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1 Inledning

| detta avsnitt hittar du viktig information om foljande punkter:

produktens avsedda anvandningsomrade
indikationer och kontraindikationer for anvandning
funktioner och fordelar

en beskrivning av enheten

1.1 Information om avsedd anvandning

Tympanometern anvands for att faststalla olika medicinska besvar i mellanérat och for att
utvardera horseln.

Indikationer
easyTymp ar ett elektroakustiskt matinstrument som genererar reglerade nivaer av
testtoner och testsignaler i samband med horselmétning och stéllande av diagnos vid
potentiella horselstérningar. Produkten omfattar tympanometri och akustisk
reflexmatning.

Produkten ar avsedd att anvandas av audiologer, otolaryngologer, éronspecialister eller
andra specialiserade tekniker pa sjukhus, kliniker, vardinrattningar eller foretradesvis
annan lamplig milj6 enligt definitionen i standarderna ISO 8253-1 eller ANSI S3.1.

Malgrupp

easyTymp anvands for att upptacka hoérselnedsattning och identifiera de faktorer som
bidrar till horselnedsattning hos aldersgruppen fran spadbarn till vuxna.

1.2 Kontraindikationer
Matningar bor inte genomforas pa patienter med ett eller flera av de symptom som anges
nedan utan lakares godkénnande:

¢ Nyligen genomford stapedektomi eller operation i mellandrat

e Sekretion fran 6rat

e Akut trauma i yttre horselgangen

e Obehag (t.ex. allvarlig extern otit)

e Ocklusion av den yttre horselgangen

e Tinnitus, hyperakusi eller annan kénslighet kan kontraindicera matning nar
hogintensiv stimulans anvands
Fore matning boér visuell inspektion avseende tydliga strukturella anormaliteter av
ytterorats struktur och position samt den yttre horselgangen genomforas.
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1.3 Funktioner och fordelar med easyTymp

Testsystemet easyTymp anvands for snabb tympanometri och akustisk reflexmatning i
syfte att faststalla mellanorats tillstand vid godkant resultat eller inget svar. easyTymp kan
som tillval avge en 1 kHz-probton for spadbarnstestning. Fabriksinstallda protokoll gor det
enkelt att avlasa matningar och det finns olika versioner som erbjuder diagnostiska
testfunktioner. Precis som vid andra typer av hérselscreening innebéar ett godkant resultat
inte att det inte kan finnas andra problem i mellanérat. Om misstanke om problem i
mellancrat kvarstar, bor lakare radfragas.

Laddvaggan till easyTymp fungerar som docknings- och laddningsstation for
handenheten och omfattar en 6ppning for placering av asken med Gronproppar.

Tillsammans med medféljande programvara overfér handenheten uppgifter till en dator
via USB-port nar den sitter i dockningsstationen eller sa kan uppgifterna éverféras med
USB-kabel om ingen dockningsstation ar tillganglig.

easyTymp finns i olika versioner och konfigurationer for olika lander och servicepartner.
Varje version ar utrustad med specifika testfunktioner beroende pa anvandarens behov.

easyTymp (som standardversion)
e Snabb tympanometrimatning
e Ipsilaterala akustiska reflexmatningar pa flera frekvenser
e 1 kHz-probton for internationella protokoll (tillval)
e Sarskilda protokoll for Sverige (tillval)
easyTymp Plus (kontraprob kravs)

e Snabb tympanometrimatning
o Ipsilaterala akustiska reflexmatningar pa flera frekvenser
e Kontralaterala akustiska reflexmatningar pa flera frekvenser

e 1 kHz probton (tillval)
easyTymp Pro (kontraprob kréavs)
e Snabb tympanometrimatning
e Ipsilaterala akustiska reflexmatningar pa flera frekvenser
e Kontralaterala akustiska reflexmatningar pa flera frekvenser
e Akustisk reflexdampning (ipsilateralt och kontralateralt)
e Funktion for drontrumpet
e 1 kHz probton (tillval)

1.4 Beskrivning

1.4.1 Allmant

Beroende pa konfiguration erbjuder easyTymp foljande impedansmatningar:
e Tympanometri
e Akustisk reflex
o Kontralateral akustisk reflex
e Acoustic Reflex Decay (Akustisk reflexdampning)
e Funktionstest for 6rontrumpet
Mer information om de olika testerna finns i avsnitt 1.4.2till 1.4.6.
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1.4.2 Tympanometri

Tympanometri ar den objektiva méatningen av mellanérats rorlighet! och tryck? inom
mellandrats system (Figur 1). Under matningen fors en lag probton (226 Hz) in i
horselgangen med hjalp av den handhallna proben. Tonen anvands for att mata andringar
i rorligheten i mellandrats system medan lufttrycket varieras automatiskt fran ett positivt
varde (t.ex. +200 daPa) till ett negativt varde (t.ex. max -400 daPa).

Hérselbenen Hérselnerven

Horselgangen
Snackan

Trummhinna
Mellanorat

Orontrumpeten

Figur 1

Maximal rorlighet i mellanérat forekommer nér trycket i mellanorats hala &r lika stort som
trycket i den yttre horselgdngen. Detta ar den hogsta punkten pa kurvan sa som den
registreras i tabellen. Positionen av den hogsta punkten pa tabellens horisontella och
vertikala axel tillhandahaller diagnosinformation gallande funktionen i mellandrats
system. Gradientbaserade berakningar rapporteras som tympanogrammets vidd vid
halften av den hogsta rorligheten uttryckt i daPa. En normruta finns bade péa displayen
och pé utskriften for att hjalpa till vid diagnos.

OBS: 1 mmho 2 1 ml fér 226 Hz probton

1.4.3 Akustisk reflex

En akustisk reflex, eller en sammandragning av stapediusmuskeln, forekommer under
normala villkor nar ett tillr&ckligt intensivt ljud kommer in i horselbanan. Denna
sammandragning av muskeln orsakar en forstyvning av den horselbenskedjan, vilket
forandrar rorligheten i mellandrat. I likhet med tympanometri anvands en probton for att
mata denna andring i rorligheten.

Nar stimulans och matning sker i samma 0Ora med hjalp av proben betecknas denna
stapediusreflex som ipsilateral stapediusreflex. Nar stimulans sker i det ena och matning
i det andra 6rat betecknas denna akustiska reflex som kontralateral akustisk reflex.

FOr basta resultat sker reflexméatningen automatiskt vid det lufttrycksvarde som motsvarar
den hogsta punkten for rérligheten i den tympanometriska matningen. Stimuleringstoner
i olika intensitet pa 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz eller 4000 Hz avges i korta intervaller. Om
en andring i rérligheten som ar stérre an det valda véardet detekteras, anses en reflex
foreligga. Eftersom andringen i roérligheten ar extremt liten kan alla rorelser hos proben
under matningen orsaka en artefakt (felaktig respons). Méatresultatet registreras som
godkant/inget svar och i grafisk form.

Om resultaten fran tympanometrin visar pa onormala varden kan resultaten fran matningen
av akustiska reflexen vara ofullstdndiga och bor tolkas med forsiktighet. Teoretiskt behtvs
en hogsta punkt for rorligheten for att en reflex ska kunna observeras vid maxtryck.

1 Rorligheten mats med avseende pa en motsvarande volym luft, med den vetenskapliga kvantiteten milliliter (ml).
2 Lufttryck mats i dekapascal (daPa).
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1.4.4 Kontralateral akustisk reflex

Versionerna easyTymp Plus och Pro erbjuder matning av den kontralaterala akustiska
reflexen. Detta innebar att stimulering sker i ena och matning i andra drat med hjalp av
kontraproben.

1.4.5 Acoustic Reflex Decay (Akustisk reflexdampning)

Funktionen Akustisk Reflex Decay (akustisk reflexdampning) kan anvandas pa
versionen easyTymp Pro. Akustisk reflexdampning, aven k&nt som adaption, &r
matningen av den akustiska reflexresponsen under ihallande stimulering.
Reflexdampning kan ske ipsilateralt och kontralateralt.

1.4.6 Funktionstest for 6rontrumpet

Orontrumpeten forbinder mellanérat med nasofarynx. Den har till uppgift att jamna ut
trycket mellan mellandrat och atmosfaren.

Orontrumpettest kan genomforas med versionen easyTymp Pro. Det kan anvandas for
att faststalla om 6rontrumpeten fungerar korrekt pa patienter med intakt trumhinna eller
pa patienter som har en sprucken trumhinna eller tympanostomirér.
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2 For din sakerhet

| detta avsnitt hittar du viktig information om féljande punkter:

Hur du laser denna bruksanvisning

vilka punkter som ska sarskilt uppméarksammas

kundens ansvar

forklaring av alla foreskriftssymboler som anvands

Viktiga forsiktighetsatgarder och varningar som ska beaktas vid
hantering och anvandning av produkten

2.1 Hur du laser denna bruksanvisning

Den har bruksanvisningen innehadller information om anvéandningen av MAICO
easyTymp-systemet samt sakerhetsanvisningar och rekommendationer om underhall
och rengoring.

LAS IGENOM HELA BRUKSANVISNINGEN INNAN DU BORJAR
ANVANDA SYSTEMET!

Anvand denna enhet endast enligt beskrivningen i denna
bruksanvisning.

Alla bilder och skarmdumpar fungerar som exempel och kan skilja sig
fran produktens faktiska installningar.

| bruksanvisningen anvands féljande tva signalord for att uppmarksamma pé potentiellt
farliga eller destruktiva omstandigheter och procedurer:

Symbolen VARNING anvands vid omstandigheter och
metoder som kan utgdra fara fOr patienten och/eller

VARNING N
anvandaren.

SE UPP som kan leda till skador p& utrustningen.

t Symbolen SE UPP anvands vid omstandigheter och metoder

OBS: Anmarkningar hjalper dig att identifiera omraden dar missforstand kan uppsta
och att undvika eventuella problem vid anvandning av produkten.
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2.2 Kundens skyldigheter

Beakta alltid alla s&kerhetsanvisningar i den har bruksanvisningen. Om
sakerhetsanvisningarna inte beaktas kan det leda till skador pa utrustningen och skador
pa anvandaren eller patienten.

Arbetsgivaren bor ge varje anstélld instruktioner om hur man identifierar osékra
situationer och informera om vilka bestdmmelser som géller for respektive arbetsmiljo i
syfte att eliminera eventuella faror och annan exponering for sjukdom eller skada.

Sakerhetsreglerna kan skilja sig at mellan olika organisationer. Om informationen i den
har bruksanvisningen star i konflikt med de regler som galler fér den organisation som
anvander produkten, har de striktare reglerna foretrade.

Prestandan hos denna produkt och dess komponenter &r
A/AR'\”NG tillforlitlig endast nar de anvands och underhalls i enlighet med
instruktionerna i den har bruksanvisningen, tillhérande dekaler
och/eller bilagor. Anvand inte produkten om den &r defekt. Se
till att alla anslutningar till externa tillbehdr &r ordentligt
fastsatta. Delar som saknas eller ar synbart trasiga, slitna,
deformerade eller kontaminerade ska genast bytas ut mot rena
originalreservdelar som tillverkas eller tillhandahalls av MAICO.

OBS: Till kundens skyldigheter hor korrekt underhall och rengdring av enheten (se
avsnitt 3.2 och 3.3). Om kunden inte efterlever sina skyldigheter kan det leda till
begransningar i tillverkarens ansvar och garanti (se avsnitt 2.3 och 3.1).

OBS: Om en allvarlig olycka mot all formodan skulle intraffa maste bade MAICO och
tillamplig myndighet informeras i det land dar anvandaren bedriver verksamhet.

2.3 Tillverkarens ansvar

Om produkten anvands for andra andamal an de avsedda begrénsas eller upphor
tillverkargarantins giltighet i samband med skada. Som felaktig anvandning réknas
underlatenhet att beakta bruksanvisningen, anvandning av produkten av
underkvalificerad personal samt genomforande av ej godkanda andringar pa produkten.
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2.4 Foreskriftssymboler

| foljande Tabell 1 forklaras de symboler som anvands pa sjalva produkten, pa

férpackningen och i tillhérande dokument inklusive bruksanvisningen.

Tabell 1 Foreskriftssymboler
FORESKRIFTSSYMBOLER

SYMBOL BESKRIVNING

Serienummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare
Se upp! Se tillhérande dokumentation

Varning! Se tillhérande dokumentation

(> MEAP

Aterlamna till behorigt ombud, hanteras som specialavfall

REF Referensnummer
MD Medicinteknisk produkt
% e w27 UDI-information: (01) GTIN (Global Trade Item Number), (11)
(211MAD123456 Datum, (21) Serienummer

Patientapplicerad del typ B enligt IEC 60601-1

@ Se bruksanvisning (obligatoriskt)

Temperaturomrade for transport och forvaring

R
T Skyddas mot regn

Fuktbegransningar for transport och forvaring
Begransningar i atmosfarstryck for transport och forvaring

Far ej ateranvandas

—(Q Isolationstransformator

CE-mérkning med ID fér anmalt organ
0123

Py

(("))) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

@ [R] xxx- ABCDEF Identifieringsmarke for radioutrustning baserat pa certifierad typ

Likstrém (DC)

SLASSIFIED

£, ETL-godkand markning

Intertek

Y MAICO Logotyp

8513889 Rev. 7 9 2023-06-20
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2.5 Allméanna sakerhetsanvisningar

Kontroller t produkten fungerar som den ska innan
VARNING oto?aqt _podu ten fungerar som den ska innan du
g_" I E genomfor matningar.

Produkten far endast anvandas och forvaras inomhus. Mer
information om villkoren for drift, lagring och transport finns
i tabellen i avsnitt 6.

Produkten kan behova kalibreras for drift pa vissa platser.

VARNING Den hér produkten far inte modifieras.
Produkten kan inte repareras av anvandaren. Reparationer
far endast utféras av kvalificerad servicerepresentant.
Produkten far inte modifieras av nagon annan &an en
kvalificerad MAICO-representant. Det kan vara farligt att

modifiera produkten. Ingen del av produkten far servas eller
underhallas medan den anvands pa en patient.

Produkten far inte tappas eller utsattas for annan negativ
paverkan. Om produkten tappas eller skadas pa annat satt
ska den aterlamnas till tillverkaren for reparation och/eller
kalibrering. Anvand inte produkten om du misstanker

skador.
VARNING Kalibrering av produkten: Produkten och de akustiska
omvandlarna kompletterar varandra och har samma

serienummer (t.ex. MA7663252). Produkten far darfor inte
anvdndas med andra akustiska omvandlare fore
omkalibrering. Omkalibrering ska aven utféras nar defekta
horlurar byts ut.

Ej kalibrerade enheter kan leda till felaktiga métresultat och
kan aven skada patientens horsel.

2.6 Elsdkerhet och elektrostatisk sakerhet

C Symbolen visar att patientapplicerade delar av produkten
ﬂ overensstammer med kraven i IEC 60601-1 typ B.
f VARNING | nédlage ska du koppla enheten fran datorn.
| nédlage
| nodfall ska du koppla enheten fran stromforsorjningen.
VARNING . .
Placera enheten sa att den latt kan kopplas bort fran

stromforsorjningen nar som helst.
| nédlage L i} i}
Anvand inte produkten om natkabeln och/eller kontakten ar

skadad.
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,n-"l*: VARNING
,n-"l*: VARNING

VARNING

>

ARNING

>

VARNING

>

VARNING

VARNING

> P

For att overfora uppgifter till en dator ska du uppratta en
anslutning till datorn via USB. Se avsnitt 4.2.5 fér information om
hur du pa ett sakert satt upprattar en anslutning med en
natansluten dator eller barbar dator (medicinsk/icke-medicinsk
utrustning) eller till en batteridriven barbar dator.

Den har produkten ar avsedd att anslutas till annan utrustning
och darmed ingd i ett medicinskt elsystem. Extern utrustning
som ar avsedd att anslutas till signalingdngen, signalutgangen
eller andra anslutningar ska 6verensstimma med relevanta
produktstandarder, t.ex. IEC 62368-1 for IT-utrustning och IEC
60601-serien for medicinsk elutrustning. Dessutom ska alla
sadana kombinationer — medicinska elsystem — 6verensstamma
med sékerhetskraven i den allménna standarden IEC 60601-1,
upplaga 3, artikel 16. All utrustning som inte dverensstammer
med kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska hallas utanfor
patientomradet, dvs. minst 1,5 m fran patientbritsen, eller
forsorjas via en isolationstransformator sa att lackstrémmen
reduceras. Alla personer som ansluter extern utrustning till
signalingangen, signalutgangen eller andra anslutningar har
bildat ett medicinskt elsystem och ansvarar darfor for att
systemet uppfyller gallande krav. Om du ar tveksam ska du
kontakta kvalificerad medicintekniker eller din aterforsaljare.

En separeringsanordning (isoleringsanordning) kravs for att
isolera utrustning som befinner sig utanfor patientmiljon fran
utrustning som befinner sig inom patientmiljon. En sadan
separeringsanordning kravs [ synnerhet néar en
natverksanslutning gors. Kravet pa separeringsanordningen
definieras i IEC 60601-1 klausul 16.

Om enheten &ar ansluten till en dator (IT-utrustning som bildar ett
system) ska installation och &ndringar utvarderas av kvalificerad
medicintekniker i enlighet med sakerhetskraven i IEC 60601-
serien.

Produkten &r inte avsedd att anvandas i omraden med
explosionsrisk. Anvand INTE enheten i mycket syreanrikad
miljo, sasom tryckkammare, syretalt eller liknande. Nar enheten
inte anvands ska den sténgas av och kopplas fran strommen.

Kortslut aldrig terminalerna.

For att minimera risken for elstét ska du endast ansluta
produkten till den stromforsorjning for medicinsk utrustning som
tillhandahdlls av MAICO. Vid anvandning av annan
stromférsorjning kan produkten skadas.

Se till att kablar inte bojs eller kroks for att undvika kabelbrott.

8513889 Rev. 7
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Avlagsna batterierna bade i handenheten och laddvagganom

VARNING produkten inte ska anvandas under langre tid.

2.7 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

VARNING Denna enhet ar lamplig for anvandning i sjukhusmiljéer, forutom
A I narheten av aktiv hogfrekvent medicinsk utrustning och RF-

skyddade rum med system fér magnetisk resonanstomografi
dar de elektromagnetiska storningarna har hog intensitet.

Produkten uppfyller gallande krav foér elektromagnetisk
kompatibilitet. Undvik onddig exponering for elektromagnetiska
falt, tex. frdn mobiltelefoner. Om produkten anvands
tilsammans med annan utrustning ar det viktigt att se till att det
inte forekommer 6msesidig storpaverkan.

VARNING Anvandning av denna enhet intill, pa eller under annan
utrustning ska undvikas, eftersom detta kan orsaka felfunktion.
Om sadan anvandning ar nodvandig ska denna enhet och den
andra utrustningen hallas under observation for att verifiera att
de fungerar normailt.

Listan over tilloehdr, givare och kablar aterfinns i avsnitt 6.5 i
denna bruksanvisning.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (daribland kringutrustning
sasom antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas

VARNING narmare an 30 cm (12 tum) frdn nagon del av denna utrustning.
Detta galler aven kablar som specificeras av tillverkaren. Sadan
anvandning kan forsdmra denna utrustnings prestanda och
resultera i felfunktion.

2.8 Produktkontroll

Anvandaren bor genomféra en subjektiv kontroll av produkten en gang i veckan i enlighet
med ISO 8253-1. | avsnitt 3.2 finns mer information om den arliga kalibreringen.

Se avsnitt 4.2.7 for volymkontroll.

2.9 Batterisakerhet

Beakta alltid féljande sakerhetsanvisningar:
VARNING
- Hall batteriet fulladdat.

- Kasta inte batteriet i eld och utsatt det inte for hetta.

- Skada inte batteriet och anvand inte ett skadat batteri.
- Utsatt inte batteriet for vatten.

- Kortslut inte batteriet och kasta inte om polariteten.

- Anvand endast den laddare som medféljer easyTymp.
- Se foljande avsnitt for uppskattade laddningstider.

8513889 Rev. 7 12 2023-06-20



% MAICO Bruksanvisning easyTymp

3 Garanti, underhall och eftermarknad

| detta avsnitt hittar du viktig information om féljande punkter:

Garantivillkor

Underhall

Rekommendationer om reng6ring och desinfektion
Avfallshantering

Felsékning

Atervinning och bortskaffande av produkten

3.1 Garanti

Denna produkt fran MAICO omfattas av en garanti pa minst ett ar. Mer information far du
fran din aterforsaljare.

Garantin utdkas till den ursprungliga koparen av produkten av MAICO genom den
distributor fran vilken den koptes och tacker material- och tillverkningsfel under en period
pa minst ett ar fran och med datumet for leverans till den ursprungliga koparen.

Produkten far endast repareras och underhallas av din distributor eller av auktoriserat
servicecenter. Om produktens ytterhdlje 6ppnas upph6r garantin att galla.

FOr reparationer under garantitiden ska kdpbevis uppvisas.

3.2 Underhall

For att produkten ska fungera korrekt maste den kontrolleras och kalibreras minst var
12:e manad.

Service och kalibrering ska genomféras av din aterforsaljare eller av ett servicecenter
som auktoriserats av MAICO.

Nar produkten lamnas in for reparation eller kalibrering &r det viktigt att &ven tillbehor
(t.ex. prob, kablar, akustisk omvandlare, laddvaggan, skrivare) skickas med. Bifoga en
detaljerad beskrivning av alla defekter. Anvand originalforpackningen nér du returnerar
produkten for att undvika skador under transport.
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3.3 Rekommendationer om reng6ring och desinfektion
3.3.1 Allmant

Vi rekommenderar att delar (produkten och tillbehdr som hérlurar, 6éronkuddar) som
kommer i direkt kontakt med patienten rengdrs och desinficeras enligt standardrutinerna
mellan anvandning pa olika patienter.

De rekommendationer for rengéring och desinfektion av MAICO-produkter som foreskrivs
I den har bruksanvisningen ska inte ersatta eller motséga de rutiner eller procedurer for
infektionskontroll som galler pa anvandningsplatsen.

Om risken for infektion inte ar hog rekommenderar MAICO féljande:

Stang alltid av enheten och koppla bort den fran stromforsorjningen fore rengéring.
Anvand en latt fuktad trasa med saplosning for rengoring.

Desinfektera easyTymps plasthélje och tillbehér genom att torka av ytorna med
desinfektionsservetter. Folj instruktionerna pa respektive desinfektionsprodukt.

e Torka av fore och efter varje patient.
e Efter kontaminering
e Efter infektiosa patienter

Desinfektera  dator, tangentbord, transportvdska och dylikt med
desinfektionsservetter:

e engangiveckan
e efter kontaminering
e vid fororening.

Beakta foljande punkter for att undvika skador pé
ﬁE UuPP produkten och dess tillbehor:

e Far inte koras i autoklav eller steriliseras.

e Anvand inte produkten i narheten av vatska som kan
komma i kontakt med elektroniska komponenter
eller kablar.

Om du misstanker att vatska kommit i kontakt med
systemkomponenter eller tillbehér ska de inte anvandas
forran de inspekteras av certifierad servicetekniker fran
MAICO.

Anvand inte harda eller spetsiga foremal pa produkten eller
dess tillbehor.

Narmare rekommendationer om rengoring finns i avsnitt 3.3.2 till 3.3.3.

8513889 Rev. 7 14 2023-06-20



% MAICO Bruksanvisning easyTymp

3.3.2 Rengoéring av ytterhdlje och kablar

SE UPP Var forsiktig vid rengdring.
Anvand en fuktig trasa for att rengtra plastdelarna pa
easyTymp.

Om desinfektion krévs ska du foredra desinfektionsservetter
framfor sprejprodukter. Se till att vatska fran servetten inte
tranger in i kansliga delar sdsom anslutningar och fogar
mellan plastdelar, till exempel kanterna runt pekskarmen.

Folj instruktionerna pa desinfektionsprodukten.
3.3.3 Rengoéring av probspetsen

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 13/13 Rengoring av
proben — YouTube

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

For att fa korrekta resultat pa impedansmatningarna ar det viktig att man alltid haller
probsystemet rent. Rengor darfor proben med jamna mellanrum. Avlagsna alltid 6ronvax
fran probspetsens sma akustik- och lufttryckskanaler. Anvisningar hittar du nedan.

Rengor aldrig probspetsen medan spetsen
fortfarande sitter kvar pa proben (Figur 2).

Figur 2

1. Skruva av probens lock genom att skruva den
moturs (Figur 3).

Figur 3
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2. Ta av probens plastspets fran proben (Figur 4).

3. Sétt in den bla andan av traden bakifran och
for fram den genom en av probens kanaler. Dra
hela traden genom kanalen (Figur 5).

4. Gor pa samma satt med alla 4 kanaler i proben.
Anvand traden endast en gang (Figur 6).

5. Satt tillbaka probens spets pa proben. Se till
att plastpiggarna fors in i motsvarande urtag
(Figur 7).

Figur 7

6. Skruva tillbaka probens lock pa proben (Figur
8). Med den kraft som anvands for att dra at
locket dras skruven at tillrackligt. Anvand aldrig
verktyg for att fixera probens lock!

Om packningen blockerar eller skadas kan den
endast repareras av MAICO.

Figur 8
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Alternativ for reng6ring:

Figur 12

Figur 13

Figur 14

Anvand rengoringssatsen fran asken med
oronproppar (Figur 9): Ta isar rengoringsverktyget
for att hitta den tunna borsten och den tunna styva
plasttraden (Figur 10).

Anvand plasttraden eller borsten for att trycka ut
smuts fran probspetsen (Figur 11).

For alltid in probspetsen fran baksidan for att
undvika ansamling av smuts i
ventilationséppningarna (Figur 12).

Den har proceduren forstor
proben (Figur 13).

Den har  proceduren
forstor proben (Figur 14).
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3.3.4 Forbrukningsvaror

OBS: MAICO rekommenderar med eftertryck att du anvander Sanibel® 6ronproppar for
att fa tillforlitiga resultat. Oronproppar fran Sanibel® ADI-serien och svampformade
oronpropparfran IA-serien ar lampliga for easyTymp.

' T Tillsammans med easyTymp anvands dronproppar — antingen

svampformade (1) eller paraplyformade (2) (Figur 15).
Figur 15

® Oronproppar ar avsedda for engéngsbruk. De maste slangas
efter anvandning. De far inte rengoras.

Om artiklar for engangsbruk ateranvands oOkar risken for
AVARNWG korskontaminering!

MAICO rekommenderar med eftertryck att du bara anvander Sanibel®-6ronproppar. Om
du vill kopa fler férbrukningsvaror, kontakta MAICO eller din lokala distributér.

3.3.5 Komponenter/reservdelar

Vissa ateranvandbara komponenter slits ned med tiden. MAICO rekommenderar att du
haller dessa reservdelar pa lager (beroende pa konfigurationen av din easyTymp).

3.4 Felsokning

Tabell 2 Felsdkning

Fel Atgéard

Vit skarm Om produktens skarm ar vit efter paslagning ska du kontrollera att
batteriet &r fulladdat.

Frusen Om displayen fryser till ska du férsoka

display e starta om enheten

e sla fran systemet och byta batteriet
OBS: Ta inte ut batteriet forran du har slagit fran produkten. Sla alltid
forst fran produkten och ta ut batteriet.
Batterifack e Kontrollera att batteriet har satts i korrekt i facket.
e Kontrollera att batterikontakterna (fjaderkontakter) i facket ar
rena och fungerar som de ska.
Prob Se till att probens spets har satts i korrekt i proben.
| annat fall ska du folja rekommendationerna i Probspets.

Probspets 1. Rengor probspetsen pa det satt som beskrivs i bruksanvisningen. Om
systemet fortfarande inte arbetar ska du fortsatta med steg 2.

2. Anvand en ny probspets. Om systemet fortfarande inte arbetar ska du
fortsatta med steg 3.

3. Byt ut hela proben och kontrollera om systemet arbetar.
Forlangning Gor foljande om produkten lacker:

skabel 1. Folj rekommendationerna for probspetsen/proben.
2. Om steg 1 inte hjalper ska du byta ut forlangningskabeln. Om
problem kvarstar, folj rekommendationerna for
probspetsen/proben.
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Fel Atgéard

Batterifack 1. Om reservbatteriet inte laddas ska du kontrollera om batteriet har
satts i korrekt och terminalerna har kontakt (fjadrar i laddvaggan).

2. Se till att batterikontakterna ar rena i holjet.

Anslutningi 1. Se till att handenheten ar ordentligt isatt efter matning. Felaktig
laddvaggan isattning kan leda till att det inte finns nagon anslutning mellan
enheten och laddvaggan.

2. Se till att batterikontakterna ar rena i holjet.

Om du trycker pa knappen B8 jnnan easyTymp/skrivaren ansluts,

Skrivar- visas foljande felmeddelande (Figur 16). Valj Bl n3 easyTymp for

problem att ta bort felmeddelandet, och folj instruktionerna nedan innan du
o i forsoker skriva ut igen.

(tradlos

skrivare) Utskrift missl.

Kontrollera:
1. Strém

2. Anslutning
3. Instdlining

Figur 16

1. Kontrollera att skrivarfunktionen i enheten ar installd pa Tradl6s
skrivare och att skrivaren ar paslagen.

2. Kontrollera att skrivarsymbolen visas hogst upp till hoger pa
skarmen.

3. Kontrollera att skrivarpappret har satts i pa ratt satt.

4. Se till att inget stor anslutningen mellan skrivare och enhet (avstand,
personer eller objekt mellan skrivare och enhet). Om anslutningen
har storts under utskrift ska du starta om utskriftsprocessen genom
att tycka pa AL

5. Se till att skrivarens batteri har satts i korrekt och ar laddat (se punkt
4.4.3.1 foér mer information om laddningsindikatorn). Om batteriet inte
ar tillrackligt laddat ska det laddas via  skrivarens
stromforsorjningsenhet.

Endast MPT-II-skrivare: Anvand endast korrekt
SE UPP N .. .
stromforsorjningsenhet for skrivaren med den

etikett som visas i Figur 17 (12V/1,25A
UES18LCP-120125SPA). | annat fall kan
skrivaren skadas om spanningen ar for hog.

VAN

Only 12V

for MPT-Il printer
Figur 17
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Fel Atgéard
PC- 1. Se till att patientdatabasen och skrivaren avaktiveras fran
anslutningar handenheten.

2. Handenhet:
a. Kontrollera USB-anslutningen i datorn och systemet.
b. Anvand en annan USB-kabel.

3. Laddvaggan:
a. Se till att enheten &ar ordentligt isatt i laddvaggan.

b. Se till att laddvaggan stromforsérjs medan resultaten éverfors till
datorn.

4. Se till att easyTymp-alternativet har valts i programvaran (kontakta
din distribut6r for mer information).

5. Forsok aterinstallera datorns programvara. Kontrollera
enhetshanteraren i datorn. Om easyTymp inte visas i listan ska du
installera drivern igen med hjalp av installationsskivan.

3.5 Atervinning och bortskaffande

Inom Europeiska unionen ar det inte tillatet att slanga avfall av
elektrisk eller elektronisk utrustning i hushallssoporna. Darfor
ar alla MAICO-produkter som salts efter den 13 augusti 2005
markta med en 6verkryssad soptunna. Inom ramen for artikel
9 i direktiv 2002/96/EG om avfall som utgors av eller innehaller
elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) har MAICO
andrat sin  séljpolicy. Fo6r att undvika ytterligare
distributionskostnader Overlater vi ansvaret foér korrekt
insamling och behandling i enlighet med géllande regler till
vara kunder.

Utomeuropeiska Utanfor EU ska gallande lokala foreskrifter foljas i samband
l&ander med att produkten bortskaffas och atervinns efter dess
brukstid.

Batterierna kan explodera eller orsaka brannskador om de tas
AAR'\”NG isar, krossas eller utséatts for eld eller hdga temperaturer.
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4 Uppackning och information om hardvara

| detta avsnitt hittar du viktig information om foljande:

uppackning av systemet

Hardvara och anslutningar

forvaring av enheten

Proben och den externa proben
Anvandning av termalskrivaren MPT-II

4.1 Uppackning av systemet

Kontrollera om forpackning och innehall har skador
e Vi rekommenderar att du packar upp din easyTymp forsiktigt och ser till att alla
komponenter tas ut ur férpackningen.
e Kontrollera att alla delar som anges pa foljesedeln finns med.
e Om delar saknas ska du genast rapportera detta till din distributér.
e Om nagon del i leveransen verkar vara skadad ska du genast rapportera detta till
din distributor. FOrsok inte anvéanda delar eller enheter som verkar vara skadade.

Anmala defekter

Meddela genast speditéren om du upptacker mekaniska skador. Pa sa satt sakerstaller
du att en korrekt skadeanmalan kan goras. Spara allt forpackningsmaterial sa att
skaderegleraren ocksa kan inspektera det.

Anmal genast eventuella fel

Alla saknade delar och funktionsfel ska genast anmaélas till produktens leverantor
tilsammans med faktura, serienummer och en detaljerad rapport av felet.

Spara forpackningen for framtida leverans

Spara allt originalférpackningsmaterial och transportbehallaren s& att produkten kan
packas in korrekt om det behdver returneras for service eller kalibrering (se avsnitt 3.2).
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easyTymp levereras med olika komponenter (se tabeller nedan). Tillgangligheten for
konfigurationer med foljande komponenter beror pa land och version. Mer information far
du fran din aterforsaljare.

Komponenter

easyTymp handenhet

MAICO Sessions Kit

Prob*

Kort férlangningskabel for prob (350 mm inkl. kabel)*
LaddvaggSats (se komponentlista nedan)

MPT-Il-skrivarsats (Inkluderar 2 rullar termopapper, laddningsbart batteripaket,
stromforsorjning/laddare med insticksadaptrar (12 V/1,25 A) UES18LCP-120125SPA)
HM-E200-skrivarsats (inkluderar 2 rullar termopapper, stromforsorjningsenhet/laddare
med insticksadaptrar (5 V/1,6 A) UES12LCP-050160SPA)

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

inkl. USB-adapter fér easyTymp-handenhet

Laddningsbart batteri

Ask med éronproppar (se nedan)

Probrengdringssats

Testhala

Bruksanvisning**

Snabbguide**

Transportvaska

Vaggmonteringssats for laddvaggan med integrerad ask for Gronproppar,
strémférsorjningsenhet och extra laddningsbart batteri

Endast for Plus- och Pro-version
Kontraprob (1 400 mm inkl. kabel)*
CIR (kontralaterala hortelefoner)*
DD45C (kontralateral horlur)*

IP30 kontralaterala instickstelefoner*

Snabbguide (Pro- eller Plus-version)
*applicerade delar enligt IEC 60601-1
**_addas ned fran nedladdningscentret — se medfdljande broschyr

Sats med laddvaggan

Laddvaggan

USB-kabel

Strémférsorjningsenhet (24 V/1 A) UES24LCP-240100SPA
Laddningsbart batteri

Licenser
Licenser

Licens for internationella protokoll: Hogfrekvent probton pa 1 kHz

Licens for Plus-version: Kontralaterala stapediusreflexméatningar

Licens for Pro-version: Kontralaterala stapediusreflexmétningar, ddampning och ETF
Licens for datoranslutning (sessioner)

OBS: Licens for Plus- och Pro-version: Uppgradering till produktversionen kravs.
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Medféljande forbrukningsvaror

OBS: MAICO rekommenderar med eftertryck att du anvander Sanibel® 6ronproppar
for att fa tillforlitiga resultat. Oronproppar fran Sanibel® ADI-serien och
svampformade 6ronproppar fran IA-serien ar lampliga for easyTymp.

Ask med Gronproppar

Varuprover med Sanibel®-6ronproppar

Probspets

Probrengdringsverktyg

Verktyg for borttagning av éronproppar

Sexkantnyckel nyckelvidd: s =2 mm (se punkt 4.2.1.3)

OBS: Du kan kdpa antingen hela asken med dronproppar eller enskilda artiklar som
listas.

Forbrukningsmaterial
Forbrukningsmaterial

Utskriftspapper
Reservironproppar
Probspets
Rengoringstrad
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4.2 Maskinvara och komponenter
4.2.1 Laddvaggan

4.2.1.1 Installera laddvaggan

W\

1=USBin
2 =USB ut

Hl 1 2 3 4 5 {0 3=USB ut

i USBi USBout USBout USBout P L

/l . 2w 1\ 4 = USB ut

i ES s \\ P

oo 1\ 5 = stromforsorjning 24
f 6 \\ V
«"" [ | ]'\‘\

Figur 18 6 = FOlj instruktionerna

Anslut medfoljande nétkabel till stromuttaget #5 och natkontakten till ett vagguttag.

OBS: Om du aven anvander den tradlésa skrivaren ar det viktigt att anvanda ratt
stromforsorjning (24 V7/1 A), UES24LCP-240100SPA) for anslutning till laddvaggan.
Annars kan laddning ta langre tid.

4.2.1.2 Lysdioder pa laddvaggan
Det finns tva lysdioder pa laddvaggan (Figur 19).

e Lysdioden easyTymp lyser i fast blatt sken nar
handenheten sitter i laddvaggan. Batteriet laddas
automatiskt och ar fulladdat efter omkring tre timmar.
Aktuell batteriladdningsstatus visas pa easyTymp-
displayen.

o Batterilysdioden lyser med fast blatt sken nar
laddvaggans batteri ar fulladdat. Lysdioden blinkar nar
batteriet laddas.

Figur 19

OBS: Vid den forsta konfigureringen ska lladdvaggan alltid anslutas till uttaget medan
easyTymp inte befinner sig i laddvaggan.

4.2.1.3 Montera laddvaggan pa vaggen (tillval)

En vaggmonteringssats finns som tillval for montering av
laddvaggan péa vaggen (Figur 20).

Figur 20
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4.2.2 Justering av laddvaggan

Anvand insexnyckeln for att justera laddvaggan pa Figur 21.

OBS: En insexnyckel ingér i forpackningen for asken med
oronproppar och anvands for att justera de justerbara fotterna
pa undersidan av laddvaggan.

Se till att insexnyckeln endast anvands for att justera fotterna
pa laddvaggan och att den inte anvands for nagra andra
Figur 21 andamal pa easyTymp-enheten.

4.2.3 Version easyTymp Plus och Pro: Ansluta de kontralaterala
horlurarna eller instickstelefonerna

‘ For matning av Contralateral Reflexes (kontralaterala
reflexer) maste kontraproben anslutas till easyTymp pa det
f satt som beskrivits tidigare.

Lokalisera uttaget markt "Contra” pa kontraproben. Satt in
den kontralaterala omvandlaren i detta uttag (figur 18).

Kontraproben maste kalibreras for den valda typen av
kontralateral omvandlare. Denna kalibrering har redan
genomforts om kontraproben och omvandlaren kops
Figur 22 samtidigt. | annat fall maste kontraproben och omvandlaren
skickas till ett auktoriserat servicecenter for kalibrering.

OBS: Det finns tre olika kontralaterala horlurar for anvandning med easyTymp. De
kontralaterala horlurarna maste kalibreras till kontraproben fore anvandning. Om en ny
kontralateral horlur ska anvandas maste en omkalibrering av kontraproben genomféras.
Vi rekommenderar med eftertryck att du inte anvander en ej kalibrerad kontralateral
horlur! Ej kalibrerade enheter kan leda till felaktiga matresultat och ibland &ven skada
patientens horsel.
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4.2.4 Byta prober
4

Figur 23

Figur 25

L

For att frigora proben trycker du pa den runda knappen
pa baksidan av enheten och drar ut proben (Figur 23).

OBS: Dra inte i forlangningskabeln eftersom detta kan
skada slanganslutningen!

Anslut proben till easyTymp genom att rikta in de réda
trianglarna och trycka in proben i enheten (Figur 24).

Proben kan anslutas till forlangningskabeln genom att
stiften riktas in korrekt och proben klickas fast i anden av
forlangningskabeln (Figur 25).
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4.2.5 Ansluta dator

For att 6verfora uppgifter till en dator ska du uppratta en anslutning till datorn via USB.
Om easyTymp anvands med kontorsutrustning som inte ar elektrisk utrustning for
medicinskt bruk (se Tabell 3, Datoranslutning 1) ska anslutningen till datorn ske pa ett av
féljande satt (se Tabell 3, Datoranslutning 2, 3 eller 4).

Du far bara anvanda kontorsutrustning som ar medicinsk eller
A/ARN”\'G uppfyller kraven i IEC 62368-1. Om elektrisk utrustning som
inte &ar avsedd for medicinskt bruk anvands inom
patientomradet (1,5m fran patienten enligt definitionen i

IEC 60601) maste en isolertransformator anvandas (undantag:
batteridrivna barbara datorer).

Tabell 3 Datoranslutningar
Datoranslutningar

Datoranslutning 1: Datoranslutning 2:
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk Elektrisk utrustning som inte ar avsedd for

medicinskt bruk

ikl \ S AN o T A e o ~
/ « \ / \
e
® : Isoleringstransformator @ A2 $
1
I
I
I
1
I
I
]

R S p—
—— - - —— —

=
. MR ANEO g «» B MAICO

Natverk <«—»
j - KOy D MAICO
m

Natverk ¢:——>-(D- <« >

2 . MAICO !
| EleKIL K LB, | ! [:l Elektrisk utrustning !
\ Elekirisk utrustning  for medicinskt bruk 7 \ = for medicinskt bruk
N for medicinskt bruk P B X5 Enhet IEC 62368-1 o
Datoranslutning 3: Datoranslutning 4:
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —

Elektrisk utrustning som inte ar avsedd for Barbar dator (batteridriven)

medicinskt bruk

| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1

1

1

1

- - - - ———

Natverk

1
=
-

w5 MMAICO

==

<> I
D MAICO Natverk <> ey |:l «— W MAICO
| Elektrisk utrustning | | - MAICO '
Enhet \ for medicinskt bruk / | Enhet Elektrisk utrustning |
4 \

& 0 ici I
IEC 62368-1 & IEC 62368-1 for medicinskt bruk 7

- ———————————

8513889 Rev. 7 27 2023-06-20



% MAICO Bruksanvisning easyTymp

4.2.6 Batteri
4.2.6.1 Installera easyTymp-batteriet

Du dppnar batterifacket genom att forsiktigt trycka pa
fordjupningen och pressa locket nedat (Figur 26).

Placera batteriet i facket (Figur 27).

Se till att batterikontakterna ar i linje innan du trycker
batteriet pa plats (1) och att borttagningsremsan ar latt
att na (2) (Figur 28).

Figur 28

Borttagningsremsan som ar fast pa batterifackets
baksida ska viras runt batteriet sa att det enkelt kan tas
bort (Figur 29).

Figur 29

Satt tillbaka locket pa easyTymp och tryck det uppat
for att stanga batterifacket (Figur 30).

Vi rekommenderar att batteriet tas ut ur produkten néar
denna inte ska anvandas under en langre period.

Figur 30

8513889 Rev. 7 28 2023-06-20



% MAICO Bruksanvisning easyTymp

4.2.6.2 Ladda easyTymp-batteriet

OBS: Batteriet maste laddas i minst omkring 6 timmar fore den forsta easyTymp-
anvandningen.

Ladda batteriet i enheten med hjalp av stromférsérjningsenheten
Anvand stromforsorjningsenheten UES18LCP-050250SPA.

For att ladda satter du in stromforsorjningsenhetens kontakt i mikro-USB-porten i botten
pa enheten.

Ladda batteriet i laddvaggan

A

g
%? Anvand stréomforsorjningsenheten UES24LCP-240100SPA for
att ladda laddvaggan.

Placera enheten i laddvaggan for att ladda den.

\ Ty {

Figur 31

Ladda reservbatteriet i laddvaggan
Enheten levereras med ett reservbatteri (Figur 32).

Figur 32

Forvara och ladda reservbatteriet pa baksidan av laddvaggan
(Figur 33).

Byt batteriet enligt anvisningarna i avsnitt 4.2.6.1.

Figur 33
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4.2.6.3 Batteriets livslangd

| féljande tabell hittar du en uppskattning av laddningstiden for batteriet i timmar. Tank pa
att negativa varden innebér att batteriet urladdas. Laddningstiderna ar de samma for
reservbatteriet i laddvaggan och for batteriet i easyTymp som sitter i laddvaggan. Se aven
Tabell 4.

Tabell 4 Laddningstid easyTymp

Laddningstid Laddningstid Laddningstid  Laddningstid
genom genom USB (PC) genom genom USB
laddvaggan  upp till 80 % laddvaggan (PC) upp till 80
upp till 80 % upp till 100% %
Fran 1,5 3,8 2,3 5,7
Till (pump fran) 2,8 -32 4,1 -47
4.2.7 Testhalor

easyTymp har en separat testhala som kan anvandas for att snabbt kontrollera giltigheten
hos probens kalibrering. Teshalan omfattar cylindrar p& 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml och 5,0 ml.

Vi rekommenderar med eftertryck att varje prob kalibreras minst en gang om aret. Om en
prob hanteras ovarsamt (t.ex. tappas mot en hard yta) kan den behova kalibreras igen.
Kalibreringsvarden for proben sparas i sjalva proben. Proberna kan darfor alltid bytas ut.

4.2.8 Forvaring

Nar easyTymp inte anvands ska den forvaras i transportvaskan (tillval) eller pa en plats
dar den ar skyddad mot skador pa skarmen eller andra kansliga komponenter sdsom de
akustiska omvandlarna och kablarna. Foérvara produkten i enlighet med de
rekommenderade temperaturvillkor som beskrivs i avsnitt 6.1.

4.3 Programvara
Du kan visa och lagra alla matningar med MAICO Sessions.

OBS: For installation och funktioner, se bruksanvisningen till programvaran. For
overforing av uppgifter till datorn, se avsnitt 5.6.

4.4 Anvanda termalskrivaren (HM-E200 eller MPT-II)
4.4.1 Ansluta termalskrivaren till easyTymp
Anslutning mellan easyTymp och skrivaren sker genom tradlés parkoppling. Se punkt 5.6.5.

OBS: Det gar att parkoppla fyra enheter med skrivaren. Ha inte flera skrivare paslagna
inom rackvidd medan sékning pagar.

4.4.2 Anvéanda termalskrivaren HM-E200
4.4.2.1 Stromforsorjning av termalskrivaren HM-E200

@ Termalskrivaren stromforsérjs av ett litiumjonbatteri.
, / o Anvand mikro-USB-stromadaptern som levereras av
4 ' , MAICO for att stromforsorja termalskrivaren (Figur 34).

Figur 34
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4.4.2.2 Satta i pappersrullar i termalskrivaren HM-E200

Skrivaren indikerar att den har slut pa papper genom att visa meddelandet "Out of paper"
(slut pa papper) pa skarmen, och den bla LED-lampan (ERROR) blinkar (Figur 35).

Oppna skrivaren genom att trycka pa den lilla lasknappen (Figur 36).

Satt | pappersrullen i skrivaren med pappersanden riktad mot det dppna locket. Hall fast
pappersanden och stang locket. Starta skrivaren och tryck pa matarknappen pa vanster
sida, sa att skrivaren kan rikta in pappret mot skrivarhuvudet pa ett korrekt satt (Figur 37).

Figur 35 ‘ Figur 36 Figur 37
4.4.3 Anvanda termalskrivaren MPT-II
4.4.3.1 Stromforsorjning av termalskrivaren MPT-II
Isattning av batteripaket

Satt in batteriet pa det satt som visas (Figur 38).

Figur 38

Ladda batteriet

Termalskrivaren stromforsérjs av ett litiumjonbatteri. For att
ladda batteriet ska du satta in kontakten pa natdelen i uttaget i
sidan och ansluta natdelen med rétt insticksadapter till ett uttag
(Figur 39).

Figur 39

Anvand endast korrekt stromférsorjning for skrivaren med den
etikett som visas i Figur 17 (12V/1,25A UES18LCP-
120125SPA). Skrivaren kan annars skadas om spanningen ar
for hog.

ﬁE UPP A

Only 12V

for MPT-II printer
Figur 40
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Paslagning

Tryck knappen power & i tva sekunder for att sla till eller fran enheten.
Ett kort pipljud hors nar enheten slas pa och tva korta pipljud nar enheten slas fran.

} ~N =
| O

'MPT-I ~ ~ BMAICO
Figur 41

Den grona stromindikatorn tands om skrivaren av batteri (Figur
41).

OBS: Om du valjer utskrift pa easyTymp nar skrivaren ar paslagen visas ett
felmeddelande. Skrivaren maste vara paslagen och befinna sig nara easyTymp for att
utskrift ska kunna ske.

Laddningsindikatorer
Tabell 5 Laddningsindikator fér MPT-II

Gron lysdiod Bla lysdiod Status
Fran O Blinkar snabbt ¢ Laddar - Strom pa
Fran o Til @ Laddar - Strém av
Frén Blinkar langsamt , Batteri nastan - -

O g @ urladdat
Frén O Til @ Laddning klar - Strom pé
Frén o Fréan O Laddningklar - Strém av
il Frén Strom pa, i ]

® O patteridriven

Blinkar langsamt

\
4

Blinkar langsamt ¢ Slut pa papper  Pip -

o
</

Blinkar l&angsamt Frén O Vilolage - -

>
</

Sjalvtest

Nar skrivaren ar franslagen ska du trycka in knappen paper feed (pappersmatning)

och hélla den intryckt och sedan trycka in knappen power samtidigt. Nar det hors ett
pipliud efter ca 3 sekunder ska du slappa bada knapparna. En testsida skrivs ut med
information om aktuell status och teckenprover.
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4.4.3.2 Satta i pappersrullar i termalskrivaren MPT-11

Oppna locket genom att trycka pa sidorna(Figur 42), satt in pappersrullen pa det satt som
visas(Figur 43) och stang locket (Figur 44).

&

Lo

Tl /... €

Figur 42 F|gur43 Figur 44
Pappersmatning

Nar skrivaren stromforsorjs trycker du pa knappen paper feed (pappersmatning).

Papper matas in sa lange knappen halls intryckt.
OBS: Du kan bestalla nytt papper fran MAICO eller lokal aterforsaljare.
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5 Anvanda produkten

| detta avsnitt hittar du information om foljande punkter:

Borja anvanda easyTymp
Mandéverpanelen

Forbereda patienten for matning
Genomfdra impedansmatning
Installningar som ska genomféras
Hantera testresultat

5.1 Borja anvanda easyTymp
5.1.1 Anvanda utrustning efter transport och férvaring

Kontrollera att enheten fungerar som den ska fore anvandning. Om enheten har forvarats
i kallare miljo (aven under en kortare period) ska du forst lata den anpassa sig fill
omgivningstemperaturen. Detta kan ta lang tid beroende pa aktuella villkor (t.ex.
fuktighet). Du kan minska kondenseringen genom att férvara enhetens i dess
originalférpackning. Om enheten har forvarats i varmare villkor &n anvandningsvillkoren
kravs inga sarskilda forsiktighetsatgarder fore anvandning. Se alltid till att enheten
fungerar som den ska genom att genomfdra rutinkontroller for audiometrisk utrustning.

5.1.2 Produktens placering

easyTymp ska anvandas i tysta rum, sa att de audiometriska undersokningarna inte
paverkas av ljud utifrdn. De omgivande ljudtrycksnivaerna i ett audiometriskt testrum far
inte 6verskrida de varden som anges i ISO 8253-serien eller ANSI S3.1.

Elektroniska enheter som avger starka elektromagnetiska falt (t.ex. mobiltelefoner,
mikrovagsugnar eller stradlbehandlingsapparater) kan paverka audiometerns funktion. Du
bor darfor inte anvanda dessa apparater i narheten av audiometern eftersom det kan ge
felaktiga testresultat.

Matningsrummet maste ha normal temperatur, vanligen fran 15 °C/59 °F till 35 °C/95 °F,
och enheten ska startas cirka 10 minuter fore den forsta matningen. Om enheten har blivit
nedkyld (till exempel vid transport) ska du vénta tills den har varmts upp till
rumstemperatur innan du anvander den.

OBS: For temperatur och uppvarmningstid, se avsnitt 6.1.
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5.1.3 Mandverpanel

@ MAICO Funktionsknappar (Figur 45):

/ Test: Ready

B@E(ﬁvre knappar: Funktionerna hos knapparna
motsvarar de funktioner som visas pa skarmen ovanfor
varje enskild funktionsknapp (t.ex. Select Test (Valj test),
Patient, Stop (Stopp))

S« P Ppilknappar: Sla pa easyTymp genom att trycka
pa hoger eller vanster pilknapp.

Sla fran easyTymp genom att trycka bada knapparna pa
samma gang.

Valj om hoger eller vanster 6ra ska testas.

Figur 45 AVUpp- och nedknappar: Bladdra genom de olika
installningsmenyerna for easyTymp, i matprotokoll eller
skrolla upp och ned péa skarmen.

5.2 Forbereda matning
5.2.1 Foérbereda patienten

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 2/13 Testmiljo — YouTube

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

Se till att patienten sitter bekvamt p& en stol eller ett undersékningsbord om nédvandigt.
Sma barn kan kanna sig tryggare om de far sitta i en foralders kna.

VARNING !Seakta indikationerna och kontraindikationerna for anvandning
i punkt 1.1 och 1.2.

5.2.2 Visuell inspektion av horselgangen

Kontrollera att den yttre horselgangen ar fri fran vax med ett otoskop. Overflodigt vax ska
avlagsnas av kvalificerad personal sa att probens 6ppning inte tapps igen eftersom det
paverkar matningen negativt. Om det finns mycket har kan det behova klippas for att ett
vakuum ska kunna uppsta.
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5.2.3 Impedansmatningar
Visa proben for patienten och forklara foljande:

Placera en oronpropp pa probens spets och for in den i horselgdngen. For att

matningen ska kunna genomféras maste pluggen sluta tatt.

Om patienten hostar, pratar eller svéljer kan det stora matningen.

Syftet med tympanometri &r att kontrollera rorligheten i trumhinnan och

mellanérats skick.

e En liten mangd luft strommar genom proben foér att réra trumhinnan; det
genererar en kansla som liknar den fran ett finger som trycks latt i
horselgangen.

e En eller flera toner kommer att horas under testet. Deltagande fran patienten
forvantas inte.

Syftet med stapediusreflexmatningar ar att testa skicket pa musculus stapedius.

e En eller flera hogre toner kommer att héras under testet. Deltagande fran
patienten forvantas inte.

5.2.4 Anvanda 6ronpropparna

Anvand ratt storlek pa oronpropparna baserat pa din undersokning av storleken pa
patientens horselgang.

For inte in proben utan att ha satt fast en Gronpropp
A/ARN”\'G eftersom det kan skada patientens hérselgang.

A

Satt fast 6ronproppen ordentligt pa probspetsen och tryck
ned den sa langt det gar (Figur 46).

For in proben med 6ronproppen fastsatt i patientens ora.
For barn och vuxna ska du forsiktigt dra upp och tillbaka
ytterorat (pinna) for att rata ut hérselgangen nar du for in
proben. Hall i adaptern och vrid (forsiktigt) in Gronproppen
i horselgdngen. Oronproppen ska sitta ordentligt, inte bara
ytligt (Figur 47). Slapp o6rsnibben. Nar man genomfor
matningar pa spadbarn ska man forsiktigt dra ned och
tillbaka pinna for att rata ut horselgangen.

Figur 47
f VARNING Varje 6ronpropp far endast anvandas en gang. For mer

detaljerad information, se avsnitt 3.3.4.

For att ta bort 6ronproppen tar du tag i den fran basen med

hjalp av borttagningsverktyget och drar den forsiktigt

rakt ut fran probslangen (Figur 48).

OBS: Om probspetsen smutsas ned eller tapps igen
Figur 48 maste den rengoras (se avsnitt 3.3.3) eller bytas ut
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5.2.5 Version easyTymp Plus och Pro: Placera och anvanda kontraproben

Pa baksidan av kontraproben finns en klamma som kan
fastas pa patientens klader (Figur 49). For de flesta
patienter ar det enklast att fasta kontraproben pa
patienten. Om en foralder haller ett barn i sin famn ska
kontraproben fastas pa foralderns klader.

4

Figur 49

—— Tryck pa knappen pa Contra Probe (kontraprob) fér att
aico ! stoppa/starta den aktuella métningen eller vaxla mellan

—_— hdger och vanster nar proben inte sitter i 6rat (Figur 50).

Figur 50

5.2.6 Version easyTymp Plus och Pro: Placering av kontralaterala horlurar

Det finns olika akustiska omvandlare som kan anvandas for att genomféra kontralaterala
matningar

Om CIR eller instickstelefonen anvands ska du
placera réatt 6ronplugg i insatsen innan du satter in
telefonen i 6rat som inte ska testas (Figur 51).

Figur 51

patientens huvud. Den audiometriska horluren
placeras pa orat som inte ska testas (eller 6rat med
kontralateral reflex) (Figur 52).

/S Om DD45C anvands ska du placera huvudbandet pa

Figur 52
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5.3 Starta matningen
Starta genom att ta bort easyTymp fran laddvaggan. Produkten slas pa automatiskt.

Om du inte forvarar easyTymp i laddvaggan ska du trycka antingen pa den roda eller pa
den bla pilknappen for att sla pa enheten.

easyTymp startar alltid med en testskarm sa att méatningen kan startas. Som standard
anvands det senaste protokollet.

5.4 Indikering av probens status

Om du anvander den valfria externa proben kommer lampan pa baksidan av proben att
indikera probens status med foljande farger (Figur 53):

Figur 53

Red — hoger 6ra har valts. Proben &ar ute ur orat.

Bla — vanster 6ra har valts. Proben ar ute ur orat.

Gron — Proben ar i drat och sluter tatt, méatning genomfors.
Gul — Proben &r i 6rat och ar tilltappt eller lacker.

Vit — Proben har just anslutits. Probens status ar okand. Probens status &ar vit i det
handhallna laget om easyTymp inte 6vervakar probens status. Om lampan pa proben
lyser vitt i ndgon annan situation kan easyTymp behova slas frdn och till igen for att
probens status ska visas korrekt.

Blinkande farg — easyTymp pausar under ett protokoll och vantar tills du trycker pa
fortsatt. Den farg som proben blinkar i indikerar probens status enligt beskrivningen ovan.

Blinkar gron till rod/bla — easyTymp har just avslutat protokollet.

5.5 Matning

5.5.1 Allméant

easyTymp ar mycket intuitiv att anvanda. Nar enheten slas pa startar i regel skarmen
Test (testskarm) och det senaste protokollet ar redo att anvandas. Nar easyTymp kopplas
fran en dator startar den med skarmen Valj protokoll dar 6nskat protokoll ska véljas.

| batteristatusraden visas aktuell batteristatus. Om batteriet & tomt kommer du att fa en
varning, matningen stoppas och alla uppmétta uppgifter kommer att lagras. Om detta
intraffar ska du sla fran enheten och byta batterier for att fortsatta matningen. Matdata
kommer att aterstallas nasta gang du startar sa att méatningen kan fortsatta utan att du
borjan om fran borjan.

OBS: Om en vit skdrm visas och easyTymp inte fortsatter med nésta skarm &ar batteriet
nastan tomt. Byt batteri for att fortsatta.

| féljande avsnitt beskrivs de olika skarmar som visas nar du anvander easyTymp och hur
dessa anvands.
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5.5.2 Test
est: Redo V|  Vanligtvis startas easyTymp med skarmen Test. Du
01226Hz atergar till denna skarm aven nar data raderas eller sparas
efter en matning (Figur 54).
m2 Grafikerna for den pagaende matningen visas ocksa.
Ly Rutan indikerar det normativa omrade dar den hogsta
punkten av tympanogrammet forvantas infalla. Den
0 uppmatta kurvan kommer att visas direkt i grafiken medan
600 -300 300 daPa . . : ; 3y
Volym = m"atnlngen genomférs. Under gr{;\flken visas de uppmatta
Komplians - va__rde_na Volym, Tryck, Komplians och Gradient efter
ek daPa matningen.
Gradient daPa
Figur 54

| rubriken visas probens status. Statusen kan vara Redo, | 6ra, Lacker

eller

Blockerad. Nar Ansluten visas ar enheten ansluten till en laddvaggaeller direkt

till datorn.

Batteristatusen visas langst upp till hoger . Nar easyTymp placeras i
laddvaggan kommer batteriet att laddas och en blinkande batterisymbol visas.

Langst upp till hoger indikerar en symbol om easyTymp testar vanster 6ra eller
hoger ora |&).
Langst upp till hoger indikerar en skrivarikon =i att easyTymp &r ansluten till den
tradlosa skrivaren.
OBS: Nar du har startat enheten och skrivaren kan det ta upp till 30 sekunder
innan skrivarikonen i visas.

03 Tymp 226Hz + Auto Reflex P& Testskarmen visas pa den andra raden

namnet pa det protokoll som anvands. Sa fort easyTymp detekterar att proben
befinner sig i 6rat visas pa den andra raden vilken méatning av protokollet som
genomfors.

Manovrering fran denna skarm:
Nar proben satts i 6rat och sluter tatt startar matningen automatiskt.

LIS Med knappen langst upp till vanster kommer du till skarmen Valj test

dar du kan valja olika méatprotokoll.

: Med knappen upptill i mitten kommer du till skdrmen Visa patient dar
patientdata kan visas eller andras och dar tidigare sessioner kan granskas eller
skrivas ut. Den har funktionen visas endast om patientadministrationen ar
aktiverad.

0T Knappen langst upp till hoger, nar matningen stopps andras de ovre
knapparna sa att anvandaren har mojlighet att skriva ut, spara eller radera och
texten Klart! visas langst upp till vanster pa skarmen.

Med pilarna @ P valjs hoger eller véanster ora for testning.
Om uppgifter &r tillgangliga for ena eller bada éronen kan du med knapparna upp
eller ned ga tillbaka till skarmen Klart! och bladdra genom matresultaten.
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Om ett protokoll innehaller ett instruktionsmeddelande kan du fortsatta protokollet genom
att trycka pa kontraprobknappen, oavsett vilken probstatus som visas.

5.5.3 Vdljatestskarm

alj test |

09 1kHz + Ipsi Reflex Auto

06 1kHz + Ipsi Reflex 80dB BB
07 226Hz + Ipsi—Contra futo
08 226Hz + Ipsi-Contra 90dB
09 1kHz + Ipsi—Contra fiuto

10 1kHz + Ipsi—Contra 80dB BB
11 Reflex Decay Ipsi

12 Reflex Decay Contra

13 ETF Intact

14 ETF Perforated

[ [ easvymp ) va ]

Figur 55

]

]

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning |
YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=S5nZw5J959k

easyTymp | 1/13 Instélining -

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 3/13 Tympanometri —
YouTube

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

For att andra valt protokoll markerar du forst protokollet
och trycker sedan pa L8| Fjljande matningar ar
tillgangliga i standardversionen av easyTymp med
internationella protokoll (Figur 55):

01 Tymp 226 Hz
03 Tymp 226 Hz + Auto Reflex
04 Tymp 226 Hz + Reflex 90dB

OBS: Protokollistan baseras pa version och licens. Ej
licensierade protokoll dimmas.

Manovrering fran denna skarm:

- _Gliii;'» tar dig till installningsskarmen Setup.
- Med [Bcius| valjer du markerat protokoll och gar tillbaka till Testskarmen.

- Med knapparna AY skrollar du upp eller ned for att valja ett protokoll.

- Med W P gar dutill den dvre respektive nedre delen av protokollistan.

8513889 Rev. 7

40 2023-06-20


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

% MAICO Bruksanvisning easyTymp

5.5.4 Klart!

g S Se dven vara utbildningsvideor:

¢

SR
@Ok A

* .;;'l‘.é{. ey 1
S

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

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

Klart! L easyTymp visar automatiskt skdrmen Klart! nar matningen
Tympanogram 226Hz ar slutford (Figur 56).
1 Vv Harifran kan du granska, skriva eller spara matningarna for
) bada oronen. For att starta en ny maétning i testskarmen
l A ska du radera resultaten for det aktuella drat eller byta 6ra.
. /1A EITSratjs\t/e(ar:‘tij :i?]Sgugﬁlte ﬁe(;a?(;? sparas for granskning, utskrift
600 -300 300 daPa '
Volym 0.56ml
Komplians 0.60ml
Tryck 6daPa
Gradient 103 daPa
[ Skrivut J["Spara” | Radera |

Figur 56

Manovrering fran denna skarm:

L SkAvUL [V knappen langst upp till vanster skriver du ut resultaten for
vanster och hoger 6ra. Skrivaren maste vara paslagen och ansluten innan
matningen startas. Skrivarsymbolen i visas langst upp till héger pa skarmen
nar anslutning upprattats.

.‘JLE-[ Med knappen i mitten langst upp sparar du matningarna for bada
oronen.

WLLLA Knappen langst upp till hdger visar popupmeddelandet "Radera
aktuellt eller bada 6ronen?”, knappen langst upp till vanster avbryter
processen. Med knappen i mitten langst upp raderar du uppgifterna for det
aktuellt valda orat och gar tillbaka till Testskarmen. Med knappen langst upp
till hoger raderar du uppgifterna for bada oOronen och gar tillbaka till
Testkarmen.

Med knapparna @ P viljer du héger respektive vanster éra fér méatning och
gar tillbaka till Testskarmen. Befintliga data for valt 6ra raderas endast efter att
proben detekterat att den sitter i 6rat och sluter tatt.

Med knapparna AY bladdrar du genom matresultaten. Nar du visar den forsta
eller sista matningen for ett ora, kan du ga till resultaten for det andra érat genom
att trycka upp eller ned.
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5.5.5 Avancerad métning: version easyTymp Plus och Pro

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 5/13 Stapediusreflexer —
YouTube

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

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 6/13 Stapediusreflexer —
Resultat — YouTube

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

Acoustic Reflex Testing Innan ipsilaterala (Figur 57) och kontralaterala reflexer

(Ipsi and Contra) (Figur 58) testas utférs tympanometri.
Reflex 70 - 100 dBHL Ipsi OBS: Deflektionen av reflexer kan vara positiv eller negativ
B Ty och valjs inom installningsmenyn.
Pk R e~ T

70 dBHL 75 dBHL
500 Hz 500 Hz

0AS i 015 ml

X 4

el et

80 dBHL 85 dBHL
500 Hz 500 Hz

Figur 57
lart! a
Reflex 70 - 100 dBHL Contra
015 ml 015 wl
X X

75 dBHL 80 dBHL
4000 Hz 4000 Hz

1S w 015 ml

X 4

e

85 dBHL 90 dBHL
4000 Hz 4000 H

Figur 58
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5.5.6 Avancerad métning: version easyTymp Pro

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 7/13 Reflexdampning —
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=yt_oXjdywxE
Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 8/13 Reflexdampning —
Resultat — YouTube

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

Akustisk
reflexdampning Reflexdampning kan matas ipsilateralt och kontralateralt
lart! ollH|  (Figur 59).
11 Reflex Decay Ipsi
o2
UV’\N_‘_\'
[ 10s
Niva: 90 dBHL
Tryck 4 daPa
Ipsi 500 Hz

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 9/13 ETF — Allmant —
YouTube

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

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 10/13 ETF — Intakt —
YouTube

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

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 11/13 ETF — Perforerad —
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=p864JgXMTGU
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ETF intakt
Klart? mlv] Instruktioner for testet visas langst upp pa skarmen. (Figur
13 ETF Intact 60).
| (1) Rod eller bla: representerar testorat.
t (2) Gra: representerar "svalj”.
0 (3) Gron: representerar "valsalvation”.
-600 -300 0 300 daPa
Volym 0.54ml
Tryck 1 S5daPa
Tryck 2 2daPa
Tryck 3 6daPa
.ﬁ ﬂ"'i'm' . -{ "I“-'J'E-"" _— 5."" '-'ﬂ' ".-'E'.'Im"" .

#igur 60
ETF perforerad

lart? al Anvisa patienten att svélja.
14 ETF Perforated . ) . . ..
46 Matningen av differenstrycket indikerar Grontrumpetens

' tillstand (Figur 61).

100

oF

10 20 31
Opp.1 395 4p, Stang.1 212 gp,

Bpp.2 299 4p, Sténg.2'%
Gpp.3 147 4 Sténg.3 #4p

e

Figur 61

5.5.7 Version easyTymp Plus och Pro: Kontraprobsknapp

Kontraprobsknappen anvands for att vaxla 6ra sa lange proben detekterar att den inte
sitter i Orat

Nar proben befinner sig i 6rat anvands knappen for att avbryta testet och for att ta dig
tillbaka till skarmen Done! (Fardig!) och harifran aven tillbaka till testskarmen om du
trycker pa knappen annu en gang. Om ett protokoll innehaller ett instruktionsmeddelande
kan du fortsatta protokollet genom att trycka pa kontraprobknappen, oavsett probstatus.

2023-06-20
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5.5.8 Vélj patient och spara
Skarmen Valj patient och spara blir tillganglig nar en

D1 My patient: nunmer 2 matning ar genomford och BELECE v ljs fran testskarmen.
[=] JOHN DOE Resultat kan sparas for en befintlig patient eller en ny patient
(Figur 62). Nya patienter far alltid namnet "Ny patient:
nummer #°, dar # alltid ar nasta tillgangliga nummer.

Nar resultat sparas for en patient maste
patienthanteringsfunktionen vara installd pa Pa i
installningarna (se punkt 5.6.8).

Figur 62
Manovrering fran denna skarm:
- Med BLLLEE g&r du tillbaka till skarmen Klart! utan att spara eller radera

uppgifterna.

- LS sppnar en skarm for redigering av patientdetaljer.

- iZcs sparar uppgifterna for vald patient. Nar du har sparat raderas alla
uppgifter och easyTymp gar tillbaka till Testskarmen och kan anvandas for
matning.

- Med W P gardu till den dvre respektive nedre delen av patientlistan.

- Med knapparna AY skrollar du upp eller ned i en patients information.

5.5.9 Redigera ny

Med den har skarmen kan du mata in uppgifter for en ny
In patient innan du sparar matningen (Figur 63).

Fiirnamn
Efternann
Fiidelsedat, ~ DD-MM—ARAA

Figur 63

Manovrering fran denna skarm:

- Med B sparar du patientdetaljer och gar tillbaka till Select Patient & Save
(Valj patient & spara).

- Med BRZW \5)is det markerade faltet. Backstegstangenten ar en pil langst upp
till hoger. Mellanslag ar den avlanga tangenten under tangentbordet.

- Med LS \/5)ier du efterfoljande detaljer for redigering.

- Pilknapparna @ P forflyttar markeringen pa tangentbordet ett tecken till
hoger eller till vanster.

- Knapparna AY forflyttar markeringen pa tangentbordet ett tecken upp eller ned.
Vid redigering av fodelsedatumet andras siffervardet med knappen upp eller ned.
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5.5.10 Visa patienter

[=] JOHH DOE

Figur 64.
Manovrering fran denna skarm:
- Med [MLEEM gar du tillbaka till Testskarmen.

Du nér skarmen View Patients fran testskarmen genom att
valja [ Patient ] (Figur 64).

Nar en eller flera sessioner lagras fylls rutan framfor
patientens namn in. Om en session annu inte har sparats
ar rutan tom.

- Med [IEIES) gar du till skarmen Visa detaljer dar uppgifter for den valda patient

visas.

- Med WEELEH gar du till skarmen Visa resultat dar de tillgangliga sessionerna for
den valda klienten kan visas och skrivas ut.

- Med W P gardu till den dvre respektive nedre delen av patientlistan.

- Med knapparna AY skrollar du upp eller ned i en patients information.

5.5.11 Visa detaljer

]

Fiirnamn JOHN DOE
Efternamn

Fidelsedat, ~ DD—MM—ARAR

Figur 65

Pa denna skarm visas den valda patientens demografiska
uppgifter (Figur 65).

Harifran kan du antingen anvanda [BLEZZH for att ga
tillbaka till skarmen Visa patlenter eller [MLEZL for att
redigera klientens uppgifter pa skarmen Redigera
detaljer.

Med knappen [BLEEZM)| raderar du antingen denna patient
eller alla patienter.
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5.5.12 Redigera detaljer

Pa denna skarm visas patientens ID, fornamn, efternamn
och fédelsedatum (Figur 66).

In |

E?[::n'";m -J0HN DOE Manovrering fran denna skarm:
Fidelsedat.  DD—-MM-AARA - Med |MLI:M gar du tillbaka till skarmen Visa
patienter.
- Med [Miisl vilier du det markerade tecknet och
0123456789+ « flyttar det till platsen for markoren. Backstegstangenten
ﬁ g g g E g ? U :’ d 5 b g ar en pil langst upp till héger. Mellanslag &r den avlianga
abcdefghiijkim tangenxtg_nﬁqn’ckl_er tangentbordet.
|" opqrsltuvuxy ZI - Mepl Iﬁiﬁ-} véljer du efterfoliande detaljer for
redigering.
(Tilbaka | Val [ Wasta | - Med TN P forflyttas markeringen  pa
Figur 66 tangentbordet ett tecken till hoger eller till vanster.

- Knapparna AV forflyttar markeringen pa tangentbordet
ett tecken upp eller ned. Vid redigering av
fodelsedatumet andras siffervardet med knappen upp
eller ned.

5.5.13 Visaresultat
Visaresultat —
valj session

Visa resultat |

28-01-2022 02:45:10 L
02 kHz

Pa skarmen visas en lista Over sessioner som ar
tillgangliga for den valda patienten (Figur 67).
Manovrering fran denna skarm:
Med |BLEZM gar du tillbaka till skarmen Visa
patienter.
["Radera | uppmanar dig att bekréfta att du vill radera
vald session eller valda sessioner.

| visar vald session pa skarmen Visa
resultat (se figur 39).
Med —W P gar du till den 6vre respektive nedre

delen av resultatlistan.

Med knapparna Avskrollar du upp eller ned en
session.

Figur 67

Visa resultat

Visa resultat
Tympanogram 226Hz

P& den har skarmen visas testresultaten for den valda

sessionen (Figur 68).

Manovrering fran denna skarm:

v - Med BLIZM gar du tillbaka till skarmen Visa
resultat.

- Med knappen [EGA1S| skriver du ut alla resultat

0 som sparas i den valda sessionen.
=600 =300 0 300 daPa

1

m

|

Volym
Komplians

Figur 68

0.56ml

0.60ml
6daPa

aPa

- Knappen langst upp till héger har ingen funktion.

Knapparna @ P visar matningarna av héger
respektive vanster 6éra om dessa ar tillgangliga.

Med AV skrollar du genom de olika testen som
ingar i den valda sessionen.
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5.6 Installningsmeny

5.6.1 Instéllningar

Installining m

Sprak...

Datum & tid...
easylymp...
Skrivare...
Klinikinfo...
Licens...
Patienthantering
Om...

Figur 69

5.6.2 Sprakinstallningar

Sprak:
Svenska 4

Figur 70
5.6.3 Tidsinstallningar

Instélin. tid |
Datum; 28-01-2022

oo

Datumformat: DD-HM-ARAR
Tid: 02:28:91

Figur 71

For att andra installningarna i easyTymp navigerar du
fran Testskarmen till Valj test och sedan till easy Tymp
(Figur 69).

Manovrering fran denna skarm:
- [MLEEM tar dig tillbaka till skarmen Valj test.

- Knappen i mitten har ingen funktion.

- Med s valjer du den markerade installning
som ska visas.

- Knapparna @ P har ingen funktion.

- Med knapparna AV skrollar du upp och ned till
nasta punkt.

Anvand hoger och vanster pilknapp for att anpassa
spraket (Figur 70). Tillgangliga sprak &ar English,
Deutsch, Espariol, Francais, Italiano, Polski, A#&Z,
H1X, pycckuii och Svenska.

Med pilknapparna @ P skrollar du igenom
alternativen (Figur 71).

Med knapparna AV anpassar du Datum, Datumformat
och Tid.
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5.6.4 Instéallningar easyTymp
Med AY skrollar du igenom alternativen. Med knapparna

Visa godkand/NR: 1 T P justerar du urvalet (Figur 72).

P ¢ Stromsparfunktion kan stéllas in pa Aldrig eller 1, 2, 3,
Yisa kalibreringsvarning: 4 eller 5 min.

Av o Franslagning kan stallas in pa Aldrig eller fran 1 till 10
Reflexpresentation: min.

Positiv A Visa godkant/NR: Om detta alternativ ar aktivt (P& ) visas
Automatisk zoom: testresultaten tillsammans med symbolen godkant Pass/
pa o + | Inget svar NR X beroende pa de normativa varden
Visningslige for tympanometri som specificerats internt.

Kompenserad ] Visa kalibreringsvarning: Nar detta alternativ ar aktivt

BEEH e e fc| (PA) kommer en kalibreringspaminnelse att visas pa
produktens display nar denna slas pa.

Reflexvisning: Negativ eller Positiv deflektion i
diagrammen.

Auto zoom: Med Auto zoom far du basta méjliga visning
av resultaten i tympanogrammet. | annat fall &r skalan

Figur 72

fixerad vid standardintervallet i  Visningslage
tympanometri.

Visningslage tympanometri: Valj hur du vill visa
tympanogrammet:

e Kompenserad: tympanogrammet kompenseras efter
uppmatt volym i horselgdngen (standardintervall: 3
ml/mmbho).

e Okompenserad: visar absolutvarden
(standardintervall: 6 ml/mmho).
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5.6.5 Skrivarinstallningar

Instalin. Skrivare |

Skriver ut:
Tradlés skrivare 4

Reflexpresentation:
Tabell 1)

Figur 73

Installn. Skrivare L |

HPT-II (00:02:5b:b4:74:37)

Figur 74

Med knapparna AV skrollar du genom alternativen. Tryck
pé knapparna W P for att anpassa urvalet (Figur 73).

Utskrift: Kan stéllas in pa Tradlos skrivare,
Laddvagganssskrivare eller Avaktiverad. Nar du valjer
utskriftstyp kommer ej tillampliga utskriftsalternativ att
doljas.

OBS: Laddvaggansskrivare kan valjas fér en avbruten
konfiguration i de fall en laddvaggansskrivare tillhandahalls.

Parkoppla tradlos skrivare: Tryck pa [Isissl| for att borja
sOka efter den tradlosa skrivaren. Detta tar ca 1 minut.

valj skrivare med knapparna AV och tryck pa [EZ] for
att konfigurera enheten for den tradlosa skrivare som
tilhandahalls av MAICO (Figur 74). VAl SR ofler
Wize for att lamna skarmen Setup Printer
(Skrivarinstallningar).

OBS: Skrivaren maste slas pa men knappen power
innan parkopplingen paborjas.

Reflexvisning: Valj mellan Tabell eller Diagram genom att
trycka p& knapparna @ P (Figur 73).

5.6.6 Instéllningar for klinisk information

Klinikinfo. |

|

For att ange den kliniska information som ska visas i
utskriften gar du till menyn Installningar och valjer
Klinisk info fran listan. Nar du har éppnat skarmen
Klinisk info valjer du BLEiss

Anvand pilknapparna Upp, Ned, Hoger och Véanster
for att flytta markdren éver tangentbordet (Figur 75).

Med || valjer du det markerade tecknet.
Backstegstangenten ar en pil langst upp till héger.
Mellanslag &ar den avlanga tangenten under
tangentbordet.

Med |BLEEM valjer du efterfoljande detaljer for

redigering.

Figur 75 valj BEZDE for att spara och gi tillbaka till
Instéallningar.
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5.6.7 Licensinstallningar

Instéalin. Licens
Impedans

Licensnyckel:

74281611

Serienummer: 01846337

|

Figur 76

0123456789+ -+
ABCDEFGHIJKLH
NOPORSTUVHXYZ
abcdefghi jklim
nopgqrstuvuwxyz
| |

[ Tibaka ™ | Redig. ][ ]

5.6.8 Patienthantering

Patienthantering |

Patienter
Pa

Figur 77

5.6.90m

Om

Version:

PC anslutning
Kalibreringsdatum:
easylymp:

Prob:

Ndsta kalibrering:

Figur 78

1)

|

1.21.13
Licenserad

16-11-2021
16-11-2021
16-11-2022

Alternativ for att kopa licenser for att lasa upp
ytterligare matningar (Figur 76):

i - Mellanknappen startar redigeringslaget for
att ange licensnyckeln.

OBS: Licensen far endast redigeras av en
auktoriserad distributor. Om du av misstag gar in i
redigeringslage trycker du p& knappen BLEEE for att
ga tillbaka.

Aktiverar eller inaktiverar den interna
patientdatahanteringen Pa eller Av (Figur 77).

OBS: Nar du &andrar fran P& till Av, raderas alla
uppmatta och/eller lagrade data.

I Om visas programvaruversion och
kalibreringsdatum (Figur 78).
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5.7 Hantera testresultat
5.7.1 Allméant

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO-utbildning | easyTymp | 12/13 Hantera testresultat
YouTube

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

Testresultat kan hanteras pa olika satt beroende pa konfigurationen. Du kan radera
testresultat, skriva ut sessionen direkt med termalskrivaren eller dverfora uppgifterna till
en dator fOr vidare bearbetning.

5.7.2 Radera testresultat

Proceduren for att radera testresultat varierar beroende pa om patientadministrationen ar
aktiv eller inte.
Radera testresultat direkt efter méatning

Du kan radera en matning genom att trycka pa knappen (W] irekt efter att du &r
klar med matningen och skarmen Klart! visas. Du kan radera métningar for ett eller
bada 6ronen. Se punkt 5.5.4 foér mer information.

OBS: Om du genomfor en matning pa samma Ora utan att forst ha sparat den tidigare
matningen, kommer den féregaende matningen att skrivas over.

Radera testresultat i patientadministrationen

| patientadministrationen kan du radera enskilda eller alla resultat for en patient eller for
alla patienter inklusive testresultat. Se punkt 5.5.13 for hur du raderar enskilda eller alla
testresultat for en patient. Se punkt 5.5.11 for hur du raderar en enskild eller alla patienter
inklusive testresultat.

OBS: Om administrationssystemet aktiveras eller avaktiveras visas en meddelanderuta
om att alla matuppgifter kommer att raderas. Tryck pa [ for att andra och eller
radera uppgifterna eller BULIE f5r att spara instéllningarna. Se dven avsnitt 5.6.8.

5.7.3 Skriva ut méatresultat med termalskrivaren

Skriv ut direkt fran skarmen Klart! (se avsnitt 5.5.4) eller efter att ha Visat resultat via
patienthanteringen (se avsnitt 5.5.13).

5.7.4 Datadverforing mellan easyTymp och MAICO Sessions

OBS: For att mojliggora datadverforing mellan easyTymp och MAICO Sessions maste
licensen for datoranslutning aktiveras. Denna licens kan képas som tillval.
Med aktiverad easyTymp-patienthantering (bara med OtoAccess®-database eller Noah)
Gor sa har for att 6verfora data:

e Slutfor méatningen och spara den pa enheten.

e Anslut easyTymp till datorn med USB-kabeln.

e Ladda upp patienter eller ladda ner sessioner (se bruksanvisningen fér MAICO
Sessions-programvaran for mer information).
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Med inaktiverad easyTymp-patienthantering
Inaktivera patienthanteringen i easyTymp. Se punkt 5.6.8 for mer information.

Gor sa har for att 6verfora data:
e Slutfér matningen.
e Anslut easyTymp till datorn med USB-kabeln.

e Datadverforingen startar automatiskt (se bruksanvisningen for MAICO Sessions-
programvaran for mer information).

OBS: easyTymp-méatningar kan inte genomféras om easyTymp &r ansluten till den
Sessions-programvara som Kors.

8513889 Rev. 7 53 2023-06-20



% MAICO Bruksanvisning easyTymp

6 Tekniska specifikationer

| detta avsnitt hittar du viktig information om féljande punkter

Hardvaruspecifikationer for easyTymp
Anslutningar

stifttilldelning

Varden for impedanskalibrering
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
elsakerhet, EMC och relevanta standarder

6.1 Hardvara for easyTymp

easyTymp ar en aktiv, diagnostisk medicinteknisk produkt av klass
lla i enlighet med lla-klassificeringen i férordningen om
0123 medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Allman information om specifikationer

Enhetens prestanda och specifikationer kan endast garanteras om den genomgar
tekniskt underhall minst var 12:e manad.

MAICO Diagnostics tillhandahaller diagram och servicemanualer at behdriga
serviceforetag.

CE-markning for Ja
medicinska produkter
Sakerhetsstandarder IEC 60601-1:2005+A1:2012/ ANSI/AAMI ES60601-1:

2005/ A2:2010/ CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14
Patientanslutna delar klass 1l typ B

EMC-standarder IEC 60601-1-2:2014

Tympanometerstandarder |IEC 60645-5, typ 2
ANSI S3.39, typ 2

Normruta: Bilaga
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ENHETENS SPECIFKATIONER

Omgivningsforhallanden: Drift

Y2k s

Stromforsorjning,
UES18LCP-050250SPA

Batterityp
Matt och vikt:

Display:

Datoranslutning:
Minne:

Driftlage

Matt prob

Matt extern prob:
Matt kontraprob:
Uppvarmningstid:

Forvaring

Transport

Forbrukning:
Ingéende:

Utgaende:
Matt

NP120 li-jon
Matt

Vikt

Displaystorlek:

Upplosning:
USB:

Kontinuerligt
34 mm

350 mm (kabel)
1400 mm (kabel)

cirka 1 minut

L Miljsvillkor under drift enligt IEC 60645-1

+15 °C till +35 °C/+59 °F till +95 °F
Luftfuktighet: 30—90 %, icke-
kondenserande

Lufttryck 98—104 kPa'
Max. altitud: 2000 m/6561 ft Over havet

0 °C till 450 °C/+32 °F till +122 °F
Luftfuktighet: 10-95 %, icke-
kondenserande

-20 °C till +50 °C/-4 °F till +122 °F
Luftfuktighet: 10-95 %, icke-
kondenserande

125W

100-240 V AC + 10 %, 50/60 Hz,
500 mA

5VDC/25A

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

3,7V 1700 mAh

80 mm x 300 mm x 70 mm
3,15"x11,81" x 2,76”

427 g/1 b

2,2” diagonalt

240 x 320

Ingang/utgang for datorkommunikation.

Lagrar testresultat for upp till 499 patienter.
Den handhalina enheten easyTymp
levereras med ett minneskort pa 8 GB

OBS: Referensvardena for ekvivalent hortroskelljudtrycksniva kan skilja sig at avsevart
om trycket i omgivningen ligger ovanfor intervallet ovan. | de fall da platsen for kalibrering
och platsen for anvandning inte har liknande omgivningsvillkor bor darfér omkalibrering
genomforas kring det normala omgivningstrycket pa anvandningsplatsen.
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IMPEDANSMATNINGSSYSTEM

Probton:

Lufttryck:

Overensstammelse:

Typer av
matningar:

Noggrannhet:

Precision:

Indikatorer:

Minne:

Frekvens:
Niva:

Kontroll:

Indikator:

Tryckandringsfrekvens
(internationella
protokoll):

Tryckandringsfrekvens
(svenska protokoll):

Omrade:
Tryckbegransning:
Omrade:
Tympanometri
Overensstammelse:

Tryck:

Tryck:
Overensstammelse:
Grafisk display

Tympanometri:

226 Hz, 1000 Hz

85 dB SPL at 226 Hz, 69 dB SPL vid
1000 Hz konstant niva i olika
horselgangsvolymer.

Automatisk.

Det uppmatta vardet visas pa den
grafiska displayen.

Hastighet vid hdgsta punkt:
Automatisk: 600-200 daPa/s

Se avsnitt 6.6.

-400 daPa till +200 daPa.
-750 daPa och +550 daPa.

0,1 ml till 8,0 ml vid 226 Hz probton
(horlursvolym: 0,1 ml till 8,0 ml) och 0,1
mmbho till 15 mmho vid 1000 Hz probton.

Automatisk.

+5 % eller £10 daPa, beroende pa
vilket som ar storre

+5 % eller £0,1 ml, beroende pa vilket
som ar storre

0-1 daPa
0,01 ml

Rorlighet indikeras som ml for 226 Hz
och som mmho fér 1000 Hz och tryck
som daPa.

Stimuleringsnivan indikeras som dB
horselniva.

Visningslagen:
Kompenserat/okompenserat

ETF intakt: Endast vid kompenserat
visningslage

1 kurva per ora, per
tympanometrimatning. Teoretiskt ett
obegransat antal tester per protokoll.
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Stimulering: Typ: Ipsilateralt och kontralateralt:
e Ren ton (500, 1000, 2000, 4000 Hz)
e Bredbandsbrus (BB
Niva: Automatisk ren ton:
Internationellt: 70-100 dB HL i stegom 5
dB
Svenska: 70-95 dB HL i steg om 5 dB
Fast ren ton:
Internationellt: 90 dB HL
Svenska: 85 dB HL
Internationellt: Fast BB: 80 dB HL
Utgangar: Ipsilateral hérlur: Probhdrlur integrerad i probsystemet for
reflexmatningar.
Kontralateral horlur:  CIR-instickstelefoner, DD45C, IP30 for
reflexmatningar.

Luft: Luftsystemets anslutning till proben.
Omvandlare — DD45 C: Statisk kraft hjassbygel 4,5 N £ 0,5 N
hjassbygelns
spannkraft:
Typer av matningar: Ipsi- och e Enkla intensiteter
kontralateralt e Reflex autosokning
REFLEXDAMPNINGSFUNKTIONER
Testmetod Ipsi- och kontralateralt
Testsignaler: Renatoner: 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz med
vardera + 3 %
Brus: Bredband
Testniva: 10 dB over reflextroskel
Ipsi- och 80 dB HL till maximal givarniva
kontralateral:
Kontroll av Automatisk  Automatiska reflexer:
akustiska reflexer: Enkel reflex autosdkning
Tonpresentation: 10s
Intervall for -0,05 ml till 0,25 ml
Overensstammelse:
Grafisk display: y-axel: Overensstammelse i ml
x-axel: Tidis
Niva i dB HL

Ipsilateral horlur: Horlur integrerad i prob

ETF — INTAKT

Samma specifikation som tympanometri , 226 Hz probton endast.
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ETF — PERFORERAD

Testsignaler:
Testniva:

Kontroll tympanometri:
Tidsintervall:
Tryckomrade:
Noggrannhet:

Precision:
Grafisk display:

Ren ton: 226 Hz med + 1 %

85 dB SPL £1,5 dB uppmatt i en akustisk kopplare enligt
IEC 60318-5.

Nivan ar konstant for alla volymer i métintervallet.
Automatisk

0 s till 30 s (installningar)

0 daPa till 400 daPa

Tryck: +5 % eller £0,1 ml, beroende pa vilket som
ar storre
Tryck: 0-1 daPa

x-axel: Tidis
y-axel: Tryck i daPa

KALIBRERINGSEGENSKAPER

Kalibrerade Probsystem: Ipsilateral och kontralateral horlur:

omvandlare:

integrerad i probsystemet.

Sandare och mottagare av probfrekvens
och tryckomvandlare ar integrerade i
probsystemet.

Noggrannhet: Allmant Enheten tillverkas och kalibreras for att
ligga inom eller 6vertraffa de toleranser
som kravs i de specificerade
standarderna:

Reflexfrekvenser: +3 %

Tonnivaer ipsilateral ~ +3 dB for 500 Hz till 4000 Hz

reflex:

Tonnivaer +3 dB foér 500 Hz till 4000 Hz

kontralateral reflex:

Tryckmatning: +5 % eller £10 daPa, beroende pa vilket
som ar storre

Rorlighetsmatning: +5 % eller £0,1 ml, beroende pa vilket som
ar storre
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EGENSKAPER FOR IMPEDANSKALIBRERING

Probton Frekvenser: 226 Hz £+ 1 %, 1000 Hz + 1 %

Niva: 85 dB SPL +1,5 dB uppmatt i en akustisk
kopplare enligt IEC 60318-5. Nivan ar
konstant for alla volymer i méatintervallet.

On-Off-forhallande: > 70 dB

SNR-forhallande: >70dB

A-vagt ljud i

franslaget skick: <25dB

Stig/fall-tider: >5ms

Distorsion: Max 1 % THD
Overensstammelse Omrade: 0,1 ml till 8,0 ml

Temperaturberoende: -0,003 ml/°C

Tryckberoende: -0,00020 ml/daPa

Reflexkanslighet: 0,001 ml ar den lagsta detekterbara
volyméndringen

Temporala Initial latens = 35 ms (£5 ms)

reflexegenskaper: Stigningstid = 45 ms (5 ms)

Terminal latens = 35 ms (x5 ms)
Falltid = 45 ms (+5 ms)
Oversvangning = max. 1 %
Undersvangning = max. 1 %
PA- och AV-tid = 750 ms

Tryck: Omréade: -400 daPa till +200 daPa

Sakerhetsgranser: -750 daPa och +550 daPa, +50 daPa

REFLEXKALIBRERINGSSTANDARDER OCH SPEKTRALA EGENSKAPER

Allmént Specifikationer for stimuleringssignaler har utformats for att
uppfylla IEC 60645-5/ANSI S3.39.

Ipsi- och kontra-  Ren ton: +3 dB for 500 Hz till 4000 Hz

lateral horlur Bredband MAICO standardvarden
buller (BB):
Spektrala Som bredbandsbrus enligt specifikationerna i
egenskaper: IEC 60645-5, men med 500 Hz som lagre

gransfrekvens.

Allmant om nivaer: Den aktuella ljudtrycksniva vid trumhinnan
beror pa ljudnivan i horluren.

Risken for artefakter vid hogre stimuleringsnivaer vid reflexmatning ar sma och kommer
inte att aktivera reflexdetekteringssystemet.
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LADDVAGGA

Stromforsorjning,
UES24LCP-240100SPA

Forbrukning
Ingéende

Utgaende
Matt

24 W

100-240 V AC + 10 %, 50/60 Hz,
500 mA

24V DC/1 A

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

SKRIVARE MPT-II

Uppldsning: 8 punkter/mm (203 punkter per tum (dpi))

Pappersbredd = 56 mm +/- 1 mm (2,2 tum +/- 0,04 in) max. 40 mm

Utskriftslage Termisk utskrift med linjer/punkter
Utskriftsbredd: 48 mm (1,9 tum)
Punkter per linje: 384 punkter

Papper for

termalskrivare (1,6 tum) diameter

Batteripaket 2-celligt li-jon-batteripaket 7,4 V-1500 mAh

Stromforsorjning/
laddare

Storlek

Vikt

12 V/1,25 A UES18LCP-120125SPA
Hogsta stromforbrukning 0,5 A

02 mm X 75 mm x 45 mm
(4,02 tum x 2,95 tum x 1,77 tum)

Vikt: 205 g inkl. batteri, utan papper

SKRIVARE HM-E200

Termalskrivare  Typ HM-E200
Anslutning Tradlos
Batteri 3,7V uppladdningsbart Li-polymer-batteri,
1 300 mAh
Vikt 234 g (8,3 02)
Papper Papper for termalskrivare
Pappersstorlek 57,5 mm £ 0,5 mm (bredd)
Utskriftstid <5 sekunder per testresultat
Stromforsorjning Typ UES12LCP-050160SPA
Ingéende 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Utgaende 5V DC, 1,6 A MAX
Sakerhet IEC 60601-1, klass Il
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6.2 Anslutningar och stifttilldelning
easyTymp-enhet

Tabell 6 Stifttilldelning easyTymp
UTGANGAR ANSLUTNINGSTYP  STIFTTILLDELNING

USB mini USB-typ "B” USB-port for kommunikation
= S
Probanslutning  Probanslutning, 12- CH1 ut
S polig CH1 GND
DGND
GND mikrofon

Mikrofon — ingang/analog balanserad in
Mikrofon + ingang/analog balanserad in

Stromforsorjning +3/+5V
CH2 ut
CH2 GND
12C CLK
I2C DATA
12C Interrupt
Dataanslutning  Dataanslutning, STAT2_HH TRIGGER-OUT2
— ey 30-pOlig Laddvaggan+5V RESET#
= Laddvaggan+5V TRIGGER-IN2
Laddvaggan+5V KEY_DOWN/POWER ON
DGND Vbat
DGND PRT_ACK/U2RX
DGND Strobe#
USB+5V DATAO
USBDP DATAL
USBDN DATA2
Temp.bat DATA3
PRT_BUSY DATA4
IC33-NO2 DATAS
PRT_ACK/U2RX DATA6
TP116 IC33-NO1 DATA7
Kontralateral 3,5 mm mono Jord Signal

horlur
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Laddvagga

USB out

Figur 79

Tabell 7 Stifttilldelning easyTymp

USB out

USB out

Power
24V/1A

NR ANSLUTNINGSTYP STIFTTILLDELNING

1 USBin USB 2.0 1.+5VDC
2. Data -
= 3. Data +
1 2
4|H—i 3 4. Jord
2til4  USB ut USB 2.0 1. +5 VDC
i 2. Data -
3. Data +
4321 4. Jord
5 Eln&t O_G_@
DC-uttag 24 VI3 A
- Dataanslutning Dataanslutning, STAT2 HH TRIGGER-OUT2
Ocmmm O 30-polig Laddvagga+5V RESET#
= Laddvagga+5V TRIGGER-IN2
Laddvagga+5V KEY_DOWN/POW
DGND ERON
DGND Vhbat
DGND PRT_ACK/U2RX
USB+5V Strobe#
USBDP DATAO
USBDN DATAL
Temp.bat DATA2
PRT _BUSY DATA3
IC33-NO2 DATA4
PRT_ACK/U2RX DATAS
TP116 IC33-NO1 DATA6
DATA7
- Laddanslutning @ -pol
@ Jord
@ +pol
2023-06-20
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6.3 Referensvarden for stimuleringskalibrering
Tabell 8

KOPPLARTYPER SOM ANVANDS VID KALIBRERING

Kalibrerad med en akustisk kopplare enligt IEC 60380-5
(2cc) tillverkad i enlighet med MAICO:s standardvarden
Kalibrerad med en akustisk kopplare enligt IEC 60380-5
(2cc) tillverkad i enlighet med ISO 389-2:1994

Kalibrerad med en akustisk kopplare enligt IEC 60318-3
(6cc) tillverkad i enlighet med MAICO:s standardvarden

IOW-prob (probsystem):

DDA45C:

Tabell 9 Referensvéarden for stimuleringskalibrering
REFERENSVARDEN FOR STIMULERINGSKALIBRERING

Referensvarden for ekvivalent ljudtrycksniva [RETSPL, dB re. 20 pPa]

Frekvens DD45 C IOW-prob

CIR IP30
[Hz] MAICO MAICO
SO 389-2 standardvarden standardvarden ISO 389-2

500 5,5 13,0* 9,5* 5,5
1000 0,0 6,0* 6,5* 0,0
2000 3,0 8,0* 12,0* 3,0
4000 55 9,0* 3,5*% 5,5
BB -5,0 -8,0* -5,0* 0,0

*Alla varden markerade med asterisk ar MAICO standardvarden.

Tabell 10 Frekvenser och intensitetsintervall for impedans

FREKVENSER OCH MAXVARDEN FOR IMPEDANS

Intensiteter [dB HL]

m'tzt]f rekvens CIR DD45 C IOW-prob IP30

Ton Ton Ton Ton
500 110 115 100 115
1000 115 120 105 120
2000 115 115 105 120
4000 110 115 100 120
BB 120 120 105 120
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6.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Denna enhets VASENTLIGA PRESTANDA definieras pa foljande sétt av tillverkaren:

e Denna enhet har ingen VASENTLIG PRESTANDA

e Franvaro eller forlust av VASENTLIG PRESTANDA kan inte leda till ndgon
oacceptabel omedelbar risk. Den slutliga diagnosen ska alltid baseras pa kliniska
kunskaper.

Denna enhet dverensstammer med IEC 60601-1-2:2014, utslappsklass B grupp 1

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillatna
anvandningar.

OBSERVERA: Alla nodvandiga instruktioner for att uppréatthalla dverensstammelsen
avseende EMC finns i avsnittet om allmant underhdll i denna bruksanvisning. Inga
ytterligare atgarder kravs.

FOr att sakerstalla 6verensstammelse med EMC-kraven i IEC 60601-1-2 ar det viktigt att
anvanda endast de tillbehor som anges i tabellen. Overensstammelse med EMC-kraven
enligt IEC 60601-1-2 uppfylls om kabeltyperna och kabellangderna 6verensstammer med
specifikationerna.

Kabel
Artikel Tillverkare Modell Langd Skarmad
[meter] [J/N]
Uppsattning vid handhallet test (tradlost):
Prob 0,4 Kombinerad
Prob med MAICO Klinisk forlangningskabel 1 7 Kombinerad
forlangningskabel
Kontraprob RadioEar IP30 0,35 J
Skrivare Sanibel MPT II - -
Skrivare Xiamen PRT-  HM-E200 - -
teknik
Nataggregat Fuhua UES18LCP-050250SPA 1,5 N
Uppsattning vid test med laddvagga (ej tradldst):
Prob MAICO Klinisk forlangningskabel 0,4 Kombinerad
Prob med 1,7 Kombinerad
forlangningskabel
Kontraprob RadioEar IP30 0,35 J
Laddvagga Maico Laddvaggans ask  for- -
dronproppar
Nataggregat Fuhua UES24LCP-240100SPA 1,5 N
USB-kabel A-B Sanibel 8011241 1,8 J

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka easyTymp. Produkten ska installeras och drivas i enlighet
med informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i detta kapitel.

Produkten har testats for elektromagnetiska emissioner och immunitet som fristdende enhet. Anvand inte produkten i
narheten eller staplad pa annan elektronisk utrustning. Om den maste anvandas intill eller staplad pa annan utrustning
ska anvandaren kontrollera att den fungerar som den ska i konfigurationen.
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Anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar som inte levererats av MAICO, med undantag av servicedelar som
salts av MAICO som reservdelar for interna komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet hos

produkten.

Personer som ansluter tillaggsutrustning ansvarar fér att se till att systemet dverensstammer med standarden

IEC 60601-1-2.

Végledning och tillverkarens férsékran - elektromagnetiska emissioner

easyTymp ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Den som kdper eller anvénder easyTymp ska
se till att produkten anvénds i en s&dan miljo.

Emissionstester

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljé — vagledning

flimmer
IEC 61000-3-3

RF-emissioner Grupp 1 easyTymp anvander RF-energi endast for sin interna funktion.

CISPR 11 RF-emissionerna fran produkten &r darfor mycket l1&ga och orsakar
sannolikt ingen interferens i elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass B easyTymp lampar sig for anvéndning i alla kommersiella och industriella

CISPR 11 miljéer, pa foretag och i bostader.

Harmoniska emissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt

Rekommenderat avstdnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och easyTymp.

easyTymp &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar &ar kontrollerade. Den som koper eller
anvander easyTymp kan bidra till att férebygga elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och easyTymp i enlighet med rekommendationen nedan och
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandaren maximala

Avstand i enlighet med sandarens frekvens

: . [m]
a"g"’”a[mrkeffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

séndarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHZ géller det hogre frekvensomradet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion av
strukturer, objekt och ménniskor.

For sandare med en hégsta maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) uppskattas med
hjalp av den ekvation som géller fér séndarens frekvens, dar P &r den hdgsta avgivna markeffekten hos séandaren i watt (W) enligt

Vagledning och tillverkarens férsékran — elektromagnetisk immunitet

easyTymp &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Den som koper eller anvander easyTymp ska
se till att produkten anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV luft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Golv ska vara av trd, betong eller kakel.
Om golvet ar tackt med syntetmaterial ska
den relativa fuktigheten vara stérre an 30
%.

Elektriska snabba
transienter/bursts

IEC61000-4-4

+2 kV for
stromférsdrjningsledningar

+1 kV for ingdngs-
/utgangsledningar

Ej tillampligt

+1 kV for ingdngs-
/utgangsledningar

Natstrommens kvalitet ska motsvara
normal kommersiell miljo eller bostadsmiljo.

Overspanning

+1 kV differentiellt lage

Natstrommens kvalitet ska motsvara

Ej tillampligt : el —
IEC 61000-4-5 +2 KV vanligt lage normal kommersiell miljo eller bostadsmiljo.
<5 % UT (>95 % nedgang i UT)
i0,5 cykler R .

I ’ Natstrommens kvalitet ska motsvara
Spannlpgs_fall, kor_ta_avbrott o normal kommersiell miljo eller bostadsmiljo.
och spanningsvariationer 40 % UT (60 % nedgang i UT) Om du vill att easyTymp ska kunna
gta;o'mfbrs'cjr'nin sledningar 15 cykler Ej tillampligt fortsétta anvandas vid stromavbrott

Ining 9 70% UT (30% nedgéing i UT) rekommenderar vi att easyTymp drivs med
IEC 61000-4-11 i 25 cykler z\;g;cﬁt;frl stromforsoérjning eller med
<5 % UT (>95 % nedgang i UT)
i 5 sek
Iér(e)t/fggeﬁ\;)ens Spanningsfrekvensens magnetiska falt ska
30 A/m 30 A/m ligga pa en niva som &r typisk i kommersiell
IEC 61000-4-8 miljo eller i bostader.

Obs: UT &r natvéaxelspénningen fore anbringande av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens férsékran — elektromagnetisk immunitet

easyTymp &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Den som kodper eller anvander easyTymp ska
se till att produkten anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstammelsenivd | Elektromagnetisk miljo — vagledning

Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagra delar av easyTymp, inklusive
kablar, &n de rekommenderade avstand som
beréknats med den ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat avstand:

Utstralad RF 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/5

IEC / SS-EN 61000-4-6 | 150kHz till 80 MHz

Utstrélad RF 3V/m 3V/m d = 112\/B 80—800 MHz

IEC / SS-EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz
d=23/P 800 MHz-2,7
GHz

Dér P ar den hogsta avgivna mérkeffekten
hos séandaren i watt (W) i enlighet med
séndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade avstandet i (m).

Faltstyrkan fran fasta RF-sdndare som
faststalls med en elektromagnetisk
platsmatning 2 ska vara lagre &n
Gverensstammelsenivan i varje frekvens. ®

Interferens kan forekomma i nérheten av
utrustning mérkt med féljande symbol:

@
ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet
ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion av
strukturer, objekt och ménniskor.

3 Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for telefoner (mobil/tradlos) och landmobil radio, amatérradio, AM- och FM-
radiosandningar och tv-sandningar kan inte forutségas teoretiskt med noggrannhet. Den elektromagnetiska miljo som orsakas av fasta
RF-sandare faststalls med en elektromagnetisk platsméatning. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar easyTymp anvands
overskrider den tillampliga RF-6verensstimmelsenivan ovan, ska easyTymp observeras for att verifiera att enheten fungerar normait.
Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, till exempel omplacering eller flyttning av easyTymp.

b) | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara lagre &n 3 V/im.
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6.5 Elsdkerhet, elektromagnetisk kompatibilitet och relevanta

standarder

IEC/EN 60601-1:2012: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk, Del 1, Allménna
fordringar betraffande sakerhet

JIS T0601-1:2017: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna
fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda

CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1:
Allmanna fordringar betréffande sékerhet och vasentliga prestanda

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005/A2:2010: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, Del
1, Allmanna fordringar betraffande sakerhet

IEC 62368-1:2018: Utrustning for audio/video, information och kommunikationsteknik
— Del 1: Information om sékerhetskrav

IEC 60601-1-1:2000: Allmanna fordringar for sakerhet; Tillaggsstandard: Elektriska
system for medicinskt bruk

IEC 60601-1-2:2014: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allm&nna
fordringar betraffande sakerhet och vasentlig prestanda — Tillaggsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet —Krav och tester

ISO 14971 2012 — Tillampning av riskhantering for medicintekniska produkter

9. Allménna sékerhets- och prestandakrav i den nuvarande forordningen (EU) 2017/745

10.

11.

DIREKTIV 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i
elektrisk och elektronisk utrustning. (RoHS 2)

Direktiv 2002/96/EG om avfall som utgors av eller innehdller elektriska eller
elektroniska produkter (WEEE)
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6.6 Matprotokoll

OBS: Matprotokollen ar konfigurationsberoende.

Internationella protokoll
01 226Hz

02 1kHz

03 226 Hz + ipsilateral reflex auto

04 226Hz + ipsilateral reflex 90 dB

05 1kHz + ipsilateral reflex auto

06 1kHz + ipsilateral reflex 80 dB
BB

07 226Hz + Ipsi-Kontra Auto

Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz
Oronsida: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testade frekvenser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0,
4.0 kHz

Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70
Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 100
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testade frekvenser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0,
4.0 kHz

Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 90
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testade frekvenser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0,
4,0 kHz

Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70
Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 100
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testade reflexer = 1, testsignal: Bredbandsbrus
Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 80 dB
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz

Oronsida: Ipsilateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testade frekvenser = 8, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70

Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 100
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz

Oronsida: Ipsi- och kontralateralt
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08 226Hz + Ipsi-Kontra 90 dB

09 1kHz + Ipsi-Kontra Auto

10 1kHz + ipsi-kontra 80 dB BB

11 dampning ipsi

12 dampning kontra

13 ETF intakt

14 ETF perforerad

Tympanometri, frekvens: 226 Hz

Antal testade frekvenser = 8, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 90

Probfrekvens under reflexer: 226 Hz

Oronsida: Ipsi- och kontralateralt

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testade frekvenser = 8, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70

Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 100
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz

Oronsida: Ipsi- och kontralateralt

Tympanometri, frekvens: 1 kHz

Antal testade reflexer = 2, testsignal: 80 Bredbandsbrus
Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 80

Probfrekvens under reflexer: 226 Hz

Oronsida: Ipsi- och kontralateralt

Antal testade frekvenser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70

Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 110
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz

Signaltid: 10 s

Oronsida: Ipsilateral

Antal testade frekvenser = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70

Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 120
Probfrekvens under reflexer: 226 Hz

Signaltid: 10 s

Oronsida: Kontralateral

Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Antal métningar = 3
Oronsida: Ipsilateral

Frekvens under testning: 226 Hz
Signaltid: 30 s
Oronsida: Ipsilateral
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Svenska protokoll

01 Tymp langsam Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Oronsida: ipsilateral
Tryckéndringsfrekvens: 150 daPa/s

02 Tymp medium Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Oronsida: ipsilateral
Tryckéndringsfrekvens: 250 daPa/s

03 Tymp snabb Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Oronsida: ipsilateral
Tryckéndringsfrekvens: 400 daPa/s

04 Tymp langsam + Reflex  Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Auto Tryckandringsfrekvens: 150 daPa/s
Antal testade reflexer = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70
Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 95
Testfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

05 Tymp medium + Reflex ~ Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Auto Tryckandringsfrekvens: 250 daPa/s
Antal testade reflexer = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70
Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 95
Testfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

06 Tymp snabb + Reflex Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Auto Tryckandringsfrekvens: 400 daPa/s
Antal testade reflexer = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex min (intensitet i dB HL) = 70
Intensitet reflex max (intensitet i dB HL) = 95
Testfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

07 Tymp langsam + 85 dB Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Tryckandringsfrekvens: 150 daPa/s
Antal testade reflexer = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 85
Testfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral
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08 Tymp medium + 85 dB Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Tryckandringsfrekvens: 250 daPa/s
Antal testade reflexer = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 85
Testfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

09 Tymp shabb + 85 dB Tympanometri, frekvens: 226 Hz
Tryckandringsfrekvens: 400 daPa/s
Antal testade reflexer = 4, frekvenser: 0,5, 1,0, 2,0, 4,0 kHz
Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 85
Testfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral

10 Reflex-screening 1 kHz Antal testade reflexer = 1, frekvens: 1,0 kHz

85 dB Intensitet reflex (intensitet i dB HL) = 85
Testfrekvens under reflexer: 226 Hz
Oronsida: Ipsilateral
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