1500 Hz

Abbildung 11

Wahlen Sie die Reihenfolge der Frequenzen
fur jedes Ohr, indem Sie die Schaltflachen
fir die Frequenzen in der gewinschten
Reihenfolge dricken (Abbildung 13).

Driicken Sie 2 , um fortzufahren. Die
Reihenfolge der linken und rechten
Frequenzen kann gemischt werden.

Frequenzreihenfolge wahlen

Wahlen Sie die gewiinschte Reihenfolge der Testfrequenze
aus, indem Sie auf jedes Feld tippen. Eine Standardreihenfi
ist voreingestellt. Alle Frequenzen mussen einen Wert hab
um zur nachsten Seite zu gelangen.

€ RECHTES OHR

| 500 Hz || 1000 Hz II 2000 Hz || 4000 Hz |

LINKES OHR
I 500 Hz II 1000 Hz II 2000 Hz || 4000 Hz |

RESET

Abbildung 13
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Um ein Unaufféallig-Ergebnis fir jede
Frequenz zu ermdglichen (Abbildung 14):

¢ nach 2 Antworten: Einstellung aktivieren.
e nach 1 Antwort: Einstellung deaktivieren.
e Driicken Sie 2, um fortzufahren.

Festlegen des Bewertungskriteriums

Wahlen Sie den Tontyp aus (Abbildung
15).

Tontyp auswahlen

Es werden mindes s 2 Antworten empfohlen, um eine Wahlen Sie den Tontyp, der fur das Horscreening verwendet
Wenn nur eine Antwort erforderlich werden soll, aus.
®© "L
ng d S ) .
s
t v & a
W
Abbildung 14 i
Abbildung 15
Neues Protokoll:
Dricken Sie ErsTELLEN um das Protokoll
zu speichern, oder driicken Sie , um
die Protokollerstellung nach einer
weiteren Bestatigung abzubrechen.
Protokoll bearbeiten:
Driicken Sie , um die Anderungen zu
speichern.
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Erstellen eines Protokolls fiir die Reinton-Audiometrie
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YouTube

i

Geben Sie einen Namen fir das Protokoll
Uber die integrierte Tastatur (Abbildung 10).
Wabhlen Sie die Art des Protokolls. Driicken
Sie 2, um fortzufahren.

Geben Sie dem Protokoll einen Namen. Bitte halten Sie fir
die weitere Erstellung Ihre Screening-Richtlinien bereit

* Reinton-Horscreening: Festgelegte Horschwellen
und Testfrequenzen zur Ermittlung des Ergebnisses
‘Unauffallig" oder "Auffallig"

* Reinton-Audiometrie: Variabler Horpegel pro Testfrequenz
zur Ermittlung des niedrigsten Horpegels.

Name

® Reinton-Horscreening

O Reintonaudiometrie

Abbildung 16

Legen Sie einen Standardpegel fur alle
Frequenzen fest (Abbildung 18). Hier wird
der Pegel beim Starten eines Tests, beim
Andern von Frequenzen und beim Horen
eingestellt. Driicken Sie zum Fortfahren 2.

Startpegel einstellen

Legen Sie einen Startpegel fest, der zu Beginn des Tests
und beim Wechsel der Testfrequenz oder der Ohrseite
verwendet wird.

< 20dBHL >

Abbildung 18

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

MAICO easyTone Tablet Audiometer - Audiometry Protocol -

https://lwww.youtube.com/watch?v=CkDe60z6_J4

Wahlen Sie die Frequenzen aus oder ab

(Abbildung 11). Driicken Sie > , um
fortzufahren.
Frequenzen auswahlen
Wahlen Sie die fur das Protokoll erforderlichen Frequenze
O 125Hz 2000 Hz
O 250 Hz [J 3000 Hz
500 Hz 4000 Hz
O 750 Hz [0 6000 Hz
1000 Hz [0 8000 Hz
[0 1500 Hz
Abbildung 17
Stellen Sie bei Bedarf die PTA-

Berechnung ein. Gewichten Sie die
Ergebnisse der einzelnen Frequenzen
wie gewinscht (Abbildung 19).

PTA Berechnung aktivieren

Aktivieren Sie die PTA-Berechnung (Pure Tone Average), um
dem Test einen PTA-Wert hinzuzuftgen. Wahlen Sie die fir
die PTA-Berechnung erforderlichen Frequenzen aus.

PTA Berechnung @
500 Hz < x1 >

1000 Hz < x2

2000 Hz < x1 >

4000 Hz Aus >

Abbildung 19
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Wahlen Sie die Reihenfolge der
Frequenzen fur jedes Ohr, indem Sie die
Schaltflachen fir die Frequenzen in der
gewinschten Reihenfolge dricken. Das
rechte Ohr muss vor dem linken Ohr
ausgewahlt werden (Abbildung 20).
Driicken Sie », um fortzufahren.

Frequenzreihenfolge wahlen

RECHTES OHR

| 500 Hz || 1000 Hz || 2000 Hz || 4000 Hz |
LINKES OHR

RESET

Abbildung 20

Wahlen Sie den Signaltyp aus (Abbildung
22).

Tontyp auswahlen

Ahhﬂb

W

Abbildung 22

Aktivieren Sie diese Option (@), um
nach Abschluss des Tests manuell ein
Gesamtergebnis far Unauffallig,
Auffallig oder Test nicht maoglich
festzulegen (Abbildung 21).

Driicken Sie 2, um fortzufahren.

Gesamtergebnis festlegen

Nach Abschluss des Tests wird der Priifer aufgefordert, ein
Gesamtergebnis far den Test auszuwahlen: Unauffallig,
auffallig oder Test nicht moglich. Dieses wird auf dem
Ausdruck angezeigt und im Datensatz der Testperson
gespeichert.

Gesamtergebnis @
chau
[ Ergebnis: @ Unauffallig |
€ RECHTES OHR LINKES OHR
500Hz  20dBHL ~ 500Hz  20dBHL
iL 000Hz 20dBHL
2000 H 0 dB HL 000 Hz 0 dBH

Abbildung 21
Neues Protokoll:
Dricken Sie ERsTELLEN um das Protokoll

zu speichern, oder dricken Sie , um
die Protokollerstellung nach einer
weiteren Bestéatigung abzubrechen.

Protokoll bearbeiten:

Driicken Sie , um die Anderungen zu
speichern.
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5.5.4 Reihenfolge der Protokolle

Nachdem alle Protokolle erstellt wurden, wird die Reihenfolge der Protokolle durch
Ziehen und Loslassen an der richtigen Stelle festgelegt (Abbildung 23).

€ Protokolle verwalten <

MAICO Sample

-

. _ . . |
Abbildung 23

Die Reihenfolge der Protokolle ist besonders wichtig, wenn sowohl Screening-
Protokolle als auch Audiometrie-Protokolle erstellt werden. Wenn Sie mit einem
Screening-Protokoll beginnen und ein Auffallig-Ergebnis vorliegt, wechseln Sie zu
einem Audiometrie-Protokoll. Das easyTone wechselt automatisch zum nachsten
Audiometrie-Protokoll, um einen schnellen Testiibergang zu ermdglichen.

Wenn Sie mehrere Screening- und Audiometrie-Protokolle verwenden, ordnen Sie das
Audiometrie-Protokoll hinter das Screening-Protokoll an, um den Ubergang vom
Ergebnisbildschirm zu erleichtern.

e Abschnitt 5.6.3.3 Auswahl eines Probanden aus der Screening-Liste

55,5 Ldschen eines Protokolls

Driicken Sie:

s und Léschen um das Protokoll zu |6schen.
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5.5.6 Teilen eines Protokolls

HINWEIS: Sie kbnnen verschiedene Apps verwenden, um die Protokolle zu teilen (z.
B. E-Mail oder Cloud-Laufwerke). Die Apps kénnen je nach Bedarf installiert werden.
Beachten Sie die allgemeinen Empfehlungen zu Cybersicherheit und Datenschutz.

e Abschnitt 2.8 Cybersicherheit und Datenschutz
Freigabe von Protokollen (XML-Format) unter Verwendung der auf dem Tablet
installierten Apps. Driicken Sie:

: und Teilen um ein einziges Protokoll zu teilen.

um alle Protokolle zu teilen.

Wahlen Sie die App zum Teilen (Abbildung 24) und schlieRen
Sie den Freigabeprozess ab oder speichern Sie die Datei im
Verzeichnis des Tablets fir die spatere Verwendung (z.B. zum
spateren Download auf einen PC).

Abbildung 24

5.5.7 Importieren eines Protokolls vom Tablet

Dricken Sie:
um das Verzeichnis des Tablets zu 6ffnen. Navigieren Sie zu dem Speicherort der
Protokolldatei, die Sie importieren mochten (Abbildung 25). Dricken Sie auf die
Datei. Sie werden automatisch zum Bildschirm Protokolle verwalten zuriickgeleitet.
Das/die Protokoll(e) wurde(n) importiert.

0903 & & -

Meine Ablage ~

<>  protocol_Automatic-cabw.xml
<>  protocol_Hh.xml

<> protocol_MAICO Sample.xml

Abbildung 25
um zum Protokolle verwalten-Bildschirm zuriickzukehren, ohne eine Datei zu

n importieren.
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5.6 Testen

5.6.1 Vorbereitung des Tests

5.6.1.1 Vorbereiten des Probanden
Der Proband muss mindestens 1 m vom Geréat entfernt sitzen.

Vor einer jeden Messung sollten dem Probanden die folgenden Anweisungen gegeben
werden: ,Sie werden nun eine Reihe unterschiedlicher Tone in verschiedenen Lautstarken
hdren. Heben Sie bitte die Hand oder driicken Sie auf die Patientenantworttaste, sobald Sie
in einem lhrer Ohren einen Ton horen.*

ANMERKUNG: Dies ist ein Beispiel fur die Vorbereitung des Probanden. Jeder Staat kann
sein eigenes Vorbereitungsverfahren haben. Wenden Sie sich an Ilhre o6rtliche
Gesundheitsbehdrde, um sich tber die in Ihrer Gegend guiltigen Richtlinien zu erkundigen.

5.6.1.2 Platzierung der Kopfhorer

Es mussen alle Gegenstande, die den Kopfhdrermuscheln im
Weg sind (z. B. Haare, Brille), entfernt werden.

Achten Sie darauf, dass die Kopfhorer (Abbildung 26) richtig
sitzen: der rote Horer auf dem rechten Ohr, der blaue Horer
auf dem linken Ohr. Stellen Sie das Kopfband der Kopfhérer
X so ein, dass die Kopfhorer die richtige Hohe haben (der
Abbildung 26 Lautsprecher im Inneren des Kopfhorers sollte sich
gegenuber dem Gehdrgang befinden).

5.6.2 Auswahl des Screeners

HINWEIS: Wie Sie einen Screener hinzufigen kdnnen, erfahren Sie hier:

o Abschnitt O

Driicken Sie auf [2] in der rechten oberen Ecke des Startbildschirms. Wahlen Sie einen
Screener aus der Liste und driicken Sie OK (Abbildung 27).

Einstellungen — Screener

Screener Auswahl

®

CANCEL OK

Abbildung 27

HINWEIS: Wenn Sie dieses Symbol zum ersten Mal auswéhlen, wechselt das
easyTone zum Menupunkt zur Eingabe von Untersuchernamen.
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5.6.3 Auswahl eines Probanden
Ty Bt 1 4
@_E?-,E.;-"E}ﬂ
"’ri-":ﬁé.;f ﬁ% MAICO easyTone Tablet Audiometer - Start Screen | MAICO Tutorial
.5’15:}, @.}..L:'r'. Y T b
“-{?&E.-J{g - YouTube
@ﬁ:&hﬁ“u ty https://www.youtube.com/watch?v=pkl-jaJgPDI&t=11s

@ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

5.6.3.1 Allgemeines
6 Abschnitt O Einstellungen — Allgemein

Je nach den vorgenommenen Einstellungen startet die App mit

e dem Bildschirm Screening-Liste (siehe Abschnitt 5.6.3.3)
e dem Bildschirm Einzel-Screening (siehe Abschnitt 5.6.3.2).

Wenn eine Screening-Liste aus der easyTone Companion Software importiert wird,
offnet sich automatisch der Bildschirm Screening-Liste.

HINWEIS: Um einen Test zu starten, ohne einen Probanden zu erstellen, verwenden
Sie Schnellstart.

o Abschnitt 5.6.3.5 Schnellstart

5.6.3.2 Eingabe eines Probanden im Einzel-Screening-Modus
1. Fullen Sie die Eingabefelder aus.
HINWEIS: Mindestens ein Feld muss ausgefillt werden, um einen Test zu starten.

2. LoOschen Sie die Eintrage, falls erforderlich.
3. Dricken Sie TEST STARTEN, um direkt mit dem Test des soeben eingegebenen
Probanden zu beginnen (Abbildung 28).

Proband MAICO Sample

PP SCHNELLSTART

4324556

NNNNNNNNNN

TEST STARTEN

. . . |
Abbildung 28
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5.6.3.3 Auswahl eines Probanden aus der Screening-Liste
Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

MAICO easyTone Tablet Audiometer - Screening List Review -
YouTube

e
. Db SCHASRIART
1234 Gaspar Celino 25.05.1995 H

1235 Orellana Basilio 12.04.1990 0
1236 Cruz Lépez Daniel 13.06.1997
1237 Casales Justa 06.08.1995
1238 Hierro M 25.03.1995
1239 Porras 0 30.01.1991
1240 Thomas Lilianne 25.07.1992

1241 Chauvin Nogle 12.05.1992 +0 @

1242 Lebrun Joanne 23.12.1999

Abbildung 29

Tabelle 3 Screening-Liste
Nr. Element Information

Screening- Die Screening-Liste zeigt die Daten des Probanden und das
Liste Gesamttestergebnis, falls vorhanden. Ergebnissymbole werden er in:

6 Abschnitt 5.7 Erlauterung der Ergebnissymbole

0

Durchsuchen Sie die Liste nach Id, Nachname, Vorname oder Andere.

w

Filtern Sie die Liste nach dem Ergebnis.

e Abschnitt 5.6.2 Auswahl des Screeners

N

Tippen Sie auf die Spaltentberschrift, um die Liste nach ID, Nachname,

> et Vorname, Geburtsdatum oder Andere zu sortieren.
Dricken Sie zum Erweitern flir weitere Aktionen. Driicken Sie:
/' Bearbeiten um einen bestehenden Probanden zu bearbeiten.
5 - B loschen um einen Probanden aus der Liste zu I6schen.
[ ]

@ Testnichtmoghich wenn ein Proband vor dem Start des Tests nicht
getestet werden konnte. Zur Auswahl stehen: Abwesend, Nicht
testen, Eltern lehnen das Screening ab.

Flgen Sie ein neues Thema zu Screening-Liste.

7 - o Abschnitt 5.6.3.4 Hinzuflgen eines neuen Probanden zur
" Screening-Liste

Wahlen Sie das Testprotokoll aus.

8 Protokoll HINWEIS: Das Protokoll kann auch auf dem Testhildschirm vor dem Start des
Tests geandert werden.

9 T o Abschnitt 5.6.3.5 Schnellstart
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5.6.3.4 Hinzufliigen eines neuen Probanden zur Screening-Liste
Um einen neuen Probanden in die Screening-Liste einzugeben,

driicken Sie *= und gehen wie folgt vor (Abbildung 30):
O 1. Fullen Sie die Eingabefelder aus.

HINWEIS: Sie kdnnen den Probanden speichern, sobald
g Sie mindestens eines der Eingabefelder ausgefllt haben.
Léschen Sie die Eintrage, falls erforderlich.
Driicken Sie SPEICHERN UND TEST STARTEN, um
direkt mit dem Test des soeben eingegebenen
O Probanden zu beginnen.
O 4. Dricken Sie SPEICHERN, um den neuen Probanden
Abbildung 30 O zu speichern und zum Bildschirm Screening-Liste
zurtckzukehren.

W™

5.6.3.5 Schnellstart

Sie kénnen einen Test auch dann starten, wenn Sie noch keine Angaben zum
Probanden gemacht haben. Sie kénnen dies sowohl im Modus Screening-Liste als
auch im Modus Einzel-Screening tun.

Driicken Sie F» @i um den Test zu starten und gehen Sie zum Test-Bildschirm.
Einzel-Screening

Auf dem Ergebnis-Bildschirm kénnen Sie die Probanden-Informationen hinzufligen.
Driicken Sie untekannt # (Uber dem Screening-Ergebnis), um zum Bildschirm Neuer
Proband zu gelangen und die Informationen hinzuzuftgen.

Modus Screening-Liste:

Nach Abschluss des Tests werden Sie aufgefordert, die Informationen tiber den Probanden
einzugeben (Abbildung 31).

Der Proband ist unbekannt!

Machten Sie den Test wirklich loschen? Andemfalls bearbeiten Sie
bitte die Informationen des Probanden

BEARBEITEN  LOSCHEN

Abbildung 31
Dricken Sie BEARBEITEN, um den Bildschirm PROBAND BEARBEITEN
aufzurufen, und geben Sie die Daten ein. Der neue Proband wird in die Screening-
Liste aufgenommen.

Oder driicken Sie LOSCHEN, um die Testdaten zu l6schen.

5.6.4 Auswahl eines Protokolls
6 Abschnitt 5.5 Protokolle verwalten

Wahlen Sie ein Protokoll entweder im Startbildschirm oder im Testbildschirm (Abbildung 32

und Abbildung 33). Bei der Auswahl Uber den Testbildschirm muss dies getan werden,

bevor eine Screening-Antwort gespeichert wird, da die Protokollauswahl inaktiv wird.
Protokoll Protokoll

Screening 1 MAICO Sample

Abbildung 32

ABBRECHEN

Abbildung 33
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5.6.5 Durchflhren eines Hortests
@;‘{tﬁgg@ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

%,@' MAICO easyTone Tablet Audiometer - Screening Methods -
FE'“'-;" et ikl YOUTUbe

:!i ;5".‘ He https://www.youtube.com/watch?v=gRU2VxoMu6l
“ 1 B,

Das easyTone bietet mehrere Mdglichkeiten bei der Durchfihrung eines Horscreenings
basierend auf den Testmethoden des Benutzers. Zu den beiden Standardmethoden gehéren:

Siebtest: Ein Siebtest ist die schnellste und einfachste Methode zur Durchfiihrung eines
Horscreenings und wird in der Regel fur Massen-Horscreenings verwendet. Der Zweck
eines Siebtests ist es, Personen ohne Horverlust von denen zu unterscheiden, bei denen
ein Horverlust vermutet wird. Das Ergebnis ist Unaufféllig oder Aufféallig — berechnet auf
Basis der Ergebnisse fiir die einzelnen Frequenzen. Bei dieser Horscreening-Methode wird
das Screening-Protokoll fir Reinton-Horscreening verwendet.

Screening der HoOrschwelle: Eine weitere Methode, die im Rahmen von
Horscreening-Programmen eingesetzt wird oder als Folge-Screening-Methode dienen
kann, wenn die Testperson ein Auffallig-Ergebnis aus einem Siebtest hat. Beim
Screening der Horschwelle wird der Test bis zum niedrigsten Horpegel fortgesetzt, auf
den die Testperson in mindestens 50 Prozent der Féalle reagiert. Bei dieser
Horscreening-Methode wird das Protokoll der Reinton-Audiometrie verwendet, da
dieses Protokoll eine Pegelanpassung ermdoglicht, um den Hoérpegel wahrend des
Tests zu verandern.

5.6.6 Reinton-Hdrscreening Testablauf

5.6.6.1 Allgemeines
: Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

MAICO easyTone Tablet Audiometer - Test Screen Review | MAICO
Tutorial - YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=7VnJ_gTWOtl

Abbildung 34 zeigt den Testbildschirm. Zum Testen gehen Sie wie folgt vor:

Abbildung 34
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. Andern Sie bei Bedarf das ausgewahlite Protokoll (1).

1
2. Dricken Sie * #@iEsoiR - oder © =0t "um das Ohr auszuwahlen (2). Das Ohr
wechselt automatisch, sobald alle Frequenzen getestet worden sind.

3. Uberpriufen Sie den Gerauschpegel (3) und verbessern Sie bei Bedarf die
Testbedingungen (grin = ideal, gelb: in Ordnung, rot = zu laut,
Testbedingungen mussen verbessert werden).

4. Konditionieren Sie den Probanden (4).

o Abschnitt 5.6.6.2 Konditionierung des Probanden

5. Prasentieren Sie einen Ton (5).
6. Antwort (6) leuchtet auf, wenn der Schalter fur die Patientenantwort aktiviert ist.

7. Drucken Sie (7):
9 wenn der Proband nicht reagiert.

. wenn der Proband reagiert.
Verfahren Sie entsprechend fur weitere Frequenzen und das andere Ohr.
8. Uberpriifen Sie die Einzelergebnisse fiir jede Frequenz pro Ohr (8).

9. Driicken Sie | msrssewoen  (9), um den Test zu beenden, wenn der Test nicht
maoglich ist (Test nicht mdglich) oder Sie sofort Auffallig als Gesamtergebnis
speichern méchten (Abbildung 35).

Der Test wurde abgebrochen. Bitte wahlen Sie ein Scr...
Auffallig
Test nicht moglich

Abbildung 35
5.6.6.2 Konditionierung des Probanden

Vor Beginn des Horscreenings wird der Proband konditioniert bzw. trainiert darauf,
worauf zu achten ist. So lernt der Proband, worauf sie bei einem erhéhten Horpegel
reagieren muss.

‘ 9 " Wenn Sie sich in einem Screening-Protokoll befinden, steht lhnen eine
Schaltflache fir die Konditionierung zur Auswahl (Abbildung 36). Stellen
Sie den gewilnschten Konditionierungspegel mit den Pfeilen ein und

Abbildung 36 \yshlen Sie dann die blaue Taste zwischen den Pfeilen, um den Ton zu
prasentieren.

Es stehen verschiedene Konditionierungspegel zur Verfiigung, die fur eine schrittweise
Reduzierung hin zum Screening-Pegel verwendet werden kdnnen. Dies ermoglicht ein
besseres Verstandnis der Screening-Aufgabe durch den Probanden.

HINWEIS: Es steht ein Konditionierungspegel von 100 dB HL zur Auswahl. Die Kopfhorer
durfen bei diesem Pegel nicht getragen werden. Dieser Pegel soll nur zum Training
verwendet werden, damit der Proband und der Screener das Signal gemeinsam horen
kdnnen, um die Reaktion zu trainieren.
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5.6.6.3 Screening-Testergebnis — Bildschirmaufbau
@%{ff“"@ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
- MAICO easyTone Tablet Audiometer - Result Screen Review -
i YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=PsiopFIK6BY

Abbildung 37 zeigt den Ergebnisbildschirm. Tabelle 4 enthalt Erlauterungen.

& RECHTES OHR 2 ; KES OHR

O FERTIG + unlnunmz

Abbildung 37
Tabelle 4 Erlauterung des Screening-Ergebnisbildschirms

Bezeichnung

Beschreibung

Funktion

1 Um zum Testbildschirm zuriickzukehren (z. B., wenn Sie einen
angehaltenen Test fortsetzen mochten).

Um dem Ausdruck und dem Excel-Export der Screening-Liste einen

Kommentar hinzuzufiigen.

o Abschnitt 5.8 Bemerkung hinzuftigen

Offnet das Android™ -Menii mit Freigabe-Apps.

3 . -
6 Abschnitt 5.9.2.2 Weitergabe von Testergebnissen

Uber die easyTone App
Offnet Android™ -Druck-App.

+ [=]
6 Abschnitt 5.9.2.3 Drucken von Testergebnissen

5 6 Abschnitt 5.6.2 Auswahl des Screeners
Zeigt den Probanden. Das Symbol Bearbeiten # wird nur fir
5 Proband/ Probanden angezeigt, die in der easyTone App eingegeben
Bearbeiten  wurden. Aus der easyTone Companion Software importierte
Probanden kdénnen nicht bearbeitet werden.
. Gesamt- Das Gesamtergebnis wird als Unauffallig, Auffallig oder Test nicht
ergebnis maoglich angezeigt.
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Emzel-. Anzeige aller Frequenzergebnisse fir beide Ohren.
ergebnisse
9 FERTIG  Zum Verlassen des Ergebnis-Bildschirms und zur Rickkehr zum

Startbildschirm oder zur Screening-Liste.

Nur wenn ein Reinton-Audiometrie-Protokoll erstellt wurde und ein
Testresultat Aufféllig/Test nicht méglich ermittelt wurde: Driicken
Sie auf die Schaltflache, um mit einem Ton-Audiometrie-Protokoll
fortzufahren, um weitere Horpegel zu ermitteln.

10 + REINTONAUDIOMETRIE

5.6.7 Reinton-Audiometrie-Tests

5.6.7.1 Starten eines Reinton-Audiometrie-Tests
@}ié“-:. :(@) Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

+ MAICO easyTone Tablet Audiometer - Three Ways to Start
?f i Audiometry - YouTube

@f." e

Es gibt drei Methoden, um einen Test der Reinton-Audiometrie zu starten.

https://www.youtube.com/watch?v=ecP-j_-ZcWo

1. indem Sie ein Protokoll fur die Reinton-Audiometrie aus der Dropdown-Liste
auswahlen, bevor ein Test gestartet wird.

6 Abschnitt 5.6.6.1  Allgemeines

2. nach einem Auffallig- oder Test nicht moglich-Ergebnis auf dem Screening-
Ergebnis-Bildschirm. Wahlen Sie auf dem Ergebnis-Bildschirm, um zum Test-
Bildschirm fiir die Audiometrie zu gelangen.

3. nach einem Auffallig-Ergebnis aus der Screening-Liste. Wé&hlen Sie den
Probanden aus und drucken Sie Reintonaudiometrie hinzufugen (Abbildung
38), um zum Test-Bildschirm fur die Audiometrie zu gelangen.

Screening-Ergebnis gefunden!
Letztes Screening-Ergebnis verwerfen

Reinton-Audiometrie hinzufligen

Abbildung 38
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Abbildung 39 O

. Andern Sie das ausgewahlte Protokoll, falls erforderlich (1).
. Driicken Sie = ®E9E oder Y um das Ohr auszuwahlen (2).
. Prufen Sie den Umgebungsgerauschpegel (3) und verbessern Sie bei Bedarf die

Testbedingungen (grun = ideal, gelb: in Ordnung, rot = zu laut, Testbedingungen
mussen verbessert werden).

. Uberpriifen Sie die Einzelergebnisse fiir jede Frequenz pro Ohr und/oder wahlen

Sie manuell eine andere Frequenz (4), indem Sie auf die Frequenzzeile tippen.

HINWEIS: Wenn Sie die oben beschriebene Methode 2 verwenden, werden
Frequenzen mit einem Auffallig-Ergebnis im Screening automatisch ausgewabhilt.
Es ist jedoch mdglich, alle Frequenzen durch manuelle Auswahl erneut zu testen.

Wahlen Sie mit einen Pegel mit den @/Q-Schaltfléchen(S).

Présentieren Sie einen Ton (6).

Antwort (8) leuchtet auf, wenn die Testperson die Patientenantworttaste driickt.
Dricken Sie Q (7), um das Ergebnis zu speichern.

Driicken Sie | TEST BEENDEN (9), um den Test abzuschlief3en und zum Testergebnis-
Bildschirm zu gelangen (Abbildung 35).
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5.6.7.3 Testergebnis der Reinton-Audiometrie - Bildschirmaufbau
Abbildung 40 zeigt den Ergebnis-Bildschirm. Tabelle 5 enthalt Erlauterungen.

<« Ergebnisé . éﬂ < & O
P,

€ RECHTES OHR LW

Abbildung 40
Tabelle 5 Erlauterung der Audiometrie-Ergebnis-Bildschirms

lllll?r:rl](gg?én Beschreibung
1 Um zum Tes.t.-BiIdschirm zuriickzukehren (z.B. wenn Sie einen Test
fortsetzen mochten).
So fugen Sie dem Ausdruck und dem Excel-Export der Screening-
2 E Liste einen Kommentar hinzu.
6 Abschnitt 5.8 Bemerkung hinzufiigen
Offnet das Android™-Menii mit den Freigabe-Apps.
3 6 Abschnitt 5.9 2.2 Weitergabe von Testergebnissen
T Uber die easyTone App
Offnet die Android™ Drucker-App.
+ 2]

6 Abschnitt 5.9.2.3  Drucken von Testergebnissen

5 E 6 Abschnitt 5.6.2 Auswahl des Screeners

Zeigt den Probanden an. Das Bearbeitungssymbol #" wird nur
Proband / fur Probanden angezeigt, die in der easyTone App eingegeben
Bearbeiten  wurden. Aus der easyTone Companion Software importierte
Probanden kénnen nicht bearbeitet werden.

Das Gesamtergebnis wird als Unauffallig, Aufféllig oder Test
Gesamt- nicht moglich angezeigt. Nur wenn das Gesamtergebnis des
7 Tests manuell festgelegt wurde.

ergebnis
o Abschnitt 5.6.7.4  Auswahl eines Gesamtergebnisses

Zeigt das Ergebnis aller Frequenzen fur beide Ohren an. Das

8 Elnzel-_ PTA-Ergebnis wird unten angezeigt, wenn es in den
ergebnisse . s
Einstellungen aktiviert ist.
Um den Ergebnis-Bildschirm zu verlassen und zum Startbildschirm
9 FERTIG .
zurtickzukehren.
10 ( ) Wechseln Sie zwischen den Ergebnissen, wenn vor dem
Audiometrie-Test ein Screening durchgefthrt wurde.
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5.6.7.4 Auswahl eines Gesamtergebnisses

HINWEIS: Die Option, ein Gesamttestergebnis zuzuweisen, ist nur im Protokoll der
Reinton-Audiometrie festgelegt:

o Abschnitt 5.5.3 Erstellen eines neuen Protokolls oder Andern eines Protokolls

DeerestwurBde‘biende\. BmewéhdlenSule‘einGesamlergebnis Der AUdiometrie'TeSt ermbgliCht die Erste”ung eines
aus, das im Bericht angezeigt werden soll: . .

T Gesamttestergebnisses, wenn er innerhalb des
it Protokolls aktiviert wird.

Test nicht maglich

Dricken Sie TEST BEENDEN, um den Test zu beenden
Abbildung 41 und ein Gesamtergebnis zu vergeben: Unaufféllig,
Auffallig, oder Test nicht mdglich. Dieses Ergebnis
wird dann in allen Berichtsdokumenten angezeigt.

5.7 Erlauterung der Ergebnissymbole

Die Darstellung der Testergebnisse in der Screening-Liste oder in der easyTone
Companion Software wird in Tabelle 6 erlautert.

In der Ergebnisspalte wird ein Symbol angezeigt, das das Ergebnis des Tests wiedergibt.

Die Symbole mit einem kleinen Punkt und einem grof3en Symbol zeigen an, dass ein
Test mit einem Screening-Protokoll und mit einem Protokoll fiir die Reintonaudiometrie
durchgefiihrt wurde.

Das groRe Symbol spiegelt das Gesamtergebnis wider und ist das Ergebnis der
Audiometrie mit reinem Ton, mit Ausnahme von Unbestimmt (siehe Zeile 6 unten).
In diesem Szenario wird das Screening-Ergebnis angezeigt.

Tabelle 6 Erlauterung der Symbole fiir Testergebnisse

Symbol Testergebnis

o Screening oder Audiometrie: Unauffallig

Screening oder Audiometrie: Auffallig

Screening oder Audiometrie: Test nicht moglich

Audiometrie: Unbestimmt (kein Gesamtergebnis im Protokoll festgelegt)
Q Screening: Auffallig, Audiometrie: Unauffallig

Screening: Auffallig, Audiometrie: Unbestimmt

Screening: Auffallig, Audiometrie: Kein Test mdglich

Screening: Auffallig, Audiometrie: Auffallig
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5.8 Bemerkung hinzufiigen
Um einem Testergebnis eine Notiz hinzuzuftgen, dricken Sie auf das Symbol E in
der App-Leiste.

Das Feld Bemerkung hinzufiigen wird angezeigt. Tippen Sie auf das Feld, um die
Tastatur fur die Eingabe zu erweitern (Abbildung 42). Sobald eine Notiz eingegeben

wurde, zeigt das Symbol E einen griinen Punkt an.

Abbildung 42
5.9 Verwaltung von Testergebnissen

5.9.1 Allgemeines

Die easyTone App bietet verschiedene Moglichkeiten zur Verwaltung von
Testergebnissen und Testprotokollen.

5.9.2 Verwaltung von Testergebnissen in der easyTone App
5.9.2.1 LOéschen von Testergebnissen
Ldschen Sie Probanden einschliel3lich Testergebnissen in der easyTone App.

Abschnitt 5.6.3.3  Auswahl eines Probanden aus der Screening-Liste

6 Abschnitt 5.10.7 Bearbe_lten qder Ldschen eines Probanden in der
Screening-Liste

HINWEIS: Wenn Sie den Einzel-Screening-Modus verwenden, werden die
Testergebnisse geltscht, sobald die Schaltflache FERTIG ausgewaéhlt wird. Zum
Speichern eines Datensatzes teilen oder drucken Sie die Testergebnisse.
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5.9.2.2 Weitergabe von Testergebnissen Uber die easyTone App

Dricken Sie , um das Menu Teilen Uber (Abbildung 43) zu 6ffnen. Wahlen Sie eine
App, um das Testergebnis (PDF-Datei) zu teilen.

Teilen {iber

Abbildung 43
5.9.2.3 Drucken von Testergebnissen

Drucken Sie E auf dem Bildschirm Ergebnis und die Druckvorschau o6ffnet sich
(Abbildung 44).

Dricken Sie ™ (1), um bei Bedarf weitere Druckereinstellungen zu 6ffnen.
Als PDF speichern

Dricken Sie (2), wahlen Sie den Speicherort und driicken Sie Speichern.
Drucken auf einem Drucker

Dricken Sie 3, um einen anderen verfiigbaren Drucker auszuwéahlen. Befolgen Sie die
Anweisungen des Druckers.

HINWEIS: Richten Sie den Drucker innerhalb der Android™-Einstellungen vor Beginn
des Tests ein.

11:49 & & - 3 0®R

]g Als PDF speichern  ~
1 for IS0 A4

Abbildung 44
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5.9.3 Verstehen des PDF-Berichts
Abbildung 45 gibt Erlauterungen zum PDF-Bericht eines Reinton-Horscreenings.
Informationen

B@MAICO | — .
Adresse 2 C||n|C ZU -
[Nachname: Orellana m EIanChtung
Probanden_ ____—{fvorname: Basilio i:z:rr:darum: 12.04.1990 u nd Logo
daten Testdatum:  25.05.2022
( Reinton Horscreening \
Testd atum Screening Ergebnis: Auffallig Screen | ng_
€ RECHTES OHR 7 LINKES OHR Ergebnis
gt ® .. o (Gesamt-
igOdOBHHZL o ;g%OBHI:L und Einzel-
godoB}:L o ;gOdOBH:L Q 4 ergebnlsse)
rodukt: easyTone Seriennummer: alibrierdatum: .11.2
P rod u kt— / Bemerkungen:yT MA1001170 K 03.11.2021

informationen
/ Screener: Unterschrift:
Bemerkungen \ \

Name des Screeners Unterschriftzeile
Abbildung 45
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Abbildung 46 gibt Erlauterungen zum PDF-Bericht eines Reinton-Horscreenings und
eines Reinton-Audiometrie-Tests.

Probanden- m MAICO
daten clinic

Name: Mdller, Max 1D: 24424342
Geburtsdatum: 5/23/2023 Andere:

Testdstum:  6/21/2023
Reinton Horscreening

Testdatum ScrseningErgebets: () Auttabig Screening-
RECHTES OHR LINKES OHR — Ergebnis
e e @ (Gesamt-
bt ® .. und Einzel-
o » = ergebnisse)
dam & T

Reintonaudiometrie

‘ Audiometrie Ergebnis: Q Unauffallig

Audiometrie
Produkt @ RECHTES OHR 9 LINKES OHR Teste rgebn IS
rodukt- 500 Hz 25dBHL  S00Hz 20 dB HL
informationen 1000 Hz 25dBHL 1000 Hz 2048 ML
\ 2000 Hz 25dBHL 2000 Hz 2048 ML
4000 Hz 20dBHL 4000 Hz
PTA 25 dB HL
Produkt: easyTone Seriennummer:  SN1004146 Kalrierdatum:  3/30/2022
Bemerkungen

Bemerkungen

Screener:  Ines Unterschrift: \

/ Ein Horscreening Ist kein Ersatz fur eine arztliche Untersuchung. Wenden Sie sich bei Horproblemen an eine

medizinische Fachkraft,
a MAICO Seite Tvon 1
Name des

Screeners -
Abbildung 46 Unterschriftzeile
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5.10easyTone Companion Software

5.10.1 Allgemeines

Die easyTone Companion Software ermdglicht es, Screening-Listen auf das Tablet zu
laden. Dies dient der Vereinfachung von Massenscreenings und des
Dokumentationsprozesses.

5.10.2 Installieren der easyTone Companion Software

HINWEIS: Uberprifen Sie vor der Installation die Systemanforderungen:

Abschnitt 6.1 easyTone Hardware und Software — EASYTONE COMPANION
o "~ SOFTWARE — SYSTEMANFORDERUNGEN

@; ;(®) easyTone Companion Software zum Download unter:

";'Lg" -h www.easytone.app

@f TE
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Installation unter Windows®

ﬂ easyTone Companion Setup =

Schlief3en Sie alle offenen oder laufenden Programme.

m Instaling, please wait... ) )
o Um den Installationsvorgang zu starten, doppelklicken
e Sie auf easyTone Companion Setup.exe.

Abbildung 47 Die Anwendung wird installiert (Abbildung 47) und 6ffnet

sich automatisch nach Abschluss der Installation.

Installation auf dem Mac

Doppelklicken Sie auf die Installationsdatei. Verfolgen Sie den Installationsfortschritt im
Verschieben Sie die App per Drag & Drop Fenster Anwendungen (Abbildung 49).

in den Ordner Applications

(Anwendungen) (Abbildung 48).

/M easyTone Companion 1.0.0

easyTone Companion

Abbildung 49

Abbildung 48

Um die easyTone Companion Software zu
starten, Offnen Sie das Fenster

Anwendungen unter Go (Gehe zu) —
Applications (Anwendungen) (Abbildung
50) und doppelklicken Sie auf das App-
Symbol Das Symbol der Anwendung wird
jetzt in der Taskleiste angezeigt.

@ Finder File Edit View Go Window Help

Enclosing Folder

@) Recents
Y Documents
(= Desktop
@ Downloads
{a} Home

= Computer

@ AirDrop
@@ Network
& iCloud Drive
=9 Shared

A Applicﬁions
¥ Utilities

Abbildung 50
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5.10.3 easyTone Companion Software — Bildschirmaufbau

Abbildung 51 zeigt den Bildschirmaufbau der easyTone Companion Software. Tabelle
7 erlautert.

M easyTone Companion - o x

& MAICO easyTone Companion 6 7

‘1 'I VERBUNDEN: 10.20.148.2 ‘ &% HERUNTERLADEN | ‘ & HOCHLADEN |

'E PROBANDEN IMPORTIEREN +2 NEUEN PROBAND HINZUFUGEN

Si i -
ID Nachname Vorname Geburtsdatum Andere creenl-ng Aktionen
Ergebnis
s
1234 Gaspar celino 1995 6
[ ]
1235 Orellana Basilio 12.04.1990 .
R - P v
12 ’
1259 Hicks Eliana 03.08.1995

O

Abbi
I|C Seite 1 /2 1< < >
Tabe”U [ EIIQULUIUIIQ uEesS DlHusSulliririauilvaus ucl Uaby 1ulie \/UIIIpaIIIUII QulLvwal e
Bezeichnun .
# : 9 Beschreibung
Funktion

GERAT ANSCHLIESSEN-Schaltflache oder angeschlossenes
Gerat (IP-Adresse)

6Abschnitt5.10.4 Verbinden des Tablets mit der
easyTone Companion Software

Waéhlen Sie diese Option, um den zu importierenden Probanden

5 im Verzeichnis zu finden.
Abschnitt 5.10.5

1 Verbindung

Importieren Sie den Probanden in die
easyTone Companion Software

um manuell einen Probanden hinzuzuftigen.
°Abschnitt 5.10.6 Neuen Probanden hinzufligen

4 Screening-Liste Zeigt importierte/erstellte Probanden an.

5 Seitennavigation Um zu anderen Probanden zu navigieren.
um Screening-Listen vom Tablet herunterzuladen.
6 : Download Screening-Liste zur
Abschnitt 5.10.9 i
easyTone Companion Software
So laden Sie die Screening-Liste auf das Tablet.
7

Hochladen der Screening-Liste auf d
e Abschnitt 5.10.8 ochladen der Screening-Liste auf das

Tablet
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5.10.4 Verbinden des Tablets mit der easyTone Companion Software

Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

MAICO easyTone Tablet Audiometer - Connect easyTone
Companion Software | MAICO Tutorial - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=vr1V50ydeP0O

Verbinden Sie die easyTone Companion Software tber
e WiFi (Mac und Windows® PCs) oder
e USB (nur Windows® PCs/Laptops).

Vergewissern Sie sich, dass die easyTone App auf Screening-Liste eingestellt ist,
bevor Sie sich mit der easyTone Companion Software verbinden.

o Abschnitt O Einstellungen — Allgemein

Verbindung Gber WiFi

1. Verbinden Sie das Tablet und den PC mit demselben WiFi-Netzwerk.

2. Starten Sie die easyTone App auf dem Tablet und stellen Sie sicher, dass das
Tablet nicht in den Standby-Modus wechselt.

3. Starten Sie die easyTone Companion Software auf dem PC.
4. Driicken Sie | o eeratanscauessen | und wahlen Sie WiFi (Abbildung 52).

Device browser

Bitte wahlen Sie den Verbindungstyp aus

k4 ®

uUsB WLAN

Abbildung 52

5. Geben Sie die IP-Adresse ein und driicken Sie SUCHEN oder suchen Sie das
Tablet, indem Sie NETZWERK SCANNEN driicken (Abbildung 53).

WLAN-Gerét finden
ach WLAN-Geritel

10.20.148.2

m A NETZWERK SCANNEN

Abbildung 53
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6. Wahlen Sie die IP-Adresse des Tablets (Abbildung 54). Die IP-Adresse finden Sie
in den Tablet-Einstellungen. Verwenden Sie die Suchfunktion des Tablets, um sie
zu finden. Die erfolgreiche Verbindung wird durch ein griines Hakchen angezeigt.

Device browser

WLAN-Gerét finden

Abbildung 54

7. Driucken Sie Schliel3en. Die IP-Adresse des angeschlossenen Tablets wird in
der easyTone Companion Software angezeigt (Abbildung 55).

[ [0 VERBUNDEN: 10.20.148.2 ]

Abbildung 55

USB-Verbindung

HINWEIS: Sie mussen die USB-Verbindung vor jeder Ubertragung herstellen.

Stellen Sie sicher, dass Sie das von MAICO gelieferte USB-C-Kabel verwenden.
Andere USB-Kabel sind mdglicherweise nur zum Aufladen gedacht.

Wenn Sie das Tablet mit Inrem PC oder Laptop verbinden, gehen Sie wie folgt vor:
1. Schliel3en Sie das Tablet Giber das USB-Kabel an den PC an.
2. Erlauben Sie den Zugriff auf dem Tablet.

3. Streichen Sie von oben nach unten, um Lautlose Benachrichtigungen
anzuzeigen, und suchen Sie die Android™ App-Benachrichtigungen tiber USB-
Verbindung. Tippen Sie fur weitere USB-Optionen (Abbildung 56).

12:55 Mi,, 18. Mai

© 0 © * O ©

@ Android-System

Lautlose BengaHfChtigungen USB-Dateilibertragung aktiviert

Fir weitere Optionen tippen.
@ Android-System ~

USB-Dateiiibertragung aktiviert
Fir weitere Optionen tippen.

Abbildung 56
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4. Wahlen Sie Dateitubertragung (Abbildung 57) und verlassen Sie das Menu
USB-Einstellungen.

¥

usBe

(O Verbundenes Gerat

(® Dieses Gerit

® Dateiiibertragung

() UsB-Tethering

Abbildung 57
5. Starten Sie die easyTone App auf dem Tablet.

6. Starten Sie die easyTone Companion Software auf dem PC.

7. Driicken Sie | @ seratavseressen | ynd wihlen Sie USB (Abbildung 58).

Device browser

Bitte wahlen Sie den Verbindungstyp aus

3 Q)

USB WLAN

Abbildung 58

8. Wahlen Sie das USB-Gerét (Abbildung 59). Die erfolgreiche Verbindung wird
durch ein grines Hakchen angezeigt.

Device browser

USB-Gerat auswahlen

Abbildung 59
9. Drlcken Sie SchlieBen. Das angeschlossene Tablet wird in der easyTone
Companion Software angezeigt (Abbildung 60).

& MAICO easyTone Companion

[0 VERBUNDEN: 10.20.148.2

Abbildung 60
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5.10.5 Importieren Sie den Probanden in die easyTone Companion Software

®

’hm @'ﬁ% MAICO easyTone Tablet Audiometer - Upload Subject List for School
fo b

,d_;f‘ﬁ"’@ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
..Tifu' B

Screening | MAICO Tutorial - YouTube

@ﬁ :E"r https://www.youtube.com/watch?v=4NP2vC7_pPg&t=6s

HINWEIS: Erlaubte Dateiformate fir Screening-Listen: *.XLS, *.XLSX und *.CSV.
Diese Datei kann aus einer bereits genutzten Datenbank exportiert oder manuell

erstellt werden.

Gehen Sie wie folgt vor:

1. rucken Sic XIS

2. Wahlen Sie die Datei im Verzeichnis aus und driicken Sie Offnen.

3. Ordnen Sie die Spalten der Importdatei den Probanden-Spalten in der easyTone
Companion Software zu, indem Sie aus dem Dropdown-Menu auswéhlen und

IMPORTIEREN dricken (Abbildung 61).

HINWEIS: Spalten, die nicht zugewiesen sind, werden nicht importiert.

Probanden importieren

Weitere Optionen A

Sheet1 1 i M/d/yyyy

@ Ordnen Sie Spaiten der Importdatei, denen der Probanden zu. Mindestens eine Spalte muss zugeordnet sein, um fortzufahren
Patienten-IC  ~ Nachname ( ~

Patienten-ID (1)
Nachname (2)
AR Basaiis Vorname (3)
Geburtsdatum (4)

Sonstiges (5)

@ Es werden nur die ersten 5 Eintrage angezeigt

ABBRECHEN IMPORTIEREN

Abbildung 61
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5.10.6 Neuen Probanden hinzufligen

Dricken Sie  wevenerosavonnzuricen  ym  einen Probanden zur Screening-Liste
hinzuzufiigen. Geben Sie mindestens ein Feld ein und dricken Sie Speichern
(Abbildung 62).

Neuen Proband hinzufiigen

M |

ABBRECHEN

Abbildung 62

5.10.7 Bearbeiten oder Loschen eines Probanden in der Screening-Liste

Es ist moglich, Probanden zu bearbeiten oder zu I6schen, indem Sie auf die Symbole in der
Spalte Aktionen dricken (Abbildung 63).

Screening-

1D Nachname Vorname Geburtsdatum Andere . Aktionen
Ergebnis
1234 Gaspar Celino 1995-05-25
Abbildung 63

Driicken Sie Il , um einen Probanden nach weiterer Bestatigung zu l6schen.

% 3
Driicken Sie / , um den Probanden im Fenster Proband bearbeiten zu bearbeiten,
das wie das Fenster Neuen Proband hinzufliigen aufgebaut ist.

HINWEIS: Sie kénnen einen Probanden auch aus der Auswahlliste in der easyTone App
I6schen. Aul3erdem ist es moglich, einen Test mit der SCHNELLSTART-Schaltflache zu
starten und das Ergebnis in der Screening-Liste zu speichern.

6 Abschnitt 5.6.3.3 Auswabhl eines Probanden aus der Screening-Liste

Abschnitt 5.6.3.5 Schnellstart
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5.10.8 Hochladen der Screening-Liste auf das Tablet

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Screening-Liste in der easyTone App auf dem
Tablet leer ist, bevor Sie eine neue Liste aus der easyTone Companion Software
importieren oder erstellen.

Driicken Sie [EXE=R=N, um die Screening-Liste von der easyTone Companion Software
auf dem PC oder dem Mac auf die easyTone App auf dem Tablet hochzuladen. Die
erfolgreiche Aktualisierung wird in der unteren rechten Ecke der easyTone Companion
Software (Abbildung 64) bestatigt.

1238 Hierro Minerva 1995-03-25

Abbildung 64
5.10.9 Download Screening-Liste zur easyTone Companion Software

® % (@) Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

:?hbx.?@ =+ MAICO easyTone Tablet Audiometer - Download Subject Results |
ﬁ,;,.,{,.ﬁ;: -4 MAICO Tutorial - YouTube

il https://www.youtube.com/watch?v=9svg3jVamlo

Dricken Sie , um die Screening-Liste von der easyTone App auf die
easyTone Companion Software herunterzuladen.

Falls die easyTone Companion App bereits eine Screening-Liste enthalt, erscheint die
folgende Meldung (Abbildung 65).

Ergebnisse heruntergeladen. Mochten Sie die Probanden uberpriifen und die Liste Uiberschreiben?

JA NEIN
Abbildung 65
Dricken Sie Ja, um die bestehende Screening-Liste zu Uberschreiben.

Dricken Sie Nein, um die bestehende Screening-Liste beizubehalten und nur die
Ergebnisse im Verzeichnis zu speichern.

Nach erfolgreichem Download wird unten in der Mitte ein Quick Link angezeigt, Gber
den der Speicherort gedffnet werden kann (Abbildung 66).

Hierro

Download erfolgreich ORDNER OFFNEN

Abbildung 66

Driicken Sie ORDNER OFFNEN, um den Download-Ordner mit dem Datum des
Downloads zu 6ffnen. Der Ordner enthélt die Ergebnisse im .xIsx-, .csv und PDF-
Format.

HINWEIS: Die Screening-Liste in der easyTone App ist nach erfolgreichem Download leer.
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5.10.10 easyTone Companion Software — Einstellungen, Feedback und Info

Klicken Sie auf die Ellipse in der rechten oberen Ecke, um das Meni Einstellungen,
Feedback und Info aufzurufen (Abbildung 67).

& MAICO easyTone Companion

[0 GERAT ANSCHLIESSEN

Abbildung 67

Einstellungen
Feedback

Info

5.10.11 easyTone Companion Software — Einstellungen

Abbildung 68 zeigt das Menu Einstellungen der easyTone Companion Software.

Sprache

—— gen werden nach dem Neustart Deutsch -

Download-Pfad

Verzeichnis, in dem Geratedownloads C:\ProgramData\MAICO\easyT [J
Q Automatic update check

Aktualisieren
Q Manuelles Suchen:nach Updates AUF AKTUALISIERUNG PRUFEN [comm g NEUE VERSION INSTALLIEREN

Abbildung 68
Sprache (1)

Wahlen Sie eine Sprache aus dem Drop-Down-Meni. Starten Sie die easyTone
Companion Software neu, damit die Anderung wirksam wird.

Download-Pfad (2)

Der Pfad, in dem die heruntergeladenen Ergebnisse gespeichert werden, kann
geéandert werden. Klicken Sie auf das Ordnersymbol, um einen neuen Download-Pfad
zu erstellen.

Standard: C:\ProgrammDaten\MAICO\easyTone Companion\Downloads
Automatische Update-Uberprifung (3)

Aktivieren Sie diese Funktion, um automatisch nach Updates zu suchen. Neue
Updates werden nach dem Neustart der App angezeigt. Driicken Sie

(4) um die Aktualisierung durchzufthren.

Aktualisieren (4)

Driicken Sie die Taste il , um manuell nach Aktualisierungen zu
suchen. Driicken Sie , um die Aktualisierung durchzufihren.
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5.10.12 easyTone Companion Software — Feedback

Geben Sie uns Feedback

ABBRECHEN

Riuckmeldungen von den Endnutzern sind immer
willkommen. Verwenden Sie das integrierte Feedback-
Formular, um Ihre Meinung mitzuteilen. Hinterlassen Sie
eine Sterne-Bewertung oder teilen Sie MAICO mit, wie die
easyTone Companion Software verbessert werden kann.
Driicken Sie die Taste SENDEN, um lhre Ideen mit MAICO
zu teilen (Abbildung 69).

HINWEIS: MAICO ist nicht in der Lage, direkt auf

Abbildung 69 Ruckmeldungen zu reagieren. Wenn Sie Hilfe mit dieser
Software benétigen, wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen
Vertreter oder direkt an MAICO Diagnostics.

5.10.13 easyTone Companion Software — Info

Info easyTone Companion

& MAICO

\\\\\\\\\\

Softwarename:

Build

Abbildung 70

Der Bildschirm Info easyTone Companion zeigt
verschiedene Informationen Uber die Software
(Abbildung 70).

Es ist mdglich, Nutzungsstatistiken zu erlauben oder zu
verbieten, indem Sie den Schieberegler nach links oder
rechts bewegen (-« = erlauben, =nicht erlauben).
Die Anderung dieser Einstellung erfordert einen
Neustart der Anwendung.

Die Software von Drittanbietern wird durch Driicken des
Pfeils angezeigt.

HINWEIS: Die easyTone Companion Software protokolliert aus Supportgriinden
Daten uber das Tablet, auf dem sie installiert ist. Darlber hinaus kann die easyTone
App Daten Uber ihr Nutzungsverhalten und anonyme Nutzungsdaten aus
Testsitzungen auf den Servern des Herstellers protokollieren, die von diesem verwaltet
werden. Sie werden flr die zukinftige Entwicklung genutzt.

Alle erfassten Daten sind anonym und daher bedarf es nicht einer Einwilligung nach
EU-DSGVO. Da keine Einzelperson identifiziert werden kann, ist der Hersteller nicht
in der Lage oder verpflichtet, die von Einzelpersonen oder Gruppen angeforderten

Daten zu l6schen.

Sie kdnnen die Nutzungsstatistiken zulassen-Option ausschalten.
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5.11Einstellungen

5.11.1 Allgemeines

easyTone

=4 Protokolle verwalten

(X Einstellungen

n Gerateinformation

Um die Einstellungen zu &ndern, driicken Sie (Abbildung 71
und Abbildung 72):

= um das Menii zu 6ffnen.

Einstellungen um das Hauptmenu der Einstellungen
Inf ‘.
O zu 6ffnen.
Abbildung 71
Allgemein, um ein Untermenii aufzurufen.
Geréusch,
e el Bericht oder
\l, Gerausch Screener
=, Bericht
e Screener
Abbildung 72
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5.11.2 Einstellungen — Allgemein

Sprache

Deutsch

Abbildung 73

Screening-Modus
® Screening-Liste

O Einzel-Screening

Abbildung 74

Darstellung der Ohrseite

® @ @ R-L
O @ @ L-R

Abbildung 76

Sprache

Wahlen Sie eine Sprache aus dem Dropdown-Meni
(Abbildung 73).

Screening-Modus
Wabhlen Sie den Screening-Modus (Abbildung 74):

e Screening-Liste: zum Starten des Screenings
durch Auswahl der zu untersuchenden Person aus
einer vorbereiteten Liste. Diese Liste kann aus der
easyTone Companion Software importiert werden.

e Einzel-Screening: Um nur einen Probanden zu
untersuchen. Die Eingabe der Probandendaten
erfolgt auf dem Startbildschirm.

HINWEIS: Wenn Sie den Screening-Modus zum

ersten Mal aktivieren, missen Sie der easyTone App

erlauben, auf Fotos und Medien auf Ihrem Geréat
zuzugreifen (Abbildung 75). Andernfalls kénnen Sie
keine Screening-Listen erstellen oder die easyTone

Companion Software verwenden.

Zulassen, dass MAICO easyTone auf Fotos und Medien
auf deinem Gerat zugreift?

ZULASSEN
ABLEHNEN

ABLEHNEN & NICHT MEHR FRAGEN

Abbildung 75

Darstellung der Ohrseite

Wabhlen Sie die Reihenfolge, in der das rechte und das
linke Ohr auf dem Testbildschirm angezeigt werden
sollen (Abbildung 76).

Hinweis: Der Test beginnt immer mit dem rechten Ohr.

8529691 Rev. 3

59 07/07/2023



@ malico Benutzerhandbuch easyTone

5.11.3 Einstellungen — Umgebungsgerausche

Maximal zuldssige Umgebungsgerauschpegel (MPANLS): gibt an, wie viel Larm der
Kopfhorer ausgesetzt werden darf, bevor Larm eindringen und den audiometrischen
Test beeintrachtigen kdnnte.

Wahlen Sie die Norm, die Sie anwenden mdochten (Abbildung 77). Mit der benutzerdefinierten
Option kdnnen Sie lhre eigenen Werte fir jedes der Oktavbander eingeben.

HINWEIS: Wenn Sie den easyTone Gerauschmonitor verwenden, um eine geeignete
Umgebung fur das Screening zu bestimmen, verwenden Sie ein Screening-Protokoll
mit dem niedrigsten Pegel, der in Ihren Richtlinien festgelegt ist.

€ Umgebungsgerausche

Maximal zulassiger Umgebungsgerauschpegel (MVPANLSs)
) IS0 8253-1:2010
O ANSI $3.1-1999(R2008)

@ Benutzerdefinierte MPANLs [dB SPL]

Abbildung 77
Der Gerauschmonitor funktioniert je nach Art des Protokolls unterschiedlich:

e Ein Screening-Protokoll verwendet fir die Uberwachung der Testumgebung
den niedrigsten Pegel, der im Benutzerprotokoll definiert ist.

e Das Protokoll der Reinton-Audiometrie legt die MPANLs auf der Grundlage
des prasentierten Pegels fest.

Tabelle 8 zeigt die Werte fur jede Frequenz an, zu denen der jeweilige Pegel addiert wird.
Wenn z.B. der niedrigste Pegel des Screening-Protokolls 20 dB betragt, dann missen zu
jedem Wert in der Spalte mit der easyTone-Dampfung 20 dB addiert werden.

Tabelle 8 Maximal zuldssige Umgebungsgeréduschpegel (MPANLS) (ISO/ANSI)

ANSI MPANLSs . ISO MPANLSs Mit
Mit easyTone-

Frequenz

[HZ] Referenz Dampfung Referenz easyTone-
Tabelle 3[dB SPL] Tabelle 2 [dB SPL] Dampfung
29 37.3 28 33.3
125 35* 43.3 39* 49.5
44+ 52.3 51** 61.5
21 36.5 19 29.5
250 30** 45.5 37** 4.5
500 16 42.1 18 37.1
1000 13 45.4 23 40.4
2000 14 57.6 30 47.6
4000 11 54.8 36 47.8
8000 14 59.6 33 54.6

* Die niedrigste Frequenz des Protokolls ist 250 Hz.
** Die niedrigste Frequenz im Protokoll ist 500 Hz oder eine hdhere Frequenz.
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5.11.4 Einstellungen — Bericht

@ﬁiﬁ'ﬂ' @ Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:
3 MAICO easyTone Tablet Audiometer - Report Settings - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=Q9T-ICpp70OM

SeitengrofRe SeitengrbBe
Wahlen Sie die gewlnschte Seitengrofie
® A4 fur den Bericht aus (Abbildung 78).
O Letter HINWEIS: Die SeitengréRe kann beim
Drucken des Berichts noch geandert
werden.

Abbildung 78
e Informationen zur Einrichtung

Geben Sie Informationen zur Einrichtung
E ein, die in der Kopfzeile des Berichts

angezeigt werden sollen (Abbildung 79).
Driicken Sie:

Abbildung 79 Ei- um ein Logo aus dem Verzeichnis
hinzuzuftgen.

6 um das Logo wieder zu loschen.

Weitere Informationen We|tere Informat| onen

Wahlen Sie aus/ab, um die Informationen auf
dem Bericht zu definieren (Abbildung 80).

Produkt Seriennummer

Kalibrierdatum Bemerkungen
Screener Unterschrift
Abbildung 80

8529691 Rev. 3 61 07/07/2023


https://www.youtube.com/watch?v=Q9T-ICpp7OM
https://www.youtube.com/watch?v=Q9T-ICpp7OM
https://www.youtube.com/watch?v=Q9T-ICpp7OM

@ malico Benutzerhandbuch easyTone

5.11.5 Einstellungen — Screener

@;
.._@
H"F‘

Tﬂ‘ i
@E-:m‘
Es ist mdglich, eine Liste von Screenern zu erstellen (Abbildung 81). Der Name des
Screeners wird auf dem PDF-Bericht/Ausdruck und in den Exportdateien angezeigt
und kann auf dem Startbildschirm ausgewahlt werden. AuRerdem wird beim Starten
der easyTone App eine Toast-Nachricht den zuletzt ausgewéhlten Screener begrifien.

o Abschnitt 5.6.2 Auswahl des Screeners

#-" (@) Sehen Sie sich auch unsere Schulungsvideos an:

MAICO easyTone Tablet Audiometer - Adding Screener Names -
YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=mzeCDz_8gSc

Driucken Sie '+ , um einen neuen Screener hinzuzufigen. Geben Sie den Namen des
Screeners ein und drucken Sie Speichern.

1457 & & - 3 o'l
< Screener
Gonzalez
Erhardt
Cuisinier
-
Abbildung 81
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5.12 Gerateinformationen

Der Bildschirm Gerateinformationen zeigt Informationen {ber den easyTone
Audiometer-Kopfhoérer (Abbildung 82).

1458 § & -

¢ Gerateinformation

Abbildung 82
5.13Info

Der Bildschirm Info zeigt Informationen Uber die easyTone App an (Abbildung 83).

HINWEIS: Die easyTone App protokolliert aus Supportgriinden Daten Uber das Tablet,
auf dem sie installiert ist. Darliber hinaus kann die easyTone App Daten Uber ihr
Nutzungsverhalten und anonyme Nutzungsdaten aus Testsitzungen auf den Servern
des Herstellers protokollieren, die von diesem verwaltet werden. Sie werden fur die
zukunftige Entwicklung genutzt.

Alle erfassten Daten sind anonym und daher bedarf es nicht einer Einwilligung nach
EU-DSGVO. Da keine Einzelperson identifiziert werden kann, ist der Hersteller nicht
in der Lage oder verpflichtet, die von Einzelpersonen oder Gruppen angeforderten
Daten zu l6schen.

Sie kénnen die Option Nutzungsstatistiken zulassen ausschalten.

< Info

Nutzungsstatistiken zulassen

DRTITTANBIETERSOFTWARE

Abbildung 83
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5.14 Aktualisieren der easyTone App

Wenn ein Update verfugbar ist, wird es Ihnen beim Start der easyTone App angeboten,
sofern das Tablet mit dem Internet verbunden ist (Abbildung 84).

Dricken Sie YES PLEASE! (Ja, bitte!), um die Aktualisierung zu starten.

New Version available

Do you want to update MAICO easyTone ?

NO YES PLEASE!

Abbildung 84

Wenn Sie die easyTone App das erste Mal aktualisieren, missen Sie der App
erlauben, Updates zu installieren. Drucken Sie Einstellungen, um das
Einstellungsment aufzurufen (Abbildung 85).

8 MAICO easyTone

Aus Sicherheitsgriinden kannst du auf dem Smartphone keine
unbekannten Apps aus dieser Quelle installieren

ABBRECHEN EINSTELLUNGEN

Abbildung 85
Schieben Sie den Schieberegler nach rechts, um Aktualisierungen zuzulassen
(Abbildung 86).

= Installieren unbekannter Apps

1)

MAICO easyTone \
0.0.3014

Dieser Quelle vertrauen

Abbildung 86
Driicken Sie Installieren, um die Installation zu starten (Abbildung 87).

Driicken Sie Fertig, um den Installationsvorgang abzuschlieRen, oder Offnen, um die
easyTone App zu 6ffnen (Abbildung 88).

&9 MAICO easyTone &8 MAICO easyTone

Machtest du ein Update dieser vorhandenen App installieren? Deine App wurde installiert
bisherigen Daten gehen dabei nicht verioren

FERTIG  OFFNEN
ABBRECHEN INSTALLIEREN

Abbildung 87 Abbildung 88
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Beim Start eines Updates kann ein Hinweisfenster erscheinen, das lhnen eine
Sicherheitstberprifung anbietet. Klicken Sie auf Nicht senden und fahren Sie mit der
easyTone App fort (Abbildung 89).

© Google Play Protect

App zum Sicherheitsscan
senden?

& MAICO easyTone

Diese App ist Play Protect nicht bekannt
Schitze dich und andere, indem du die App
zum Sicherheitsscan an Google sendest

Unbekannte Apps immer zum Scann...

Dieses Mal senden

Nicht senden

Abbildung 89

5.15Kalibriererinnerung

e Abschnitt 3.3 Wartung

e e aee)  Eine jahrliche Kalibrierung des easyTones wird dringend
Abbildung 90 empfohlen.

Aktivieren oder deaktivieren Sie die Option, um eine
Erinnerung zu aktivieren oder zu deaktivieren, die taglich
angezeigt wird. Die Erinnerung beginnt 1 Monat vor Ablauf
des Kalibrierdatums fiir Inren Wandler (Abbildung 90).

Der Benutzer kann die Erinnerung immer ignorieren und
mit dem Screening fortfahren.
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5.16 Problembehebung

Problem: Sie kdnnen keinen Patienten in der Screening-Liste in der easyTone
App anlegen.

Mogliche Ursache: Beim ersten Verwenden der easyTone App haben Sie der App
nicht erlaubt, auf Fotos und Medien auf lhrem Gerat zuzugreifen.

Ldsung: Erlauben Sie der easyTone App den Zugriff auf Fotos und Medien auf Ihrem Gerat.

o Abschnitt O Einstellungen — Allgemein

Problem: Sie kdnnen keine Screening-Liste aus der easyTone Companion
Software in die easyTone App hochladen.

Mogliche Ursache: Beim ersten Verwenden der easyTone App haben Sie der App
nicht erlaubt, auf Fotos und Medien auf Inrem Gerat zuzugreifen.

LAsung: Erlauben Sie der easyTone App den Zugriff auf Fotos und Medien auf Ihrem Gerat.

e Abschnitt 0 Einstellungen — Allgemein

Problem: Sie kénnen die easyTone App nicht aktualisieren.
Moglicher Grund: Die Berechtigung zur Installation ist nicht gegeben.

Losung: Erlauben Sie die Installation auf dem Tablet.

o Abschnitt 5.14  Aktualisieren der easyTone App

Problem: Die Dateitibertragung vom Tablet zum PC funktioniert nicht.
Mogliche Ursache: Die Dateitibertragungsfunktion ist nicht aktiviert.
Losung: Wahlen Sie Dateiubertragung in den USB-Einstellungen.

: Verbinden des Tablets mit der easyTone Companion
e Abschnitt 5.10.4 Software (USB Connection - Step 4)

Problem: Die Dateitibertragung vom Tablet zum Mac funktioniert nicht.

Mdogliche Ursache: Die App ist nicht getffnet, oder die Gerate befinden sich nicht
im selben WiFi.

Losung: Offnen Sie die App. Stellen Sie sicher, dass die Gerate mit demselben
WiFi verbunden sind.
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6 Technische Daten

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen Uber

die easyTone Hardware-Spezifikationen

Anschluss und Pin-Belegung

Kalibrierungswerte und Maximalpegel
Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektrische Sicherheit, EMV und zugehdrige Standards

6.1 easyTone Hardware und Software

Das easyTone ist ein aktives, diagnostisches Medizinprodukt geman
der Klasse lla der Verordnung Gber Medizinprodukte (EU) 2017/745.

0123

Allgemeine Informationen zu den Spezifikationen

Die Leistung und die Spezifikationen des Gerats kénnen nur gewéhrleistet werden,
wenn es mindestens alle 12 Monate einer technischen Wartung unterzogen wird.

MAICO Diagnostics stellt autorisierten Serviceunternehmen Schaltplane und
Servicehandbticher zur Verfiigung.

Normen

IEC 60601-1: 2005 + Korr. 1:2006 + Korr. 2:2007 + AM1:2012/
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010/

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14

Typ B Anwendungsteile, USB-gespeist

GERATE mit Anschlussmoglichkeit an eine
STROMVERSORGUNG entsprachen den Anforderungen fir
MESSGERATE der KLASSE | oder Il, wenn sie so angeschlossen
waren, und wenn sie nicht an eine STROMVERSORGUNG
angeschlossen waren, den Anforderungen fir INNERHALB
VERSORGTE MESSGERATE.

EMV-Normen IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020

Sicherheitsnormen

Audiometer-Normen Ton: IEC 60645-1:2017/ANSI/ASA S3.6-2018, Typ 4
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SPEZIFIKATIONEN DES GERATS

Stromversorgung (Tablet)

Stromversorgung
(easyTone Kopfhdorer)
Betriebsmodus

Umweltbedingungen:

@+

Kalibrierung

Luftleitung
Wandler — Zug Kopfband
Patientenantworttaste
Eingange

Genauigkeit
Prazision
Stromversorgung
Ausgange
Stimuli
Wobbelton
Pulston
Wiedergabe
Intensitat
Frequenzbereich

Gewicht
Abmessungen

Display

Typ UES18LCPU-050200SPA
Eingang 90 bis 264 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Ausgabe 5,0 VDC, 2,0A MAX

Sicherheit IEC 60601-1, Klasse II

USB-C

Kontinuierlich

Betrieb: +15 °C bis +35 °C/
+ 59 °F bis +95 °F
Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 90 % (nicht
kondensierend)

Luftdruck 98 kPa bis 104 kPa
Maximale Hohe: 2000 m / 6561 ft Uber dem
Meeresspiegel

Lagerung: 0°C-+450°C/+32°F-+122 °F
Luftfeuchtigkeit: 10 % - 95 %, nicht-
kondensierend

Transport: 20°C-+70°C/+4 °F - 4122 °F
Luftfeuchtigkeit: 10 % - 95 %, nicht-
kondensierend

Informationen sowie Hinweise zur Kalibrierung finden sich
im easyTone-Servicehandbuch.

easyTone: RadioEar Standardwerte
easyTone: Statische Kraft Kopfband 10,0 N £ 0,7 N
Ein-Tasten-Schalter

Ton, Wobbelton +5%), 5 Hz (echte
Sinuswellenfrequenzmodulation)

Frequenz + 2 %, Pegel + 3 dB

Pegelschritte: 5 dB

USB-gespeist; durschnittlich: 300 mA (Max.: 500 mA)
USB-C

5 Hz Sinus £ 5 % Modulation

Mehrfachimpulse 250 ms; Ein/Aus; Reinton oder Warnton
Manuell: Einzel, Puls oder Warble.

LL: -10 dB HL bis 100 dB HL

125 Hz bis 8000 Hz: Die Frequenzen werden je nach
erstelltem Protokoll ausgewahlt.

easyTone Audiometer-Kopfhorer: 389g / 0.86 Ibs
BxTXH:19,1cmx9,3cm x 13,4 cm/

7.5" x 3,6" x 5,3" (ohne Anschlisse)

Kein
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SPEZIFIKATIONEN DES ERATS
Spracheinstellungen Enghscﬁ, Deutsch, Franzosisch, Spanlscﬁ, Polnisch,

PC-Verbindung
Aufwarmzeit

Speicherfunktion

Verzerrung
Anstiegs-/Fallzeiten

Turkisch, Koreanisch

1 x USB C auf A fur PC-Anschluss

Weniger als 1 min nach dem Einschalten (inkl. Boot-up-
Zeit)

Gespeicherte Messungen konnen in der easyTone App
angezeigt werden.

0.3 % typisch bei voller Intensitat

~35ms

EASYTONE COMPANION SOFTWARE - SYSTEMANFORDERUNGEN

PC-Anforderungen

Bildschirmanforderungen

Betriebssystem

Intel Core i5, i7

8 GB RAM

1 GB freier Festplattenspeicher

1 freier USB-Anschluss

1280 x 960 Auflésung

Windows 11 64 Bit

Windows 10 Pro, Enterprise 64 Bit (keine "N"-Edition)
macOS Monterey

TABLET-SPEZIFIKATIONEN

Betriebssystem Android™

Version 10

Auflésung 1280 x 800 px

BildschirmgroiRe 10"

Eingang USB-C

Akkukapazitat Integrierte 5000 mAh

Akkulebensdauer Abhéngig von Alter des Akkus und Nutzungsverhalten
Gewicht 480 g/ 1.06 Ibs

Display 10"
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6.2 Anschluss und Pin-Belegung

easyTone Verbindung

USB-C (Ausgang)

A1 A2 A3 Ad A5 A AT A8 A9 ATD  A11 A12
("’"l GND | TX1+ | TX1- [ VBUS | CC1_| D+ | D- | SBU1 | VBUS | RX2- | RX2+ | GND '““w]
.| GND | RX1+ | RX1- | VBUS | SBU2 | D- | D+ | CC2 | VBUS | TX2- | TX2+ | GND | -
B12 B11 B10 B9 BE BY B6 B5 B4 B3 B2 B1
Pin Name Pin Name
Al GND B12 GND
A2 SSTXpl B11 SSRXpl
A3 SSTXnl B10 SSRXnl
A4 VBUS B9 VBUS
A5 CC1 B8 SBU2
A6 Dp1 B7 Dn2
A7 Dni B6 Dp2
A8 SBU1 B5 CC2
A9 VBUS B4 VBUS
A10 SSRXn2 B3 SSTXn2
Al1 SSRXp2 B2 SSTXp2
Al2 GND Bl GND

6.3 Kalibrierungswerte und Maximalpegel

Kalibrierungswerte und maximale Pegel: Kopfhérer easyTone
Kuppler IEC 60318-1, PTB-Bericht 2018, AAU-Bericht 2018

Frequenz
[Hz]
125
250
500
750
1000
1500
2000
3000
4000
6000
8000

Ton RETSPL
dB re 20 pPa

30,5
17,0
8,0
5,5
4,5
25
25
2,0
9,5
21,0
21,0

Ton Schalldampfung [dB]
Max. Pegel [dB HL] 1SO 8253-1
70 8,3

90 15,5

100 26,1

100 -

100 32,4

100 -

100 43,6

100 -

100 43,8

90 -

85 45,6
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6.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Die ESSENTIAL PERFORMANCE fur dieses Gerat wird vom Hersteller wie folgt
definiert:

e Dieses Gerat verfugt nicht tber WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE.

e Der Mangel an oder Verlust von WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN
kann nicht zu einem nicht akzeptablen, unmittelbaren Risiko fuhren. Die
endgultige Diagnose muss stets auf dem klinischen Wissen basieren.

Dieses Gerét entspricht IEC 60601-1-2:2014, Emissionsklasse B Gruppe 1

HINWEIS: Es gibt keine Abweichungen von der Erganzungsnorm und von den
gegebenen Toleranzen.

HINWEIS: Samtliche Anweisungen zur Einhaltung der Compliance hinsichtlich der EMV
kdnnen dem allgemeinen Abschnitt zur Wartung in diesem Benutzerhandbuch enthommen
werden. Es sind keine weiteren Schritte erforderlich.

Um die Einhaltung der in der IEC 60601-1-2 festgelegten EMV-Anforderungen zu
gewahrleisten, darf nur das folgende Zubehér verwendet werden (siehe Tabelle 9). Die
Konformitat mit den EMV-Anforderungen gemal3 IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet,
wenn die Kabeltypen und Kabelldangen den Angaben in Tabelle 9entsprechen.

Tabelle 9 EMV Anforderungen — Zubehor

KABEL
ELEMENT HERSTELLER MODELL y GEPRUFT
. HANEIE 6] (JA/NEIN)
Kopfhorer- . DD65 v2A
Audiometer RadioEar (easyTone) 1.9 Ja
Patienten-
antworttaste DGS A/S APS3 0,85 Ja
Computer Lenovo T410 ) )
(Think Pad) Typ 2537-24G
Netzteil fir
Computer Lenovo 42T4432 1,8 Ja
Stromversorgung UES18LCP
fiir Tablet UE/Fuhua  550200sPA 1.5 Ja

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate kénnen das easyTone beeintrachtigen. Installieren und
betreiben Sie das easyTone unter Beachtung der in diesem Kapitel aufgefuhrten EMV-Hinweise.

Das Gerat wurde als eigenstandiges Gerat auf EMV-Emissionen und Storfestigkeit geprift. Nutzen Sie das Gerat
nicht in direkter N&ahe zu anderen elektronischen Geraten. Sollte ein Betrieb in der Néhe anderer Gerate
unumganglich sein, sollte der Anwender den normalen Betrieb in der Konfiguration prifen.

Die Nutzung von anderem Zubehdr, Wandlern und Kabeln als den spezifizierten kann zu EMISSIONEN oder
verringerter STORFESTIGKEIT des Geréats fuhren; ausgenommen sind Teile, die direkt von MAICO als Ersatzteile
fur interne Komponenten bezogen werden.

Jede Person, die zuséatzliche Gerate oder Komponenten anschlief3t, tragt die Verantwortung dafur, dass das System
dem IEC 60601-1-2-Standard entspricht.
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Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Das easyTone wurde fur den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde oder Benutzer des
easyTone sollte sicherstellen, dass es sich um so ein Umfeld handelt.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetisches Umfeld — Orientierung
Hochfrequenz-Emissionen Gruppe 1 Das easyTone nutzt Hochfrequenz-Energie nur fir
CISPR 11 seine interne Funktion.

Deshalb sind die Hochfrequenz-Emissionen sehr gering
und Interferenzen mit elektronischen Geraten in der
Nahe unwahrscheinlich.

Hochfrequenz-Emissionen Klasse B Das easyTone eignet sich fur den Einsatz in allen
CISPR 11 Handels-, Industrie-, Geschéfts- und
Oberwellenemissionen Nicht anwendbar Haushaltsumfeldern.

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flackeremissionen | Nicht anwendbar

IEC 61000-3-3

Empfohlene Abstande zwischen zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerate und dem easyTone.

Das easyTone wurde fir den Einsatz in elektromagnetischen Umfeldern entwickelt, in denen Hochfrequenz-Stérungen kontrolliert
sind. Der Kunde oder Benutzer des easyTone kann zur Vermeidung elektromagnetischer Interferenzen beitragen, indem der im
Folgenden empfohlene Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeréten (Transmittern) und
dem easyTone eingehalten wird, der von der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats abhéngt.

Maximale Abstand nach Frequenz des Transmitters
Nennausgangsleistung [m]
des Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=2.23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m)
anhand der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

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

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fiir alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption umliegender Strukturen, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Orientierung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Immunitét

Das easyTone wurde fiir den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde oder Benutzer des
easyTone sollte sicherstellen, dass es sich um so ein Umfeld handelt.

Storfestigkeitstest IEC-60601-Messstufe Konformitat Elektromagnetisches Umfeld —
Orientierung

Entadung (elecrostatic | *8 KV Konakt £8 KV Kontald Keramikiiesen sein. Bei Boden mit

e as” | stskvian sk Lon e s a1

Schnelle elektrische gtfokn\{vz]rrsorgungsleitungen Nicht anwendbar Die Netzstromqualitat sollte der im

Transiente/Burst +1 KV fir Eingangs- Uiblichen Geschéfts- oder
+1 kV flr Eingangs- gang Haushaltsumfeld entsprechen.

IEC61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen
Uberspannung +1 kV Differenzialbetrieb Die Netzstromqualitat sollte der im
Nicht anwendbar Uiblichen Geschaéfts- oder
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtakt Haushaltsumfeld entsprechen.
< 5% UT (>95% Einbruch bei
uT)
fir 0,5 Zyklen

Die Netzstromqualitat sollte der im
Uiblichen Geschaéfts- oder
Haushaltsumfeld entsprechen. Ist der

Spannungseinbriche,
kurze Unterbrechungen | 40 % UT (60 % Einbruch bei

und uT)
" Benutzer des easyTone auf
gggrslr;l;ngsschwankun fur Zyklen Nicht anwendbar durchgehenden Betrieb bei
. . . Netzstromunterbrechungen angewiesen
0, 0, ’
Stromleitungen ZJ%)/O UT (30 % Einbruch bei sollte das easyTone mit einer
a4 " unterbrechungsfreien Stromversorgung
IEC 61000-4-11 fr 25 Zyklen oder seinem Akku betrieben werden.
<5% UT (>95% Einbruch bei
uT)
fur 5 Sekunden
Netzrequenz Die Netzfrequenz-Magnetfelder sollten
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m denen ublicher Geschéfts- oder
IEC 61000-4-8 Haushaltsumfelder entsprechen.

Hinweis: UT ist der die AC-Netztspannung UT ist die AC- Netzspannung vor der Anwendung der Teststufe.
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Anleitung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit
Das easyTone wurde fiir den Einsatz im unten beschriebenen elektromagnetischen Umfeld entwickelt. Der Kunde oder Benutzer des
easyTone sollte sicherstellen, dass es sich um so ein Umfeld handelt.
Storfestigkeitstest | IEC/EN-60601-Messstufe Konformitat Elektromagnetisches Umfeld —
Orientierung
Bei tragbaren und mobilen Hochfrequenz-
Kommunikationsgeréaten sollte der
empfohlene Mindestabstand zum easyTone
und allen Teilen, einschlieRlich Kabel,
eingehalten werden, der mit der Frequenz
des Transmitters errechnet werden kann.

Empfohlener Mindestabstand:

HF geleitet 3Vrms 3Vrms d=12+P
IEC / EN 61000-4-6 | 150 kHz bis 80 MHz

HF abgestrahlt 3V/m 3Vim d= 1’2 VP 80 MHz bis 800 MHz

IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz bis 2,7 GHz _
d =2,3vP 800 MHz bis 2,7 GHz

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarke fester HF-Transmitter geman
einer elektromagnetischen Standorterhebung
2 sollte unter dem Ubereinstimmungspegel
des jeweiligen Frequenzbereichs b liegen:

Interferenzen kénnten in der Nahe von
Geraten mit folgender Kennzeichnung
auftreten:

)
HINWEIS1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fur alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption umliegender Strukturen, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
3 Die Feldstarken fester Transmitter, wie z.B. Basisstationen fiir (mobile/schnurlose) Funktelefone und mobilen Landfunk,
Amateurfunk, UKW- und MW-Radiolibertragungen und Fernsehsignale kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um
das elektromagnetische Umfeld durch feste HF-Transmitter genau einzuschatzen, sollte eine elektromagnetische
Standortbegutachtung in Betracht gezogen werden. Ubersteigt die gemessene Feldstirke am Einsatzort des easyTone die oben
angegebenen Hochfrequenz-Ubereinstimmungspegel, sollte der normale Betrieb des easyTone tberpriift werden. Wird eine
Beeintrachtigung des Betriebs festgestellt, sind mdglicherweise zuséatzliche Mal3nahmen erforderlich, wie die Neuausrichtung oder
ein neuer Standort des easyTone.
Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.
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6.5 Elektrische Sicherheit, EMV und zugehotrige Standards

IEC 60601-1: 2005 + Korr. 1:2006 + Korr. 2:2007 + AM1:2012/ ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 + A2:2010/ CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14: Medical
Electrical Equipment, Part 1 General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

IEC/EN 60601-1-2: 2015 + AMD1:2020: Medical Electrical Equipment -
Part 1-2: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility -
Requirements and tests

ISO 14971:2019- Application of risk management to medical devices

Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen der aktuellen
VERORDNUNG (EU) 2017/745

2011/65/EU vom 8. Juni 2011 zur Beschréankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS)
Richtlinie 2012/19/EU des Europaischen Parlaments und des Rats vom

4. Juli 2012 Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
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6.6 Checkliste flir subjektiven Audiometertest

- Ohr- und Kopfpolsterung reinigen!

- Falls nétig alle Kabel entwirren!

- Sind die Ohrpolster der Kopfhorer in gutem Zustand?

Wenn nicht, > austauschen

- Sind alle Stecker und Kabel in gutem/unbeschadigtem Zustand?
- Funktionieren alle Bedienelemente?
- Funktioniert die Patientenantworttaste richtig (sofem vorhanden)?,
- Batterien prifen und bei Bedarf austauschen!

Reinheit der Priifsignale

Alle Priiffrequenzen in der folgenden Tabelle stehen fiir typische Horpegel und kénnen bei

Bedarf geandert werden:
Maskierung: _B” fiir Brummen, ,G" Gerausch, ,V* fir Signalverzerrung, .S° fiir Schaltgerdusch.
[ |Rechtes Ohr Pegel  [Linkes Ohr
kHz 02510511 R 3 |4 [6 B 0250511 |2 B kHz
30 dB HV
LL 50 dB HV
70 dB HV
30 dB HV
s 50 dB HV

“Wenn Gerausch B, ,G", ,V* oder _S" blockiert ist, informieren Sie das Servicezentrum!
“Wenn der Testion auf dem maskierten Ohr zu horen ist, informieren Sie das Servicezentrum!

Luftleitungsaudiogramm

Rechtes Ohr Pegel  |Linkes Ohr
kHz 1025(05] 1 ]2 [ 3 6|8 0250511123 kHz
Soll-
\Werte
dB HV*

. Ist- .
Linker Werte Linker
Horer dB HV Horer
Rechier Ist-Wert Rechter
Horer** dB HV Horer**

* Soll-Wert ist der Messwert im leizten Audiogramm des Patienten.

** Messung mit seitenverkehrt aufgesetztem Hérer wiederholen.
Liegt die Differenz zwischen Soll-Wert und Ist-Wert fur ein Ohr im Durchschnitt iber 10 dB,
kontaktieren Sie das SERVICEZENTRUM!

{nochenleitungsaudiogramm

Rechtes Ohr Pegel Linkes Ohr
kHz|I025005 11 2 B |4 |6 B 02510511 2 B kHz
Soll-Werte
dB.*
Ist-Werte
dBv

Liegt die Differenz zwischen Soll-Wert und Ist-Wert fur ein Ohr im Durchschnitt tber 10 dB

kontaktieren Sie das SERVICEZENTRUM!

'
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Anderungen der Spezifikationen vorbehalten
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