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1. Allgemeine Beschreibung

Das OSCILLA® TSM-400 ist ein automatisches Tympanometer fiir die Screening-Untersuchung.

Das Screening ist in zwei unterschiedliche Test unterteilt. Zunachst wird ein Tympanogramm aufgezeichnet, mit
dem die Beweglichkeit des Trommelfells und des Mittelohrs gemessen wird. Dann wird der ipsilaterale
Stapediusreflextest aufgezeichnet, bei dem die Kontraktion des Stapediusmuskels bei lauten Ténen gemessen
wird.

Zusétzlich kénnen Sie einen kontralateralen Reflextest durchfiihren.

Die Testergebnisse werden bei der Aufzeichnung als Grafik auf der LCD-Anzeige angezeigt. Wenn der Test
abgeschlossen ist, wird er im Speicher gespeichert. Die Tests konnen mit dem integrierten Drucker ausgedruckt
werden. TSM-400 kann die Ergebnisse von 20 Tests speichern.

Das Gerat verfigt tiber ein Meniisystem mit verschiedenen Funktionen zur Konfiguration und Kalibrierung des
Gerats. Zu diesen Einrichtungsoptionen gelangen Sie tiber die Dropup-Meniis auf der Anzeige.

Vorderseite:

Probe: Right Stim: lpsi Frev. 1D Hezt. 1D Vaim: Ipei

TSM400 Tympanometer

Beschreibung der Riickseite:
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-— -

1 POWER - Anschluss fiir das 12 V DC-Netzteil.

2 ON/OFF — Zum Ein- und Ausschalten des Geréts.

3 USB - USB-Anschluss fiir echte Zwei-Wege-Kommunikation (Dual Control)

4 PROBE - Anschliisse fiir Klinkenstecker/Anschluss fiir Luftschlauch der Sonde.
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5 CONTRALATERAL — Anschluss fur kontralateralen Kopfhérer

2. Betrieb

In diesem Abschnitt wird die Einrichtung und die Verwendung des Tympanometers beschrieben. l I

2.1 Einrichtung des TSM-400

Die Einrichtung des Tympanometers ist schnell und einfach durchzufiihren.

Stellen Sie das Tympanometer auf den Tisch, und schlieBen Sie den Klinkenstecker/Anschluss
fur den Luftschlauch der Sonde am Anschluss ,PROBE" auf der Ruckseite des Geréts an.

Schliellen Sie das Kabel des Netzteils an der Buchse ,POWER" und dann das Netzteil an der
Steckdose an. Schalten Sie dann ggf. den Schalter an der Steckdose ein.

Schalten Sie das Gerét mit dem Schalter neben dem Anschluss ,FOWER" ein. Das
Tympanometer wird gestartet, und es wird ein kurzer Startbildschirm angezeigt. Dann wird der
Hauptbildschirm angezeigt, und das Gerét ist betriebsbereit.

Setzen Sie vor der Durchfiihrung einer Patiententestung ein neues Gummi-Ohrstiick auf die
Sonde, das in den Gehérgang des Patienten passt.

Um eine korrekte Messung sicherzustellen, sollten Sie das Geréat taglich mit dem mitgelieferten
Kalibrierungsset auf den aktuellen Luftdruck kalibrieren. Die Kalibrierung ist ganz einfach und
dauert nur 10 Sekunden.

T5M400 Tympanometer

| A
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P S =
2|
i
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300 200 =109 -ocol'a
a1 -1 -
oy, ESRRORR I v Cv—
.
0.1 4
JUFEIRY R/ HEVER SRy st | 0 @osalla
|Probe: Right Stim: Ipsi . Frev. 10 Hext. 10 Veiw: Ipai

Driicken Sie die Taste ,Cavity calib“, um die Kalibrierung zu starten. Weitere Einzelheiten finden Sie im

Abschnitt ,3. Kalibrierung der Sonde mit dem Kalibrierungsset".
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2.2 Messung des Tympanogramms und ipsilateraler Reflextest

— | — A

."49

It

v Se e T e
Wy 888 1860 048 W0 308 2

(@oscilla

TSMA00 Tympanometer

Frobe: Right Stim: Ipsi Prev. 1D Hext. ID

OOOOO

Schritt 1: Wahlen Sie am TSM-400 aus, ob das linke oder rechte Ohr getestet werden soll. (Verwenden Sie
die Taste 1, um die Auswahl zu andern).

Schritt 2: Wihlen Sie ,Stim: Ipsi* (Verwenden Sie die Taste 2, um zwischen Ipsi, Contra oder OFF zu
wechseln).

Schritt 3: Wahlen Sie den gewiinschten Speicherort der gemessenen Daten aus. (Verwenden Sie die
Tasten 3 und 4)

Vergewissern Sie sich, dass der Gehérgang sauber und nicht durch Cerumen verstopit ist. Entfernen Sie auch
alle Haare oder anderen Objekte, die den luftdichten Abschluss zwischen Sondenspitze und Gehdrgang
verhindern kénnten.

Um die Starke der Reflexstimuli zu andern, gehen Sie auf 2.5 Tympanometer-Einstellungen, indem Sie die
Taste 6 klicken

Schritt 4:

Fiihren Sie die Sonde mit dem Ohrstiick in den
Gehorkanal ein. Das Tympanometer startet automatisch,
schaltet die Pumpe ein und beginnt mit der Aufzeichnung
des Tympanogramms. Die Aufzeichnung erfolgt in
Echtzeit wéahrend der Test durchgefiihrt wird.
Beobachten Sie die Meldung direkt unter der
Patientendarstellung in der Anzeige. Wenn ,LEAK" oder
.BLOCKED" angezeigt wird, &ndern Sie vorsichtig die
Position der Sonde. Wenn die Meldung ,LEAK" weiterhin
angezeigt wird, ziehen Sie die Sonde heraus und warten
Sie, bis die Pumpe in die Startposition zuriickgekehrt ist.
Fiihren Sie dann die Sonde erneut ein.

Wenn das Tympanogramm beendet ist, werden die
Werte im linken Feld aktualisiert und die Pumpe strebt
den Punkt der maximalen Compliance an. Anschlielfend
wird der Reflextest ausgefiihrt. Achten Sie darauf, dass
Sie die Sonde wahrend des Tests nicht bewegen, da
selbst Gerdusche durch kleine Bewegungen im
Reflexdiaaramm sichtbar sind.
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Schritt 5:
Nach dem Reflextest wird die Meldung ,REMOVE" angezeigt, und Sie kénnen die Sonde herausziehen.

Wihlen Sie ,Probe : Left* (Sonde links), um den Test am linken Ohr vorzunehmen. (Verwenden Sie die Taste 1,
um zum anderen Ohr zu wechseln).
Die Testergebnisse werden im Speicher unter der ausgewahlten ID gespeichert.

Um den Test mit dem internen Thermodrucker auszudrucken, driicken Sie die Taste 7.
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2.3 Messung des Tympanogramms und kontralateraler Reflextest
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Schritt 1: Wahlen Sie am TSM-400 aus, ob das linke oder rechte Ohr getestet werden soll. (Verwenden Sie
die Taste 1, um die Auswahl zu &ndern).

Schritt 2: Wahlen Sie ,Stim: contra“ (Verwenden Sie die Taste 2, um zwischen Ipsi, Contra oder OFF zu
wechseln).

Schritt 3: Wahlen Sie den gewiinschten Speicherort der gemessenen Daten aus. (Verwenden Sie die
Tasten 3 und 4)

Vergewissern Sie sich, dass der Gehérgang sauber und nicht durch Cerumen verstopft ist. Entfernen Sie auch
alle Haare oder anderen Objekte, die den luftdichten Abschluss zwischen Sondenspitze und Gehérgang
verhindern kénnten,

Um die Starke der Reflexstimuli zu &ndern, gehen Sie auf 2.5 Tympanometer-Einstellungen, indem Sie die
Taste 6 klicken
Setzen Sie den kontralateralen Kopfhérer am linken Ohr an.

Schritt 4:

Fihren Sie die Sonde mit dem Ohrstiick in den rechten
Gehdrkanal ein. Das Tympanometer startet
automatisch, schaltet die Pumpe ein und beginnt mit der
Aufzeichnung des Tympanogramms. Die Aufzeichnung
erfolgt in Echtzeit wahrend der Test durchgefiihrt wird.
Beobachten Sie die Meldung direkt unter der
Patientendarstellung in der Anzeige. Wenn ,LEAK" oder
+BLOCKED" angezeigt wird, andern Sie vorsichtig die
Position der Sonde. Wenn die Meldung ,LEAK"
weiterhin angezeigt wird, ziehen Sie die Sonde heraus
und warten Sie, bis die Pumpe in die Startposition
zurlickgekehrt ist. Fiihren Sie dann die Sonde erneut
ein.

Wenn das Tympanogramm beendet ist, werden die
Werte im linken Feld aktualisiert und die Pumpe strebt
den Punkt der maximalen Compliance an. Anschliefiend
wird der Reflextest ausgefiihrt. Achten Sie darauf, dass
Sie die Sonde wahrend des Tests nicht bewegen, da
selbst Geréusche durch kleine Bewegungen im
Reflexdiagramm sichtbar sind.
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Schritt 5:
Nach dem Reflextest wird die Meldung ,REMOVE" angezeigt, und Sie kdnnen die Sonde herausziehen.

Wahlen Sie ,Probe : Left* (Sonde links), um den Test am linken Ohr vorzunehmen. (Verwenden Sie die Taste 1,
um zum anderen Ohr zu wechseln).

Die Testergebnisse werden im Speicher unter der ausgewahiten ID gespeichert.

Um den Test mit dem internen Thermodrucker auszudrucken, driicken Sie die Taste 7.

2.4 Ablesen der angezeigten Werte

Nachdem Sie eine Messung durchgefiihrt haben, werden die Ergebnisse angezeigt. In der Abbildung unten sind
typische Messergebnisse dargestelit.

Middle Ear Pressure aml .
o B8
EarVollume
PR
Compliance
——— N =
Tymp width 1 | 7 |
v %
| P bty . -
- e : N0 b
== TR e '
/ =300 -200 -100 0 daPa 100 200
J -0.1 - ?
ID: 1 4 A 7N\ P4l o A e
am| i - - S f——m b
+0.1 e
Hz 500 1000 2000 3000 4000 \ 211
|Probe: Right| | Stim: Ipsi | Prev. ID | [ Next. ID | | veiw: Ipsi |

Die Anzeige ist in drei Hauptbereiche unterteilt. Das Tympanogramm wird im oberen Bereich und der Reflextest
im unteren Bereich angezeigt. Auf der linken Seite sind die vier Werte des Tympanogramms aufgefihrt.
Tympanogramm:

Das Tympanogramm ist die grafische Aufzeichnung der Compliance des Mittelohrs in Abhéngigkeit des Drucks.
Auf der X-Achse wird der Druck in Deka-Pascal (daPa) dargestellt. Dies entspricht annahernd der Millimeter
Wassersaule (mm H20), da 1,02 mm H20 ca. 1,0 daPa betragen. Auf der Y-Achse wird die Compliance
entsprechend dem Luftvolumen in Millilitern angegeben. Im Tympanogramm befindet sich ein kleiner Rahmen.
Wenn sich der Spitzenwert im angezeigten Rahmen befindet, zeigt das Ohr normale Werte.

Reflextest:

Hier wird die Reflexreaktion des Ohrs auf fiinf Testténe dargestelit. Stimulusténe von 500, 1000, 2000, 3000 und
4000 Hz erfolgen als kurze Bursts. Schon bei Compliance-Anderungen ab 0,05 ml wird ein Reflex erkannt. Da
dieser Wert extrem niedrig ist, fiihren schon kleine Bewegungen der Sonde zu Artefakten (falsche Messung).
Wenn die Tympanometrie-Ergebnisse unnormale Ergebnisse aufweisen, sind die Ergebnisse des
Stapediusreflex-Tests u. U. nicht beweiskréftig und miissen entsprechend behandelt werden. Theoretisch ist ein
Compliance-Spitzenwert erforderlich, um einen Reflex bei Spitzendruck zu beobachten.

Feld mit Messergebnissen:

In diesem Feld, das sich auf der linken Seite befindet, werden die folgenden Messergebnisse als nummerischer
Wert angezeigt:

MID EAR PRESS (Mittelohrdruck) gibt den Druck an, bei dem die héchste Compliance gemessen wurde (in
diesem Beispiel 0 daPa).

EAR VOLUME (Volumen im Ohr) zeigt das Volumen zwischen dem Ohrstlick und dem Trommelfell in ml an (in
diesem Beispiel 1,87 ml).
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COMPLIANCE (Compliance) gibt den Wert der Compliance des Tympanogramms in ml an (in diesem Beispiel
0,97 ml).

TYMP WIDTH (Weite Tymp) gibt die Weite des Spitzenwerts bei halber maximaler Weite in Bezug auf -

200 daPa an (in diesem Beispiel 46 daPa).

Status der Messunq:

Unten links wird der Status der Messung angezeigt. Er gibt Auskunft tiber den Status des Geréts. Folgende
Meldung kann angezeigt werden:

READY (Bereit) bedeutet, dass das Gerat bereit fiir einen Test ist.

BLOCKED (Verstopft) bedeutet, dass die Sondenspitze verstopft ist. Dies kann darauf hindeuten, dass die
Sonde nicht richtig im Ohr liegt.

LEAK (Leck) bedeutet, dass das Ohrstiick den Ohrkanal nicht ausreichend abdichtet.

TYMP (Tymp) gibt an, dass gerade ein Tympanometrie-Test durchgefiihrt wird.

REFLEX (Reflex) zeigt an, dass gerade ein Reflextest durchgefiihrt wird.

REMOVE (Entfernen) bedeutet, dass der Test beendet ist und die Sonde herausgezogen werden kann.
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2.5 Tympanometer-Einstellungen

. Tympanometer Settings ’J -

=

(«oscilla

TSM400 Tympanometer

.

w) Enter

Verwenden Sie Taste 6 ( siche Seite 5 ) um in die Einstellungen zu gelangen.

In den Tympanometer-Einstellungen kénnen Sie die Menis fiir Reflexstirken, Sprache, Uhrzeit und
Datum sowie Druckereinstellungen eingeben. Verwenden Sie die Tasten 3 und 4, um den Balkencursor
nach oben oder unten zu bewegen. Zur Eingabe eines angewihlten Meniis verwenden Sie die Taste |
(die Eingabe-Taste).

Zum Verlassen der Tympanometer-Einstellungen verwenden Sie die Taste 5 (Zuriick-Taste).
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,“” Tympanometer Settings = Reflex Levels \i e

> 500HzlpsidB Lﬂ__] 100
1000 Hz Ipsi dB 85
2000 Hz Ipsi dB 80
3000 Hz Ipsi dB 80
4000 Hz Ipsi dB 80

500 Hz Contra dB 80
1000 Hz Contra dB 80
2000 Hz Contra dB 85
3000 Hz Contra dB 90
4000 Hz Contra dB 80 f
Threshold 10

= ¥

Im Menii Reflexpegel kénnen Sie die Starken fir alle Reflexstimuli-Téne einzeln andern.

Verwenden Sie die Pfeiltaste nach oben und die Pfeiltaste nach unten, um zwischen Ipsi/Contra und den
Frequenzen zu wahlen.

Mit den Tasten + und - erhdhen/verringern Sie die Starke zwischen 80 dB und 110 dB SPL. In diesem Ment
kénnen Sie auRerdem einstellen, wie empfindlich das Gerét bei der Erkennung einer giiltigen Reflexkurve ist.
Die Empfindlichkeit wird in Werten zwischen 0 und 20 angegeben, wobei 0 die niedrigste und 20 die hochste
Einstellung ist. Je héher die Empfindlichkeit, desto kritischer wird das System entscheiden, ob die Reflexkurve
gultig ist oder nicht.

Der Erkennungsalgorithmus berechnet den Korrelationsfaktor zwischen einer synthetisierten (idealen) Kurve und
der aktuell gemessenen Kurve. Je stérker die Ahnlichkeit der gemessenen Kurve mit der synthetisierten Kurve,
desto hoher der Korrelationsfaktor. Dieser Faktor wird mit der eingestellten Empfindlichkeit verglichen. Ist der
aus der Korrelation der zwei Kurven resultierende Korrelationsfaktor hoch genug, wird am aktuellen
Kurvendiagramm ein Hakchen angezeigt.

[N\ | /TN
/[ \|J \
/ \ AN
/ \|Y T

Abbildung 1. Die Abbildung zeigt zwei Beispiele fiir eine Reflexkurvenpriifung. Ein Algorithmus berechnet den
Korrelationsfaktor zwischen der synthetisierten Kurve und der gemessenen Kurve.
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Im Sprachmenii kénnen Sie die fiir den Betrieb des Geriits gewiinschte Sprache auswiihlen. Die derzeit
gewiihlte Sprache ist mit einem Hikchen gekennzeichnet. Verwenden Sie die Pfeiltaste nach oben und
die Pfeiltaste nach unten, um den Cursor nach oben oder nach unten zu bewegen. Verwenden Sie die
Hikchentaste, um eine Sprache auszuwiihlen. Wenn eine Sprache ausgewiihlt wird, erscheint die
Meldung, dass das Geriit neu gestartet werden muss, bevor die ausgewiihlte Sprache zur Anwendung
kommt. Um das Geriit neu zu starten, miissen Sie das Geriit am Hauptnetzschalter ausschalten. Warten
Sie einige Sekunden, bevor Sie das Geriit wieder einschalten. Das Gerit verwendet jetzt die neu
gewiihlte Sprache.
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»°_ Tympanometer Settings=+ Time and date | &
Year Month Day Hour Minute Second
2014 06 24 10 26 26

-
mp

C= I

Das Geriit verfiigt {iber eine integrierte Uhr, mit der die Zeit beibehalten wird.

Verwenden Sie die Pfeiltasten nach rechts und nach links, um den Cursor zur Auswahl des zu
indernden Feldes nach rechts oder links zu bewegen. Sie kénnen Jahr, Monat, Tag, Stunde, Minute und
Sekunde iindern. Der Wert auf dem angewiihlten Feld kann mit den Tasten + und - geéindert werden.
Nach der Einstellung von Uhrzeit und Datum gehen Sie mit der Zurlick-Taste zuriick ins Hauptmeni,
und die eingestellte Zeit wird gespeichert.
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/”" Tympanometer Settings =+ Printer Settings d *ﬂ

3
i

Personal ID:
Location:
Remarks:
Operator ID:
Time and Date
Calibration date:
Serial number:

SSNSNSKNSKNAA

1 ]

Im Menii Druckereinstellungen kénnen Sie wiihlen, welche Informationen Sie bei Verwendung der
Drucker-Funktion ausdrucken méchten und welche nicht.

Verwenden Sie die Pfeiltasten, um den Balkencursor nach oben oder unten zu bewegen. Verwenden
Sie die Hikchentaste, um eine Option an- oder abzuwihlen.
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3. Kalibrierung der Sonde mit dem Kalibrierungsset

Cavity calibration

Place the probe in the
calibration cavity as
shown.

Hold it steady for a
short while and pres
‘Hext” .

50ml | 2.0ml

Restart

[ Check [ cancer | [ e

Passen Sie Ihr Tympanometer vor der Verwendung mit dem mitgelieferten Kalibrierungsset an den tatsachlichen
Luftdruck an. Die Kalibrierung ist ganz einfach und dauert nicht lange. Wéhlen Sie hierzu im Startbildschirm
— Meniipunkt 8. ( Siehe Seite 5)

1.

Stecken Sie die Sondenspitze mit dem 16mm Ohrstiick in die mit 0,5 ml bezeichnete Offnung des
Testvolumens und driicken Sie die Taste ,,next” (weiter).

Stecken Sie die Sondenspitze mit dem 16mm Ohrstiick in die mit 2,0 ml bezeichnete Offnung des
Testvolumens und driicken Sie die Taste ,,next" (weiter).

Stecken Sie die Sondenspitze mit dem 16mm Ohrstiick in die mit 5,0 ml bezeichnete Offnung des
Testvolumens und driicken Sie die Taste ,,next” (weiter).

Die Kalibrierung der Sonde ist abgeschlossen, driicken Sie ,,Finish* (Fertigstellen)
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4. Reinigung der Sonde

Wenn die Offnung an der Sondenspitze verstopft ist reinigen Sie sie folgendermalien:

Sondenkopf

Halten Sie den Sondenkopf vorsichtig fest und ziehen Sie das alte Ohrstiick ab, um es durch ein neues zu
ersetzen.

4

Wenn sich im Sondenkopf Ohrenschmalz oder andere Verschmutzungen befinden, nehmen Sie die Sonde
auseinander, um sie besser reinigen zu kénnen.

Siehe dazu die folgenden Abbildungen.
Sondengriff Sondenkopf

Halten Sie den Sondengriff vorsichtig fest und ziehen Sie den Sondenkopf ab.
Achten Sie darauf, dass Sie das kleine Metallréhrchen nicht biegen. Wenn sich Gegensténde
in oder am Metallréhrchen

befinden, achten Sie darauf, dass Sie sie beim Entfernen nicht noch weiter eindriicken.
Der Sondenkopf kann mit lauwarmem Wasser und Seife gereinigt werden.

;
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5. Grundlagen der Messungen

In diesem Abschnitt wird erklart, wie die Tympanometrie mit dem TSM-400 funktioniert.

5.1 Grundlagen der Impedanzmessung

Die Impedanzmessung dient der Diagnose des Zustands des Mittelohrs und ist daher nicht direkt mit anderen
audiometrischen Tests, wie z. B. Sprach- oder Tonaudiometrie, die der Messung des Horvermogens dienen,
vergleichbar. Aufierdem handelt es sich bei der Impedanzmessung um ein objeklives Messverfahren, welches
nicht auf die Mitarbeit des Probanden angewiesen ist und auch nicht von ihm verféalscht werden kann.

Die Messung erfolgt durch Abgabe eines tieffrequenten Tons (226 Hz) in den Gehérgang bei einem relativ
niedrigen Schallpegel (85 dB SPL). Gleichzeitig empfangt ein Mikrofon den Schall im Gehorgang. Die Starke
des vom Mikrofon aufgenommenen Schalls gibt an, wie viel Schall absorbiert und wie viel reflektiert wird. Dies
l4sst Riickschliisse auf die GroRe des Gehdrgangs zu, z.B. wie viel Milliliter Luft sich im Gang befinden. Ein
kleines Priifvolumen reflektiert mehr Schall als ein groRes. Das Trommelfell ist jedoch keine starre Oberflache,
die den gesamten Schall reflektiert. Ein Teil des Schalls wird vom Trommelfell aufgenommen und an das
Innenchr weitergeleitet. Daher scheint das Volumen gréfer als der dufiere Gehorgang alleine. Die Raum hinter
dem Trommelfell wird in einem bestimmten MaR der gemessenen Grofie oder dem Volumen hinzugefiigt. Der
hinzugefiigte Wert hangt von der Steifigkeit des Trommelfells ab. Diese Steifigkeit gibt Auskunft iiber die
akustische Impedanz. Je steifer das Trommelfell, desto héher die Impedanz und desto geringer die Compliance.

5.2 Aufnehmen des Tympanogramms

Bei der Tympanometrie handelt es sich um ein objektives Messverfahren der Nachgiebigkeit des Trommelfells
(Compliance) und des Drucks im Mittelohr. Die akustische Impedanz des Trommelfells wird kontinuierlich bei
wechselnden Druckverhaltnissen im Gehérgang gemessen. Der Druck wird in beide Richtungen gedndert, in der
Regel von -300 bis +200 deka Pascal (daPa). Durch den erzeugten Druck wird das Trommelfell eingedriickt und
herausgezogen und dadurch gespannt. Das Trommelfell versteift sich und der Wert der Compliance nimmt ab.
An dem Punkt, an dem der erzeugte Druck gleich dem Druck hinter dem Trommelfell ist, ist die Compliance am
hdchsten.

Im Tympanogramm wird die Compliance in Abh&ngigkeit des Drucks bei verandertem Druck grafisch dargestellt.
Auf der X-Achse wird der Druck und auf der Y-Achse die Compliance dargestellt. Der héchste Kurvenwert wird
erreicht, wenn der erzeugte Druck dem Druck im Innenohr entspricht und so der Druck im Innenohr direkt
angezeigt wird. Die vertikale GroRe zeigt die Verénderung der Compliance bei Anderung des Drucks an.
Anhand dieser beiden Messungen lassen sich wertvolle Informationen zur Diagnosestellung des Mittelohrs
gewinnen.

5.3 Messung des Stapediusreflexes

Mit Stapediusreflex bezeichnet man den Reaktionsmechanismus des Gehors, mit dem bei lautem Schall die
Empfindlichkeit durch Kontraktion des Stapediusmuskels reduziert wird. Durch diese Dynamik wird das Innenohr
vor einer Schadigung durch zu hohe Schallpegel geschiitzt. Diese Reaktion kann von aufien gemessen werden,
da durch die Kontraktion des Muskels das Trommelfell leicht gespannt wird. Diese geringe Anderung in der
Compliance wird anhand des gleichen Impedanzmessverfahrens gemessen wie bei der
Tympanogrammaufzeichnung. Die Messung erfolgt durch Abgabe eines lauten Tons und gleichzeitiger
Aufzeichnung der Compliance bei einem Ton von 226 Hz. Bei der Aufzeichnung der Kurve zeigt sich eine
geringere Compliance bei lauten Ténen, wenn der Reflex auftritt. In der Regel wird das Ohr bei verschiedenen
Frequenzen getestet, um festzustellen, dass es auf alle Frequenzen reagiert. Der Test funktioniert am besten,
wenn sich das Trommelfell in der Mittelposition befindet, bei der die Compliance am hdchsten ist. Diese
Messung erfolgt normalerweise direkt nach der Tympanogrammaufzeichnung, denn wenn das Tympanometer
den Innenohrdruck kennt, kann es den gleichen Druck bei der Aufzeichnung des Reflextestes anwenden.
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5.4 Funktionsweise des TSM-400

Die Funktionsweise des TSM-400 wurde im voranstehenden Abschnitt beschrieben. Die Aufzeichnung eines
Tympanogramms erfolgt jedoch auf etwas abweichende Weise. In der Regel wird der Druck nur einmal
gewechselt, von Unter- zu Uberdruck. Der TSM-400 nutzt Druckzyklen, in denen der Druck in beide Richtungen
verandert wird. Dabei wird das Tympanogramm in Echtzeit auf dem Bildschirm angezeigt. So erhalten Sie ein
Live-Bild, das in bestimmten Situationen hilfreich sein kann. Es unterstiitzt zudem die richtige Positionierung der
Sonde im Ohr. Sie haben auch die Mdglichkeit, die Wechselzyklen des Geréats zu dndern, bevor die Messung
Gibernommen wird. Sie nehmen die Anderung im Hauptment , Tymp sweeps" vor.

Ein weiterer Unterschied ist, dass der 226-Hz-Messton wéahrend der Messung auf einem konstanten Signalpegel
gehalten wird. Oftmals wird der Schallpegel dynamisch tiber ein riickgekoppeltes System angepasst, so dass
das Volumen des Ohrkanals verfolgt und bei 85 dB unabhéngig vom Volumen gehalten wird. Anhand des
Spursteuersignals wird dann das Volumen bestimmt. Beim TSM-400 kommt dieses System nicht zum Einsatz.
Der Messton wird stattdessen kalibriert, um 85 dB in einer Offnung von 2 cc zu erhalten. Wenn eine kleinere
oder gréRere Offnung angewendet wird, &ndert sich der vom Mikrofon der Sonde aufgezeichnete Schallpegel,
und das Volumen wird direkt anhand dieser Anderung bestimmt.

Der Reflextest wird wie das Tympanogramm wahrend der Aufzeichnung direkt als Live-Bild angezeigt. Dies ist
hilfreich bei der Erkennung von Gerduschen durch ungewollte Bewegungen der Sonde, da das Gerausch direkt
im Live-Bild zu erkennen ist.

Seite 18 von 25



Benutzerhandbuch TSM400

6. Technische Daten

Standards:

Klassifikation:

Medizinische CE-Kennzeichnung:
Kennzeichnung durch DGM.

Tympanometer:

Testfrequenz:
Frequenztoleranz:
Testniveau:
Druck:
Volumenbereich:

Reflexmessungen:

Testfrequenzen:
Testmethode:
Testniveau:
Stromversorgung:
Kalibrierung:
Abmessung:
Gewicht:

Aufwarmdauer:

Umgebungstemperatur:

Luftfeuchtigkeit:
Umgebungsdruck:

Testvolumen:

Enthaltene Teile:

Zubehor:

EN 60601-1:1980 einschliefilich: A1:1993, A2:1895, A13:1996 und
EN 60601-1-1-2:2001, EN 60645-5

Gruppe 1, Klasse B EN 60601-1-2:2002
Inmedico A/S ist zugelassen fur die medizinische CE-

Identifikationsnummer 0543

226 Hz

+1%

85 dB SPL bei 2 ml £ 3 dB
+200 bis -300 daPa

0,1 bis 6,0 ml

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz £ 2 %
ipsilateral und kontralateral
105dB SPL bei 2ml + 3dB
230 VAC/12 VDC +- 10 % Netzteil, £ 10 %
Die Daten werden im EEPROM-Speicher gespeichert, EN 60604-1
Breite: 225 mm, Tiefe: 180 mm, Héhe: 55 mm (Front: 25 mm)
ca. 1000 g netto
Weniger als fiinf Sekunden.
+15 bis +35 Grad Celsius.
30 % bis 90 %

98 bis 104 Kilo Pascal.

0,5 ml, 2,0 ml und 5,0 ml, Volumentoleranz von + 2 % oder 0,05 cm® erlaubt, je

nachdem, welcher Wert grofer ist.

1 Netzteil, 1 Benutzerhandbuch, 1 Kalibrierungszertifikat, 1 Kalibrierungsset, 1
Sonde mit Spitzen in 5 unterschiedlichen GréRen und 1 Contra Kopfh&rer mit

TDH39-Horern.

Tragetasche.

Seite 19 von 25

(oscilla



Benutzerhandbuch TSM400 @ OSCI I I a

7. Bitte beachten

Sicherheitsmallnahmen

Medizinische elektrische Gerite erfordern spezielle VorsichtsmafRnahmen hinsichtlich EMV und miissen geman
der in den Begleitdokumenten aufgefiihrten EMV-Informationen installiert und gewartet werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsausriistung kann medizinische elektrische Geréte beeinflussen.
Das Trennen des Netzteils muss an der Steckdose erfolgen.

Falls das Tympanometer/der PC einer starken statischen Entladung ausgesetzt werden, kann dies zu einer
Unterbrechung des Signals ohne Unterbrechung des Geréts flhren.

Falls dieser seltene Fall auftritt: Schalten Sie das Tympanometer aus und wieder ein. Unter normalen
Umsténden sollte das Gerat wieder funktionieren.

Weder der Patient noch der Anwender wird einer Gefahr ausgesetzt; gleichermafen wiirden die
Kalibrierungseinstellungen oder andere Funktionen beeinflusst werden.

Bei einer Fehlfunktion des Gerats wenden Sie sich bitte an Ihren Ansprechpartner vor Ort oder den Hersteller
des Geréts.

Die Reparatur des Gerats muss von Inmedico A/S oder Personen mit einer speziellen Schulung und der
Erlaubnis, das Produkt zu reparieren, ausgefiihrt werden.

PC, Drucker oder andere mit dem Tympanometer verwendete Geréte missen den spezifizierten Anforderungen
gemal EN60601-1 entsprechen.

Verpackungsanweisungen

Das Gerat muss firr den Transport mit einer Luftpolsterfolie verpackt und in einen gew&hnlichen
Versandbehdlter gelegt werden.

Kein Teil des Tympanometers darf dabei die Seiten des Behélters berhren.

Das Tympanometer halt gewshnlichen Frachtbedingungen stand.

Kalibrierung

Es wird empfohlen, das Gerét alle 2 Jahre durch qualifiziertes Personal kalibrieren zu lassen.
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Symbole

) DC - 12V Gleichstrom

/\ INFORMATION — Handbuch lesen

l Typ B, EN60601-1

E Muss ordnungsgemal entsorgt werden
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8. EMV

Richtlinien und Erkliirung des Herstellers — elektromagnetische Emission

Das TSM-400 ist fiir den Einsatz in Bereichen mit den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgeschen. Der Kunde bzw. Nutzer des TSM-300 muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe | Das TSM-300 verwendet fiir seine internen Funktionen

CISPR 11 ausschlieBlich HF-Energie.
Deshalb sind scine HF-Emissionen schr niedrig und dic
Wahrscheinlichkeit, dass
sie Storungen in elektronischen Geriiten in der Niihe auslisen, ist
sehr gering.

HF-Emissionen Klasse B

CISPR 11

Oberschwingungsstrome

IEC 61000-3-2

Entspricht den
Bestimmungen

Spannungsschwankungen/Flicker-

emissionen

1IEC 61000-3-3

Entspricht den
Bestimmungen

Das TSM-300 eignet sich fiir alle Einrichtungen,

cinschlieBlich hiiusliche Einrichtungen, sowie Einrichtungen,
die an das éffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
das private Haushalte versorgt.
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Richtlinien und Erklirung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit

Das TSM-400 ist fiir den Einsatz in Bereichen mit den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgesehen, Der Kunde bzw. Nutzer des TSM-300 muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest

IEC 60601
Testniveau

Compliance-
Niveau

Elektromagnetische
Umgebung —
Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESE)

+ 6 kV Kontakt

+ 6 kV Kontakt

Bdden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen sein. Ist der Boden mit

IEC 61000-4-5

Differenzialmodus

+ 2 kV Gleichtakt

Differenzialmodus

+ 2 kV Gleichtakt

+ 8 kV Luft + 8 kV Luft synthetischem Material ausgelegt, muss die
IEC61000-4-2 relative
Lufifeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente +2kV fir +2kV fir Die Qualitiit der Spannungsversorgung
elektrische Stromversorgungs- Stromversorgungs- muss der einer
StorgroBen/Burst leitungen leitungen typischen Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-5 &+ | kV fiir Eingangs- %+ | kV fiir Eingangs- entsprechen.
/Ausgangs- /Ausgangs-
leitungen leitungen
Stoffspannungen +1kV +1kV Die Qualitiit der Spannungsversorgung

muss der ciner

typischen Gewerbe- bzw,
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeit-
unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
der

Stromversorgungs-
leitungen

IEC 61000-4-11

<5%UT
(=95 % Einbruch in UT)
fiir 0.5 Zyklen

40 % UT
(60 % Einbruch in UT)
fiir 5 Zyklen

70% UT
(30 % Einbruch in £&T)
fiir 25 Zyklen

<5%UT
(=95 % Einbruch in UT)
fiir 5 Sekunden

<5%UT
(=95 % Einbruch in UT)
fiir 0.5 Zyklen

40 % UT
(60 % Einbruch in UT)
fiir 5 Zyklen

70 % UT
(30 % Einbruch in UT)
fiir 25 Zyklen

<5%UT
(=95 % Einbruch in UT)
fiir 5 Sekunden

Die Qualitiit der Spannungsversorgung
muss der einer

typischen Gewerbe- bzw,
Krankenhausumgebung

entsprechen.

Muss das TSM-300 auch bei
Unterbrechungen der Stromzufuhr
ununterbrochen in Betrieb bleiben, sollte
das TSM-300 an eine

unterbrechungsireie Stromversorgung oder
cine

Batterie angeschlossen werden,

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder mit energietechnischen
Frequenzen

sollten sich auf einem fiir normale
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen typischen
Niveau befinden.

HINWEIS Urist die AC-Netzspannung vor dem Einsatz der Testebene.
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Richtlinien und Erklirung des Herstellers — clektromagnetische Stirfestigkeit

Das TSM-400 ist fiir den Einsatz in Bercichen mit den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgeschen. Der Kunde bzw. Nutzer des TSM-300 muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest IEC 60601 Compliance-
Testniveau Niveau

Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinien

3 Vrms 3 Vrms

Leitungsgefiihrte
HF-Storungen
150 kHz bis 80 Mllz
IEC 61000-4-6
3 Vim 3 V/im

Gestrahlte HF-Stérungen .
80 Mz bis 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler HF-
Kommunikationsausriistung

sollte der empfohlene Abstand zum TSM-300
cinschlieBlich der Kabel, eingehalten werden,

der sich aus der fiir die Frequenz

der Sender geltenden

Gleichung ergibt

Emplohlener Mindestabstand

d=1,17/P
d =1.174/P 80 MHz to 800 MHz

d =2.33JP 800 MHz to 2,5 MHz

Wobei P gemiill den Angaben des Senderherstellers
die maximale Ausgangsnennleistung des

Senders in Watt (W) und

d der empfohlene Abstand

in Metern (m) ist.

Die Feldstirke der festen HF-Sender, die

durch ein elektromagnetisches Standortgutachten

* ermittelt wird, muss unter dem Compliance-Niveau
in

jedem Frequenzbereich” liegen.

Stérungen kdnnen in der Niihe von Geriiten aufireten,
die folgendermalien gekennzeichnet sind:

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der héhere Frequenzbereich zu.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen miglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elcktromagnetischer Wellen hiingt

von der Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.
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