Seuil auditif (dBHL)

HORSCREENING (@
BEDIENUNGSANLEITUNG

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

Fréquence (Hz) Fréquence (Hz)

125 250 500 750 1k 1.5k 2k 3k 4k 6k 8k 125 250 500 750 1k 1.5k 2k 3k 4k 6k 8k
10 - } -10 | J
s - | |
10 10 L
20 20 ‘
30 30 —
’ |
50 ‘
60 ‘
70 I
80
0 —t——1— 11+
100
110
120

c € FIM Medical

51 rue Antoine Primat +33(0) 4 723489 89
0459 FR-69100 Villeurbanne contact@fim-medical.com edlcol
R @GR

www.fim-medical.com


mailto:contact@fim-medical.com

‘k% AUDIOLYSER® ADL CONNECT

H GORC

Inhaltsverzeichnis

R 3101 1T U o~ PR 3
2. SICHEIrNEITSANWEISUNZEN .. .eei ittt ettt e et e e et e e et e e e e ettt e e e e abaee e e sbaeeaesseaeeanssaeeeessseeeeesnstneaennsteeesnnsens 4
3.  Elektromagnetische VertraglichKeit.......c...oi i e e e e et e e e e e e e areeas 5
A, KINISCNE INTOrMAtiONEN....ciiiiiieiiii ettt et ettt e s e e s be e s ateesabeesabaeesabaesbeeesaseesabaesnssaesbeesnns 6
5. TeChnisChe BESCHIEIDUNG...... .. et e e et re e e et e e e et e e e e esabeeeeesnbaeeeenasteeeennsenas 8
B.  TECNNISCRE DAtEN ...ciiiiiiiie ettt et e s e sttt e st e e s te e s bt e e sabeesbae e sbeesabeeesaseesabaesaseeesabeesnseesnssaessaeenss 10
N V] 1] «To | LSRR 12
8. Installation des AUdIiOlYSEr® ADL CONNECT......cuviiiiiiieee it ettt e e et e e et e e e setr e e e sateeeesntaeeesentaeeesantaeeesansaeessnes 13
9. Vorlaufige Erklarungen flir den Pati@NteN .........veii ittt e e s eate e e e seatr e e e senrae e e sentaeeeeanes 16
10. Verwendung des AUdiolySEr® ADL CONNECT ....cccccuviiiieiiieeeecieee ettt eectte e e et e e e eeatte e e e eabaeeeeeabbeeeeeasaeeeeensseeeeenneeas 17
11. Erste Verbindung mit der AUdIOWIN®-SOfIWAIE ......cccccuviiiieiiiee ettt ettt e et e e et e e e e ear e e e e anaeas 19
12. Startseite der AUIOWIN®-SOTtWAIE.......cccuii ettt s e e ee e s te e e steeessteeeseeesaseesnseeenseeesseeanns 20
13. Durchfihrung €iner UNTErSUCHUNG ...........eiiiiiiee ettt e e e e e e et a e e e e e e s e eanbraaeeeeeeeeennnraaeeeas 33
O (oY) Vol 4T o] ¥ 0o = SRR 37
15, ANZEIGE I ErEINISSE ..ceiiii ittt e e e e e et e e e e e e e e et bteaeeeeaeeeessnrtaaaeaaeeeeaannstaaeeaeaeeaannrraaeeens 38
16. Wartung des AUIOlYSEr® ADL CONNMECE.....cccuiiieiirieeeeciieeeeciteeeeetteeeecteeeeeeabeeeeeeabeeeeesasaeeeeesseeeesansseeaeansseeesanseens 39
17. Fehlerbehebung und FERIErMEIAUNZEN ......ueiiiiii e e e e e e e rr e e e e e e e e e anrreaeeeas 42

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00

April 2026



mﬁeldlixl. AUDIOLYSER® ADL CONNECT

H GORC

1. Einleitung

Der Audiolyser® ADL Connect ist ein computergestiitztes digitales Audiometer zur Untersuchung der Horfunktion.
Das Gerat gibt dem Patienten unterschiedliche Tone vor. Abhangig davon, was der Patient wahrnimmt, erméglicht
es die Erkennung moglicher Horbeeintrachtigungen.

Die in dieser Anleitung verwendeten wichtigen Symbole sind nachstehend aufgefiihrt:

WARNUNG: Weist auf Bedingungen oder Vorgehensweisen hin, die —wenn sie nicht vermieden werden
— eine Gefahr fur den Patienten und/oder den Anwender verursachen kdnnen.

A VORSICHT: Weist auf Bedingungen oder Vorgehensweisen hin, die zu Schaden am Gerét fiihren kénnen.

°
1 HINWEIS: Weist auf wichtige Informationen zur Verwendung des Gerats hin.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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2. Sicherheitsanweisungen

A\

WARNUNG: Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gerit vor, ohne dass der Hersteller diese
ausdriicklich genehmigt hat.

WARNUNG: Offnen Sie das Gerat nicht und fiihren Sie keine Gegenstinde in das Gerit ein.

WARNUNG: Um das Risiko von Brand, elektrischem Schlag oder elektrischen Stérungen zu verringern,
verwenden Sie ausschlieRlich Hardware, die den Normen IEC 60950-1 oder IEC 62368-1 entspricht.

WARNUNG: Verwenden Sie keine anderen Kabel oder Zubehorteile als die mit dem Gerat gelieferten,
da dies Leistung und Sicherheit beeintrachtigen kann.

VORSICHT: Lagern oder verwenden Sie das Gerat nicht auflerhalb der in Abschnitt 6 angegebenen
Umgebungsbedingungen.

VORSICHT: Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeit ein und bespriihen Sie es nicht mit Fliissigkeit.

VORSICHT: Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es sichtbare Beschadigungen aufweist.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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3. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Der Audiolyser® ADL Connect erfilllt die Anforderungen der Norm EN 60601-1-2 hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit medizinischer Gerate.

Sein elektronisches Design gewahrleistet eine hohe Immunitat gegentliber elektromagnetischen Stérungen aus der
Umgebung.

Dadurch hat die Anwesenheit von Hochfrequenzgeraten keinen Einfluss auf die Zuverlassigkeit der audiometrischen
Screening-Tests.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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4. Klinische Informationen

BestimmungsgemidRe Verwendung

Der Audiolyser® ADL Connect ist ein computergestitztes digitales Audiometer, das ausschlieRlich zur Untersuchung
der Horfunktion bestimmt ist. Es handelt sich um ein Gerat zur Erkennung moglicher Horbeeintrachtigungen beim
Patienten.

Anwendungsgebiete

Der Audiolyser® ADL Connect ermoglicht die Untersuchung der Horfunktion sowie das Screening potenzieller
Horstorungen beim Patienten.

Eine Audiometrie wird in folgenden Fallen empfohlen:

v Zur Friiherkennung und zur Beurteilung des Schweregrads eines Horverlusts (bei Kindern und
Erwachsenen), insbesondere bei Personen, die Larm ausgesetzt sind oder bestimmte Behandlungen
erhalten haben.

v" Zur Unterscheidung zwischen einer Schallleitungsschwerhdrigkeit (bedingt durch eine Schadigung des
AufRenohrs, z. B. Cerumenpfropf, oder durch eine Storung des Trommelfells bzw. des Mittelohrs, z. B. Otitis
oder Schadigung der Gehérkndchelchen) und einer Schallempfindungsschwerhérigkeit (bedingt durch
eine Funktionsstorung des Innenohrs, z. B. Schadigung von Sinneszellen oder des Hérnervs).

Anwender

Fachpersonal verwendet werden, das qualifiziert ist, die Ergebnisse zu interpretieren und die Hygiene-
sowie die Regeln zur Vermeidung bakterieller Kontamination einzuhalten. Testergebnisse missen stets
mit einer angemessenen medizinischen Interpretation kommuniziert werden.

C VORSICHT: Der Audiolyser® ADL Connect darf ausschlieflich von geschultem medizinischem

Der Audiolyser® ADL Connect darf nicht zu Zwecken einer medizinischen Verordnung verwendet werden und kann
unter keinen Umstanden zu einer Medikamentenverschreibung oder zu einer pra- oder postoperativen Diagnose
fahren.

Nur ein medizinischer Spezialist kann die mit dem Audiolyser® ADL Connect erzielten Ergebnisse durch weitere
Untersuchungen bestatigen und untermauern, um eine KorrekturmalBnahme oder einen chirurgischen Eingriff zu
verordnen.

Patientengruppe

Der Audiolyser® ADL Connect ist geeignet fir audiometrisches Screening bei Patienten ab 4 Jahren, die in der Lage
sind, die Testanweisungen zu verstehen und zu befolgen.

Umgebungsbedingungen

Fir eine korrekte Audiometrie sollte der Test in einer Umgebung ohne AulRengerdusche durchgefiihrt werden. Die
Verwendung einer Audiometriekabine wird empfohlen.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Gegenanzeigen

Flihren Sie keine Audiometrie bei einem Patienten durch, der Horgeréate tragt.

Einschrankungen der Anwendung

Fihren Sie keine Audiometrie ohne vorherige Untersuchung des Ohrs mittels Otoskopie durch.
Der Patient ist nicht in der Lage, die Testanweisungen zu verstehen und zu befolgen.
Die Kopfhorer kdnnen nicht korrekt angepasst werden.

Klinischer Nutzen und damit verbundene Risiken

Das Audiometer muss die Horfunktion des Patienten analysieren kdnnen, um das Hoérniveau zu beurteilen.

Das Gerat bewertet den Horverlust des Patienten, indem es audiometrische Kurven mit denen einer statistischen
Verteilung von Horschwellen in Abhangigkeit von Alter und Geschlecht vergleicht (gemaR 1ISO 7029).
Audiometrische Tests werden zur Erkennung berufsbedingter Horverluste eingesetzt, unter Verwendung
audiometrischer Berechnungen und Interpretationshilfen.

Eine regelmaRige Verlaufskontrolle ermoglicht es, die Auswirkungen der Arbeitsumgebung auf das Gehor zu
beurteilen.

Die Leistung, die technischen Eigenschaften, die Messdetails sowie die Konformitat mit IEC 60645-1 des Audiolyser®
ADL Connect und seiner AudioWin®-Software gewahrleisten einen klinischen Nutzen in Form einer qualitativen
Unterstlitzung bei der Diagnosestellung.

Die Genauigkeit der audiometrischen Messungen in Verbindung mit den Interpretationshilfen ermdglicht die
Diagnose des Grades der Schwerhorigkeit sowie die Beurteilung der langfristigen Entwicklung des Hérvermogens.
Die diagnostische Unterstitzung durch die Erkennung eines Horverlusts ermoglicht eine therapeutische
Orientierung, verbessert den Zugang zur Versorgung und unterstiitzt RehabilitationsmaRnahmen — mit einem
positiven Einfluss auf die Patientenversorgung und die 6ffentliche Gesundheit.

Es gibt keine Begrenzung der Anzahl der Untersuchungen pro Patient mit dem Audiolyser® ADL Connect.

Unerwiinschte Ereignisse und mégliche Nebenwirkungen

In der wissenschaftlichen Literatur sowie in den wichtigsten Datenbanken der Gesundheitsbehdrden wurden keine
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse oder schwerwiegenden Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
irgendeiner Art von Screening-Audiometern (konventionell oder computergestiitzt) berichtet.
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5. Technische Beschreibung

Gerdtevorstellung

®\>

1. Kopfhorerhalter

2. Dockingstation: Ablage zum Laden der Antworttaste

3. Dockingstation: LED-Anzeige zur Information Uber den Ladezustand des Patienten-Antwortgerats sowie
Uber die Stabilitat der Verbindung zwischen Dockingstation und Patienten-Antwortgerat

4. Einweg-Ohrpolsteriiberziige

5. Patienten-Antwortgerat

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
April 2026



VLE.JO.M AUDIOLYSER® ADL CONNECT

N SO

Lieferumfang
Audiolyser® ADL Connect System:
- Dockingstation - Konformitatszertifikat
- Kopfhorer mit  integriertem Patienten- - Informationsblatt
Antwortgerat
- Kopfhorerhalter - AudioWin®-Software
- USB-Kabel Typ B auf Typ A 1 Schachtel Einweg-
- Transportkoffer Ohrpolsteriiberziige

Optional: Einweg-Ohrpolsteriiberziige

Geratelbersicht

Der Audiolyser® ADL Connect ist ein computergestitztes digitales Audiometer.
Je nach Bedarf kann der Audiolyser® ADL Connect mit unterschiedlichen Kopfhérermodellen ausgestattet werden
(siehe Abschnitt 6 ,,Technische Daten”).
Die Elektronik ist im Patienten-Antwortgerat integriert, wodurch das System leicht und gut transportierbar ist. In
der Antworttaste sind — zusatzlich zur Taste und zur Elektronik —auch ein Akku integriert, der den kabellosen Betrieb
von Kopfhoérer und Patienten-Antwortgerat ermaglicht.
Der im Patienten-Antwortgerat integrierte DSP (Digital Signal Processor) stellt sowohl die Kommunikation mit dem
Computer als auch die Erzeugung der Tonsignale sicher.
Der Audiolyser® ADL Connect wurde entwickelt, um die Horqualitdt einer Person zu beurteilen, indem die vom
Patienten wahrgenommenen Schallpegel und Frequenzen ausgewertet werden.
Daher muss der Audiolyser® ADL Connect:
e An einen Computer angeschlossen werden, um mit der zugehdrigen Software kommunizieren zu
kénnen,
e Die Horqualitat einer Person bewerten, indem wahrnehmbare Schallpegel und Frequenzen erzeugt
werden,
e Ermoglichen, dass der Audiometrie-Kopfhorer korrekt auf dem Kopf des Patienten positioniert werden
kann,
e Die Antworten des Patienten auf einfache Weise erfassen.

AudioWin®-Software

Der Audiolyser® ADL Connect wird lber die AudioWin®-Software gesteuert, die eine einfache und intuitive
Benutzeroberflache bietet.

AudioWin® kann das Audiometer steuern und auf dessen Ergebnisse zugreifen.

AudioWin® speichert Informationen in einer Datenbank. Diese Daten kdnnen auRerdem gedruckt, gespeichert und
in andere Software exportiert werden.

Durch die Speicherung der audiometrischen Kurven und Ergebnisse ist eine spatere Einsicht in die Patientenakten
sowie eine statistische Auswertung der Resultate moglich.

Einweg-Ohrpolsteriiberziige

Die Einweg-Ohrpolsteriberzige sind an die Kopfhorer des Audiolyser® ADL Connect angepasst.
Sie gewahrleisten die Biokompatibilitdt zwischen Haut und Ohrmuscheln der Kopfhérer und EE—
schiitzen gleichzeitig vor bakteriellen Risiken zwischen zwei Patienten. b

Die Einweg-Ohrpolsteriiberziige werden getrennt vom Audiolyser® ADL Connect verpackt. e
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6. Technische Daten

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

Merkmale des Audiolyser® ADL Connect

Betriebsarten
Schallausgabe

Antwortzeit des Patienten im
Automatikmodus
Harmonische Verzerrung

Frequenzgenauigkeit
USB-Kabellange
Lagertemperatur
Betriebstemperatur
Luftfeuchtigkeit
Betriebshohe
Spannung
Konnektivitat

Batterietyp

Batteriekapazitit / Spannung

Ladezeit

Stromaufnahme
Regulatorische Konformitat
Technische Konformitat
Sicherheitskonformitat
Audiometertyp
Medizinische Klasse
Softwareklasse
EMDN-Code

GMDN-Code
Angewandtes Teil
Abmessungen / Gewicht
Gesamtgewicht des Gerats

Schutz gegen elektrischen
Schlag

Manueller Modus oder Automatikmodus
Dauerbetrieb, invertierter oder gepulster Modus

Einstellbar: zwischen 1,5 und 3,0 Sekunden

+2.5%

2%

3m

-10 bis 60°C

15 bis 35°C

30 bis 90%RH

<2000 m

5 VDC (liber USB-Anschluss)

USB-Kabel und/oder Bluetooth BLE 2402—2480 MHz

Ca. 8 Stunden

Wiederaufladbarer Lithium-Polymer- Betriebsdauer

Akku
3.7V / 1500mAh

Ca. 3 Stunden Zyklenfestigkeit =500

Typischer Verbrauch: 350 mA Maximaler Verbrauch: 1,1 A
MDR 2017/745, 1SO 10993, ISO 8253

IEC 60645-1, ANSI S3.6, 1SO 389-1, ISO 389-8

EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 62133, UN 38.3

4 (Reinton)

Klasse lla (Regel 10)

Klasse A

7121401 - Audiometer

41187 — Ton-Audiometer, automatisiert

Antwortgerat Typ BF

255 x 210 x 100 mm, 800g

Ca. 500 bis 850 g (je nach Modell)

Intern gespeistes medizinisches elektrisches Gerat (ME-Gerat).

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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i HINWEIS: Unter normalen Einsatzbedingungen ist keine Zeit erforderlich, damit das Gerat seine
Betriebstemperatur erreicht (§5.4, IEC 60645-1:2017).

Technische Daten der Kopfhorer

Schallddmmung 10-40 dB (je nach Modell) 10-40 dB (je nach Modell)
Kalibrierstandard Hersteller Hersteller
Gewicht des Kopfhorers 730¢g 500 g
Anpresskraft (Static force) IO0N+O,5N IO0N+0O,5N
Wandlertyp (Transducer type) Dynamisch (Schwingspule) Dynamisch (Schwingspule)

Intensitdtsgrenzen (dB)

Der Audiolyser® ADL Connect hat einen maximalen Pegel von 100 dB. Die folgende Tabelle zeigt die Zuordnung
zwischen maximalen Intensitdten (dB) und den zugehdrigen Frequenzen (Hz):

Intensitatsgrenzen (dB)

Frequenz (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
dB max 70 80 90 100 100 100 100 100 100 90 80

AudioWin®-Software

AudioWin®-Software Mindestkonfiguration Empfohlene Konfiguration
Betriebssystem Windows 10 Windows 10 oder 11
Prozessor Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 oder hoher
Architektur 64-bit 64-bit
Arbeitsspeicher 2 GB RAM 4 GB RAM
Festplattenspeicher 16 GB 20 GB
Grafikkarte 256 MB 512 MB
Monitorauflésung 1024 x 768 1920 x 1080

Spezifische Eigenschaften der Einweg-Ohrpolsteriiberziige

Biokompatible Einweg-Uberziige

Material PP (Polypropylen) Vliesstoff 35 g
Durchmesser 11cm

Technische Konformitat IEC 60645-1 :2017

Medizinische Klasse Class | (rule )

GMDN-Code 63091

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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7. Symbole
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CE-Kennzeichnung gemald der
Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745

BF-Anwendungsteil (Typ BF)

Darf nicht mit unsortiertem
Abfall entsorgt werden, sondern
muss gemald der Richtlinie tGber
Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE) behandelt werden

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

()

Bluetooth

Frequenz: zwischen 2402 MHz
und 2480 MHz

Verbindliche Lektire der
Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung des
Gerats

Gleichstrom

MD
LOT

Medizinprodukt

Chargennummer

Herstellerkennzeichnung

Seriennummer
Nicht wiederverwenden. Nur
zur einmaligen Verwendung.

(Einweg-Ohrpolsteriberziige)

Herstellungsdatum

60°C

140°F . o

Lagerte:nperatur zwischen —10 °C g Verwendbar bis

-0°C und 60 °C

14°F

U D| Eindeutige Geratekennung RE F Referenz
UDI-Kennzeichnung UDI-Kennzeichnung
(OL)XXXXXXXXXXXXXX Eindeutige (10)XXXXXX Chareennummer

Produktidentifikationsnummer g
UDI-Kennzeichnung UDI-Kennzeichnung

(21)XXXXXX (17)XXXXXX

Herstellungsdatum

Ablaufdatum

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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8. Installation des Audiolyser® ADL Connect

Installation der AudioWin®-Software

i HINWEIS: Die AudioWin®-Software muss auf einem Computer installiert werden, der die

Mindestanforderungen erfiillt (siehe Abschnitt 6 ,,Technische Daten“).

Um auf den Audiolyser® ADL Connect zuzugreifen, 6ffnen Sie die Verpackung und entfernen Sie vorsichtig die
Kartonschutzvorrichtung, auf der sich das Patienten-Antwortgerat befindet.

Montage der Dockingstation und des Kopfhérerhalters

Stecken Sie den Kopfhérerhalter in die dafiir vorgesehene Offnung auf der Riickseite der Dockingstation. Dadurch
kdnnen Sie den Kopfhorer spater dort ablegen.

|
i

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Anschluss der Kabel

A VORSICHT: Verwenden Sie ausschlielich das mit dem Audiolyser® ADL Connect gelieferte Zubehor, um
Leistung und Sicherheit zu gewahrleisten.

Bluetooth-Konfiguration: Konfiguration mit kabelgebundenem Patienten-

Schliel3en Sie das USB-Kabel der Dockingstation Antwortgerat:

an (Typ-B an die Dockingstation, Typ-A an den SchlielRen Sie das USB-Kabel des Patienten-Antwortgerats
PC). an (Typ-B am Patienten-Antwortgerat, Typ-A am PC).

AudioWin®-Installer

° HINWEIS: Fur die Installation der AudioWin®-Software sind Administratorrechte erforderlich.

HINWEIS: Das Kopieren der Installationsdatei kann langer dauern als ein Download lber das Internet.

Der Download-Link fiir die AudioWin®-Software befindet sich auf dem Informationsblatt, das zusammen mit dem
Audiolyser® ADL Connect geliefert wird.

Sobald der Audiolyser® ADL Connect mit dem PC verbunden ist, konnen Sie auch auf die ausfiihrbare
Installationsdatei der AudioWin®-Software sowie auf die PDF-Version des Benutzerhandbuchs zugreifen. Halten Sie
dazu die Antworttaste mehrere Sekunden gedriickt und verbinden Sie gleichzeitig das Patienten-Antwortgerat mit
dem mitgelieferten Kabel mit lhrem Computer.

Der Audiolyser® ADL Connect wird anschlieRend von Windows als Massenspeichergerat erkannt; der entsprechende
Ordner 6ffnet sich automatisch im Datei-Explorer.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Anbringen der Einweg-Ohrpolsteriiberziige

A\

WARNUNG: Aus Hygiene- und Biokompatibilitdtsgrinden missen die Einweg-Hygiene-
Ohrpolsteriiberziige von FIM Medical mit den Kopfhorern des Audiolyser® ADL Connect verwendet
werden.

WARNUNG: Einweg-Ohrpolsteriiberziige miissen bei jeder Untersuchung verwendet und zwischen
zwei Patienten stets ausgetauscht werden.

HINWEIS: Diese Ohrpolsteriiberziige erfiillen die Anforderungen der Materialbiokompatibilitat gemaR
ISO 10993 und gewahrleisten eine einwandfreie Schalliibertragung gemaR IEC 60645-1:2017.

Einweg-Ohrpolsteriiberziige sind:

v’ Biokompatibel, ) - - f‘&
v" Mit dem Audiolyser® ADL Connect kompatibel, s
v' Gewihrleisten die Schalliibertragung geméaR 1EC 60645-1.
®
—_-ﬂ-

Anbringen der Einweg-Ohrpolsteriiberzige:

v" Bringen Sie die Einweg-Ohrpolsteriiberziige auf jeder Hormuschel der audiometrischen Kopfhérer
(Lautsprecherseite) an.

v" Richten Sie die Ohrpolsteriiberziige so aus, dass keine ibermiRige Materialdicke durch mégliche Falten
zwischen Kopfhorer und Patient entsteht.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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9. Vorlaufige Erklarungen fiir den Patienten

Positionierung des Kopfhorers

Es ist notwendig, den Patienten bequem hinzusetzen und ihm zu helfen, den Kopfhorer korrekt auf den Ohren zu
positionieren. Die Polster sollten mittig auf den Ohrmuscheln sitzen, und das Kopfband sollte ohne Druck auf dem
Scheitel aufliegen. Haare sowie groRRe Ohrringe sollten entfernt werden, um Schallleckagen zu vermeiden.

Der AVM (Multilingual Voice Assistant)

Der MVA (Multilingual Voice Assistant) ist eine Funktion, die dem Patienten — Uber Softwarebefehle —
Sprachanweisungen Uber die Kopfhorer gibt.
Die Anweisungen sind in mehreren Sprachen verfligbar, wodurch die Audiometrie bei einem breiten Publikum
durchgefiihrt werden kann.

Haufige Fehler

° HINWEIS: Das kontinuierliche Gedriickthalten der Taste
HINWEIS: Wiederholtes und unpassendes Driicken der Taste
HINWEIS: Zu geringer Druck auf die Taste

Wenn der Patient sich nicht an die Bedienung der Antworttaste anpassen kann, kann er das Wahrnehmen des
Tons auch durch das Heben der Hand bestatigen. Der Bediener bestatigt dann die Hérschwelle, indem er auf die
Schaltflache ,Validate” klickt oder die **Eingabetaste (,Enter”) **drickt.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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10.Verwendung des Audiolyser® ADL Connect

Uberpriifung der Verbindung zwischen Dockingstation und Antwortgerit

HINWEIS: Wird der Audiolyser® ADL Connect Uiber einen Zeitraum von zwei Stunden nicht verwendet,
schaltet sich das Gerat automatisch in den Standby-Modus.
1 Der Bediener wird dariber informiert, da die LEDs an der Dockingstation hellviolett leuchten.

HINWEIS: Um das Gerat wieder einzuschalten, driicken und halten Sie die Taste des Antwortgerats
einige Sekunden lang gedriickt, bis die Kontrollleuchten an der Dockingstation wieder blau leuchten.

Sobald die Dockingstation mit dem Computer
verbunden ist, zeigt ein blinkendes blaues Licht, dass
das Gerat versucht, das Antwortgerat zu erkennen.

Sobald die Verbindung zwischen Dockingstation und
Patienten-Antwortgerat hergestellt und stabil ist,
leuchtet das blaue Licht dauerhaft.

Kontrollleuchten wahrend der Untersuchung

Die Verwendung eines Patienten-Handtasters ist fir den ordnungsgemadRen Ablauf der Untersuchungen
unerlasslich. Um lhnen die Durchfiihrung Ihrer Untersuchungen unter optimalen Bedingungen zu ermdglichen, sind
der Patienten-Handtaster und die Ladestation mit Leuchtanzeigen ausgestattet, die Sie (iber die Nutzung durch den
Patienten informieren:

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Aufladen des Antwortgerats

HINWEIS: Laden Sie das Antwortgerat ausschlieRlich mit den von FIM Medical empfohlenen Methoden:
i - Durch Auflegen des Antwortgerats auf die Dockingstation,
- Durch Anschluss des Antwortgerats per USB an den Computer (siehe Abschnitt 8
,Anschluss der Kabel“).

Dauerhaft ORANGE: Zeigt an, dass der Akkustand des
Antwortgerats niedrig ist (unter 20 %).

Dauerhaft ROT: Zeigt an, dass der Akkustand des
Antwortgerats sehr niedrig ist (unter 10 %). Das
Antwortgerat muss umgehend aufgeladen werden.

Zum Aufladen schieben Sie das Antwortgerat in das
dafiir vorgesehene Fach an der Vorderseite der
Dockingstation.

Sobald das Antwortgerat korrekt in der Dockingstation platziert ist, kann der Fortschritt des Ladevorgangs anhand
der Kontrollleuchten an der Dockingstation verfolgt werden.

Blinkend GRUN: Antwortgerit wird geladen.

Dauerhaft GRUN: Antwortgerit vollstindig geladen.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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11.Erste Verbindung mit der AudioWin®-Software

Bei der erstmaligen Verwendung der AudioWin®-Software werden Sie aufgefordert, die folgenden Schritte
durchzufiihren:

Sprache auswdhlen und die Nutzungsbedingungen akzeptieren.

Nach dem Start der Software geben Sie den Aktivierungsschliissel ein. Dieser befindet sich auf dem
Informationsblatt, das zusammen mit lhrem Gerat geliefert wurde.
AnschlieBend wahlen Sie Ihre bevorzugte Sprache aus. Bitte lesen Sie die Allgemeinen Nutzungsbedingungen (liber
den orangefarbenen Link verfugbar) sorgfaltig durch und akzeptieren Sie diese, um fortzufahren.

Anmeldeseite der AudioWin®-Software

@ Audiowin o

Anmelden

1. Interoperabilitatseinstellungen: Einstellungen zur Sicherstellung der Kommunikation zwischen AudioWin®
und lhrer betrieblichen Software (EMR). Dieser Bereich wird im Abschnitt Interoperabilitit der
Softwareeinstellungen ndher beschrieben.

2. Angemeldet bleiben: Ermdglicht die automatische Anmeldung im Benutzerkonto bei zukiinftiger
Verwendung der Software.

3. Passwort vergessen?: Ermoglicht die Wiederherstellung des Passworts im Falle eines Verlusts. Um ein neues
Passwort zu erstellen, missen Sie die Sicherheitsfrage beantworten, die Sie bei der Erstellung Ihres Kontos
festgelegt haben.

< Passwort vergessen

Wie hief |hr erstes Haustier?

Antwort*
Neues Passwort* ®
Passwort bestétigen* ©

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00 R
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12.Startseite der AudioWin®-Software

Beschreibung der Benutzeroberfliche

AudioWin ' 20¢emes Q Letzte Priifungen
- . - o4 2
B [
& Gerateiiberpriifung
¢ Einstellungen
B Benutzerhandbuch
admin )
1. Navigationsmenii: Zugriff auf die Patientenliste und die verbundenen Audiometer.
2. Einstellungen: Benutzerprofil, Softwareeinstellungen, Benutzerhandbuch.
3. Arbeitsbereich: Verwaltung der Parameter, Patientenprofile, Untersuchung, Bericht.

AudioWin '20-emos
Fréquence (+2) Fréquence (Hz)

125 250 500 750 1k 15k 2% 3k 4k 6k 8k 125 250 500 750 1k 15k 2k 3k 4k 6k 8k VM Active
Général 0 0 R
2% Patients
3 o
Appareils ormal ormal -
o 0 Fletcher x
o
2 2
Ed 0 (@ 500tz
ger <
w© “
_ _ (@ 1000 Hz
B Mhdere Z Modere
8 s 8 s
E E @ 2000Hz
= 60 = 60
3 z Modérément sévire
o o (€ 4000 Hz
L L D 500tz
% @
D 1000
100 100
rofond rofond @ 20001
10 110
120 S 120 ) 4000
° Vérification de
Fappareil Résultats
oreill droite " orellegasche  eeses S .
& Parametres v Gauche  Draite
mPaz
M Manuel utilisateur
W

admin

@admin A o008 T oo o X ° —

4. Audiogramme: Anzeige der Audiogramme des rechten und linken Ohrs mit Darstellung der gemessenen
Frequenzen und Intensitaten.

5. Symbolleiste: Zugriff auf die Anzeigeoptionen der Audiogramme, die Messung des
Umgebungsgerduschpegels, die verschiedenen Leuchtanzeigen, den Kommentarbereich, die
Berichtserstellung sowie die Speicherung der laufenden Untersuchung.
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Beschreibung der Symbole

Zugriffseinstellungen

Tagliche Gerateprifung
Patientenliste

Patient, der die Untersuchung durchfiihrt

Benutzerhandbuch anzeigen

N D HE <X

Profile bearbeiten (Benutzer, Patienten usw.)
Test starten

Test pausieren

Der Patient driickt nicht auf die Antworttaste
Der Patient driickt auf die Antworttaste

Sequenz stoppen

Ausgewahlte Profile [6schen (Benutzer, Patienten usw.)

) xo m) m))

Audiolyser®-Kopfhorer verbunden

Unsichere Antworten neu starten

Batteriestand des Patienten-Handtasters
Benutzerprofil
& Zugriff auf verschiedene Voreinstellungen
i Léschen
\..g-‘ Mikrofon ausgeschaltet
3, Mikrofon eingeschaltet
{Q Rechtes Ohr
C'?} Linkes Ohr
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AudioWin®-Softwareeinstellungen

Allgemein

HINWEIS: Wenn Sie das Kontrollkastchen ,Updates automatisch herunterladen und installieren” nicht
aktivieren, erscheint beim Start der AudioWin®-Software ein Informationsfenster, das Sie Uber die
1 Verflgbarkeit eines Updates informiert.

HINWEIS: Wenn Sie ein Update durchfihren mochten, missen Sie auf die Schaltflache ,Update”
klicken, die oben rechts in lhrer AudioWin®-Software angezeigt wird.

Regior
£ Allgemein Sorache

@ unersue pung . B Deutsch (Deutschland)
= Sequenzen Anzeige

B sericht Dunkelmodus

&% Benutzer Widget-Modus @
Aktualisierungen

Erkennung aktualisieren

Keine Nur kritisch Alle Updates

Updates und

Benachrichtigungen
Aligemeine Benachrichtigungen
Geratebenachrichtigungen
Priifungsbenachrichtigungen
Sitzungsablauf

Angemeldet bleiben @

Anzahl der Tage

7

Anwendt instellungen importier portieren

Die allgemeinen Optionen sind in 5 Bereiche unterteilt:
Regionale Einstellungen:

Ermoglichen es, die Anzeigesprache zu andern.
Anzeigeeinstellungen:

Ermoglichen die Auswahl zwischen Hell- und Dunkelmodus sowie das Aktivieren oder Deaktivieren des Widget-
Modus (wenn aktiviert, erscheint die Software als Verknipfung in der rechten unteren Ecke Ihres Bildschirms, sodass
Sie den Fortschritt des Tests (iberwachen kénnen, wahrend Sie andere Anwendungen verwenden).

Updates:
Ermoglichen die Auswahl lhrer Einstellungen flir automatische Updates der AudioWin®-Software.

Benachrichtigungen:
Ermoglicht das Aktivieren oder Deaktivieren von Benachrichtigungen, um festzulegen, ob der Benutzer
Benachrichtigungen erhalt, sowie deren Anzeige zu konfigurieren.

IMPORT/EXPORT — Anwendungseinstellungen:
Import: Ermoglicht dem Bediener, die Parameter der AudioWin®-Software zu importieren.
Export: Ermoglicht dem Bediener, die Parameter der AudioWin®-Software zu exportieren.

StandardmaRig verwendet AudioWin® die regionalen Einstellungen des Windows-Betriebssystems.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Untersuchung — Automatikmodus

Einstellungen Konfiguration des audiometrischen Verfahrens Erweiterte Einstellungen ~
Al Reiz
£ Allgemein Name
_ sl
€3 Untersuchung Aufsteigend " tena @ Zzusatzliche Reaktionszeit
. o

%, Verschie denes Verfahren t ’

Stille-Intervall: 0 Tonlange: 075 Zusiitzliche Reaktionszeit: 04 s

Vertrautmachen

B Untermehmen

Bm  Interoperabilitat 5 M

> cerite

Y= Anderungsprotokoll

@ Uber

Erneuter Test

Unsichere Antworten automatisch wiederholen
Pegel & Schritte Mit letzter Untersuchung vergleichen @
Startintensitat (d8 HL) Vergleichsschwell (48 HL) ~
5 v

Erohung (dB HL) Abnahme (48 HL)
5 10

Dieser Bereich ermoglicht den Zugriff auf erweiterte Einstellungen zur Konfiguration der Untersuchung.
Alle Parameter

Ermoglicht das Erstellen, Auswédhlen und Loschen benutzerdefinierter Testkonfigurationen.
So erstellen Sie eine neue benutzerdefinierte Testkonfiguration:
- Klicken Sie auf die Schaltflaiche ,Neu” ; benennen Sie lhre benutzerdefinierte Konfiguration; alle in
diesem Register vorgenommenen Anderungen werden automatisch gespeichert.

So andern Sie eine benutzerdefinierte Testkonfiguration:
- Wahlen Sie den Namen der benutzerdefinierten Konfiguration aus dem Dropdown-Meni aus und
passen Sie anschlieBend die verschiedenen Einstellungen direkt in diesem Register an. Alle
Anderungen werden automatisch gespeichert.

So l6schen Sie eine benutzerdefinierte Testkonfiguration:

- Wahlen Sie den Namen der benutzerdefinierten Testkonfiguration aus dem Dropdown-Meni aus

und klicken Sie anschlieRend auf die Schaltflache ,Delete”
Es stehen zwei vordefinierte Konfigurationen zur Verfligung:

Hughson-Westlake-Methode (Up-Down): - Ein standardisiertes audiometrisches Verfahren, bei dem zunachst ein
gut horbarer Ton prasentiert wird. Die Intensitat wird anschliefend in 10-dB-Schritten reduziert, bis keine Reaktion
mehr erfolgt. Danach wird die Intensitat in 5-dB-Schritten erhdht, bis wiederholt Reaktionen beobachtet werden.
Die Horschwelle entspricht dem niedrigsten Pegel, der mindestens zweimal von drei Prasentationen
wahrgenommen wird.

Aufsteigende Methode -> Ein Verfahren, das unterhalb der vermuteten Horschwelle beginnt und die
Schallintensitat in 5-dB-Schritten erhoht, bis der Ton wahrgenommen wird. Diese Methode hilft,
Antizipationseffekte zu vermeiden, und ist in der Regel schneller durchzufiihren. Die Horschwelle wird anhand der
ersten bestatigten Reaktion des Probanden bestimmt.

Verfahren:

Ermoglicht die Definition der Parameter flr die Durchfiihrung des audiometrischen Tests, einschlieRlich:

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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- Schwellenverfahren:
o Aufsteigende Darbietung: Die Intensitat wird schrittweise erhdht, solange der Patient das Signal nicht hort.
Die erste Reaktion des Patienten bestatigt anschlieend die Schwelle.
oEinklammende Darbietung: Solange der Patient die Antworttaste driickt, wird die Intensitdt schrittweise
verringert (diese Reaktionen werden nicht bestatigt). Sobald der Patient das Signal nicht mehr hort,
wird die Intensitat wieder schrittweise erhoht. Der erste Tastendruck nach dieser Erhéhung bestatigt
die Schwelle.
- Anzahl der Versuche (Number of attempts): Maximale Anzahl moglicher Antworten pro Frequenz.
- Toleranz (Tolerance): Maximal zuldssige Differenz zwischen Messungen derselben Schwelle zur Validierung
einer Frequenz. Liegen die Werte innerhalb dieser Toleranz, wird der niedrigste Wert beibehalten.
Pegel und Inkremente:
Ermoglicht die Festlegung der Startintensitat der zuerst getesteten Frequenz sowie der Pegeldanderungen wahrend
des Tests:
- Startintensitat (Starting intensity): Pegel des allerersten prasentierten Tons.
- Inkrement (Increment): Erh6hungsschritt der Intensitdt, wenn keine Reaktion erfolgt.
- Dekrement (Decrement): Verringerungsschritt der Intensitat, wenn eine positive Reaktion erfolgt.
Erweiterte Einstellungen
Ermoglichen eine weitergehende Anpassung lhrer Testprotokolle.
Stimulus:
Stilles Intervall: Wartezeit, bevor der Ton ausgegeben wird.
Tondauer: Dauer, wahrend der der Ton wiedergegeben wird.
Zusatzliche Reaktionszeit: zusatzliche Zeit, die dem Patienten eingeraumt wird, um nach Ende des akustischen
Stimulus fir die getestete Frequenz zu antworten.
Gewohnungsphase:
Die Gewohnungsphase ermdoglicht es dem Patienten, sich vor Beginn des eigentlichen Tests an das akustische Signal
zu gewohnen, wodurch Reaktionsfehler reduziert werden.
Sie kdnnen:
- Die gewdhnungsphase aktivieren oder deaktivieren,
- Den pegel (in db hl) des tons festlegen, der in dieser phase verwendet wird.
Test wiederholen:
Unsichere Antworten automatisch wiederholen - Wenn diese Option aktiviert ist, wiederholt das System
automatisch die Frequenzen, bei denen die Antworten unsicher sind.
Mit der letzten Untersuchung vergleichen - Wenn diese Option aktiviert ist, vergleicht das System die wahrend
der aktuellen Untersuchung gemessenen Frequenzen mit denen der vorherigen. Der Vergleichsschwellenwert
bestimmt die zuldssige Abweichung; wird dieser Uberschritten, wird die entsprechende Frequenz als unsicher
gekennzeichnet.
Intensitat der nachsten Frequenz: Legt fest, wie die Intensitat des ersten Tons bei jeder neu getesteten Frequenz
festgelegt wird:
- Dekrement -> Die neue Frequenz beginnt mit einer etwas geringeren Intensitdt als die vorherige
(komfortabler und gradueller).
- Feste Intensitdt -> Die neue Frequenz beginnt mit einer vordefinierten Intensitat.
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Untersuchung — Sonstiges

Einstellungen Manuelle Steuerung
£ Algemein

€3 Untersuchung

Reiz

@ Uber Kontinuierlich
Umgebungsgeréusch
Schwellenwert: 80 dB Py
Automatische Uberwachung @

Headset-Verifizierung

SNR-Schwelle: 20 dB Py

Manuelle Steuerung:
Intensitdtsinkrement (dB) - Legt die Schrittwerte fest, die im Audiogramm verwendet werden.

Modus der Schallwiedergabe:
Direkt - Ein Schallsignal wird ausgegeben, nachdem eine Frequenz im Audiogramm ausgewahlt und der Cursor auf

die Schaltflache zum Starten des Tests gesetzt wurde
Umgekehrt = Ein Schallsignal wird sofort ausgegeben, sobald eine Frequenz im Audiogramm ausgewahlt wird. Um

die Schallausgabe zu stoppen, bewegen Sie den Cursor auf die Schaltflaiche zum Pausieren des Tests
MVA - Mehrsprachiger Sprachassistent:
Der mehrsprachige Sprachassistent gibt automatisierte Sprachanweisungen, um den Patienten wahrend der
gesamten Untersuchung zu fiihren (z. B.: ,Driicken Sie die Taste, wenn Sie den Ton hdren“). Dies sind die
Standardanweisungen; sie kdnnen anschlieBend fiir jeden Patienten auf der Untersuchungsseite angepasst werden.
Sie haben die Moglichkeit:

- Den Sprachassistenten wahrend der Untersuchung zu aktivieren oder zu deaktivieren,

- Die Lautstarke der Sprachansagen festzulegen,

- Die wahrend der Untersuchung verwendete Sprache auszuwahlen.

Stimulus:

Art des Tons—> Legt die Wellenform des akustischen Signals fest, das wahrend des Tests verwendet wird
(kontinuierlich oder gepulst).

Umgebungsgerausche:

Ermoglicht die Festlegung des maximal zuldssigen Umgebungsgerduschpegels fir die Untersuchung.
Uberschreitet der Umgebungsgerduschpegel wihrend des Tests diesen Grenzwert, wird auf der Untersuchungsseite
eine Warnmeldung angezeigt.

Kopfhorerpriifung:
SNR-Schwelle (Signal-Rausch-Verhiltnis): Entspricht dem minimal erforderlichen Signal-Rausch-Verhaltnis zur
Validierung der Kopfhorerpriifung. Je hoher dieser Wert ist, desto hoher muss die Signalqualitat sein.
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Sequenz

Einstellungen
£ Algemein

Sequenzen Vorschau Sequenzeditor

Bitte wahlen Sie eine

AR

uuuuu

zzzzzzzzz

In diesem Bereich kbnnen Sie auf alle Sequenzen zugreifen, die Sie zuvor in der Software gespeichert haben. Sie
kdnnen diese auBRerdem @ndern oder I6schen und die in jeder Sequenz enthaltenen Frequenzen anzeigen.
So erstellen Sie eine neue Sequenz:

Bericht

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Neue Sequenz”.

Benennen Sie lhre neue Sequenz und wahlen Sie die Frequenzen aus, die Sie testen mdchten.

Waibhlen Sie aus, ob Sie wahrend der Untersuchung zwischen den Ohren wechseln mdochten.

Sie konnen festlegen, dass nur die Frequenzen getestet werden, die zur Berechnung bestimmter Indizes
verwendet werden. Wahlen Sie dazu die gewlinschten Indizes aus dem Dropdown-Meni aus und klicken
Sie auf ,,Add Frequencies”.

Klicken Sie auf ,Save”.

In diesem Register kdnnen Sie Ihre Berichte anpassen, indem Sie unter anderem Elemente wie |hr Logo, lhre
Kontaktdaten, den anzuzeigenden Inhalt, verfligbare Indizes sowie Informationen in der FuRRzeile einfligen.

KKKKKKKKK

‘‘‘‘‘‘‘

B et e Besen e

Diese Registerkarte ermoglicht es lhnen, lhre Berichte individuell anzupassen, indem Sie beispielsweise
Informationen wie lhr Logo und lhre Kontaktdaten einfligen, die enthaltenen Inhalte auswahlen, verschiedene
verfligbare Indizes festlegen sowie die Angaben in der FuRzeile definieren.

Indizes

Diese dienen der automatischen Analyse der Ergebnisse des Hortests. Aktivierte Indizes ermdglichen die Erstellung
von Scores oder Interpretationen auf Grundlage verschiedener Bewertungsstandards.
Folgende Indizes sind verfiigbar:

Asymmetrischer Horverlust (Belgien) - SIGYCOP-Note

Friihwarnindikator - Kriterium der SNCF-Tauglichkeit

Mittlerer Horverlust - Kategorisierung der Health and Safety
Executive (HSE)

Fletcher - Merluzzi Pira Bosio (MPB 2002-
Kategorisierung)

Merluzzi 1979-Kategorisierung - Franzosische Polizei
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Benutzer

VORSICHT: Um den Schutz der Patientendaten zu gewahrleisten, wird dringend empfohlen, die sichere
Authentifizierungskontrolle fiir den Zugang zur AudioWin®-Software nicht zu deaktivieren.

Neuer Benutzer
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee
\\\\\\ Administrator Anbieter*

Datenbank v

Rolle*

Benutzername* Technician -

Vorname Name

Geheime Frage* v  Antwort*

Passwort* © Passwort bestétigen* Lod

ABBRECHEN

Zeigt die Liste der bereits registrierten Benutzer an und erméglicht das Hinzufiigen neuer Benutzer.

Sie haben auBerdem Zugriff auf LDAP, ein Protokoll, das es verschiedenen Systemen ermoglicht, sich mit einem
zentralisierten Verzeichnis zu verbinden, das Benutzerkennungen und Informationen enthidlt, um Benutzer zu

authentifizieren, geeignete Zugriffsrechte zuzuweisen und ihnen die Verwaltung ihrer eigenen Passworter zu
ermoglichen.

Unternehmen

Neues Unternehmen
Unternehmen Q

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Adresse

Zeigt die Liste der Einrichtungen an, die bereits erfasste Untersuchungen durchfiihren, und ermdglicht das
Hinzufligen neuer Einrichtungen.
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Interoperabilitat

Einstellungen
Q Allgemein

m

Befehlszeile @

Keine Befehlszeilen angewendet

Import/Export

Importieren
0 mp

Exportieren

[0 Export aktivieren
PDF-Export
B cerite [ PDF-Export akivieren
vz Anderungsprotokol Datenimport
@ Uber o

Wahlt den Datenbankanbieter aus: lokal (direkt in der Software), remote (externe Datenbank in PostgreSQL) oder
keine Datenbank.

AudioWin® flihrt anschliefend automatisch die erforderlichen Voreinstellungen durch, um den Datenaustausch zu
erleichtern. Verfligbare Optionen:

. Import aktivieren: ermdoglicht das Importieren von Patientendateien aus Ihrem EMR.
o Export aktivieren: exportiert Patientendaten und Ergebnisse in hr EMR.
. PDF-Export aktivieren: speichert Untersuchungsberichte im PDF-Format.
Gerdte
° HINWEIS: Aktualisierungen des Patiententasters sind nur verfiigbar, wenn dieser direkt Giber USB mit
1 einem Computer verbunden ist.
Einstellungen . § . e rend .
s " o — cooeion oosverin
€3 Untersuchung ® ADL Connect 4 Kabelgebunden 22.07.2025 120
::j :::S::‘::;m ADL 20 Q) Holmeo PD-81 - 26.02.2025 1900

= Sequenzen

B sericnt

22 Benutzer
B Untemehmen

B Interoperabilist

Y= Anderungsprotokoll

@ tver

Zeigt die Liste aller aktuell verbundenen Gerate sowie die zugehorigen Informationen an (Modell, Seriennummer,
Firmware-Version, Kalibrierdatum, Verfligbarkeit von Updates usw.).

Nach dem Verbinden kdnnen das Patienten-Antwortgerat und die Dockingstation aktualisiert werden. Wird ein
Update erkannt, erscheint unten rechts auf lhrem Bildschirm ein Pop-up-Fenster, in dem Sie gefragt werden, ob Sie
das Gerat aktualisieren mochten.

Wenn das Kalibrierdatum Ihres Gerats abgelaufen ist, erscheint beim Verbinden mit der Software automatisch eine
Warnmeldung. Diese Meldung weist darauf hin, dass Sie FIM Medical oder Ihren lokalen Distributor kontaktieren
miissen, um eine Neukalibrierung des Gerats zu planen.

Warnung

Das Kalibrierungsdatum dieses Gerats ist abgelaufen. Bitte wenden Sie sich an den
Gerédteanbieter zur Neukalibrierung
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Anderungsprotokoll

Einstellungen Version 1.2.0 - 07.04.2026
£ Allgemein Verbesserungen des der Gerif und der Stabilitat

() Untersuchung n
2 Aomatsiening Untersuchung]
+ Untersuchungsvorbereitung und -ablauf
o Neues u Beginn jeder otoskopische Daten, iinische Notizen)
8, Verschiedenes ginn i )
. o als d waend einer neuen
o Moglichkeit, bestimmte Frequenzen nach dem Testabschluss iber die Einstellungen der automatischen Audiometrie-Sequenz emeut abzuspielen

seauenzen o Konfigurierbare Tonemissionsdauer mit optionalem Stille-Intervall zwischen den Stimuli
B sercnt o Tastenkirzel fir Ohrwechsel,
o Warnung bei einer laufenden
Benutzer o Sequenz und AVM werden nicht mehr als aktiv aufgezeichnet, wenn sie wahrend der Untersuchung nicht verwendet wurden
« Audiogramm-Funktionen und Indikatoren
B Untemehmen o NIHL in die und

o
 Neue Indikatoren fiir den Arbeitsschutz: HSE und Franzssische Polizei; Audiogramm-Vorlagen fir standardisierte Anzeige

& nteroperabitat o Untersuchungsvergleich mit vorherigem Test zur Identifizierung und Markierung zweifelhafter Antworten
[Gerte]
O Catie + Gersteverwaliung und kommunikation

o LEDIdentifikationsschaltfldche zur visuellen Lokalisierung eines physischen Geréts in einer Multi-Geréite-Konfiguration
o ADL Connect Echizeituhr (RTC) wird bel der Verbindung mit dem Hostsystem synchronisiert
o Mikrofon wird beim Schlieen der Anwendung ordnungsgem gestoppt

Ober
0 o [Benutzeroberflache]
+ Sehninstelenverbesserungen
o Einheitliche Schriftfamilie in der gesamten Anwendung (ausgerichtet an VisioWin)
m durch eine

© NIHLBezeichnungen in der gesamten Anwendung in IHL umbenannt
{Interoperabilitit]
« EMR Provider
o EMR Provider ist nun das erste Element in der Interop-Kette
= Automatische Konfiguration des Gastmodus und der Datenquelle in wenigen Klicks
[Benutzer & Sicherheit]
+ LDAP-Verbesserungen
o LDAP-authentifizierte Benutzer kinnen nun bei der ersten Anmeldung automatisch bereitgestelt werden
+ sitzungsverwaltung
= Konfigurierbares Sitzungs Timeout fir Benutzer
[Fehlerbehebungen]
+ Gerstestabilitat
o Absturz der Anwendung behoben, wenn der Patient die Ferbedienungstaste schnell drickt (ADL Connect)
o Unendiiche AVM-Schleife nach hufigem Driicken der Antworttaste und Wiederaufnahme des Tests behoben (ADL20)

» Tact ctrnnt min bnrrakt wann dis Eamhadiannnnctacta nanh der B\VM.Warminn nadriekt nshaltan wird

Zeigt alle Elemente an, die im Rahmen eines Updates gedndert oder hinzugefiigt wurden.
Uber die Software

Einstellungen AudioWin
€2 Allgemein
Anwendungsname: AudioWin

n Untersuchung Version 1.2.0.0

:&:‘ Automatisierung Ziel-Framework: .NETCoreApp,Version=v10.0
ﬂ, Verschiedenes Beschreibung: Audiometric screening softwal
Unternehmen: FIM Medical
Sequenzen
Autor: FIM Medical
Bericht
B e Urheberrecht: ® 2025 FIM Medical. All rights reserved.
Benutzer Unterstiitzung:
Ba Unternehmen c € -
&= Interoperabilitat 0123
B Gerite

.
M

=~ Anderungsprotokoll

Uber

Zeigt Informationen zur Software an.
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Examination window Untersuchungsfenster

Frequenz (Hz) Frequenz (Hz)
25 250 s0 70k ik & 3k & 6k e 125 20 s0 70tk sk 2k 3k & 6k
Allgemein E
an Patienter
Gerite
9 500z
D 1000 Hz
H z
H H 2 2000z
H H
g 60 % 60
2 2 9) 4000 Hz
5| - . 5
(© 500
© w© €
%0 %0 ( 100
100 00
@ 200
o 0
20 20
& Gerateiiberpriifung
c Einstellungen Rechtesohr  eeees Linkesohr  eeess
WA Benutzerhandbuch
admin = 8
= 0w X
@admin A +o0c8 -

1. Anzeige der aktuell mit dem Computer verbundenen Gerate sowie des Testfortschrittsbalkens.

2. Audiogramme des rechten und linken Ohrs mit Darstellung der Frequenzen und Intensitaten.

3. Sequenzeinstellungen, die das Starten, Pausieren und Neustarten einer laufenden Sequenz ermdglichen.

4. Patientenprofil mit Anzeige der Informationen des Patienten, der die Untersuchung durchfihrt.

5. Automatisierungseinstellungen mit Zugriff auf die AVM-Parameter sowie die Auswahl des zuerst zu
testenden Ohrs wahrend der Testsequenz. Es wird empfohlen, die Untersuchung mit dem Ohr zu beginnen,
mit dem der Patient besser hort.

6. Meni der Sequenzeinstellungen zur Auswahl und zum Start einer Testsequenz.

7. Patientenergebnisse mit Anzeige der wahrend der Untersuchung erfassten Ergebnisse.

Schaltflache/Anzeige Bedeutung Schaltflache/Anzeige Bedeutung
T Ermoglicht die Ausgabe von Zusatzliche
Tonen (iber 90 dB. Patienteninformationen
Erstellt einen
Leuchtet auf, wenn der MVA . .
) MVA . Untersuchungsbericht im PDF-
aktiv ist
Format
Leuchtet griin, wenn der
e Patient wihrend der B Untersuchung speichern
H Untersuchung die
Antworttaste driickt
Zum Abspielen eines im
Audiogramm ausgewahlten e Untersuchung zurlicksetzen
Tons
Ermoglicht den Zugriff auf
Ay . - Permet de montrer plus de
al die Predit-Einstellungen und résulats
Kategorisierungszonen ’
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Displaying predictions Vorhersagen anzeigen
Nachdem Sie die Option ,Predicted” durch Klicken auf die Schaltflaiche ausgewahlt haben, wird das Diagramm wie

folgt angezeigt:

Frequens (H2)

Predicted

Die Berechnung dieser Vorhersagen basiert auf der Norm SO 7029:2017.
v/ Kategorisierungszonen anzeigen
AudioWin® ermoglicht die Anzeige von Kategorisierungszonen, damit der Bediener die Tendenz der aktuellen
Testergebnisse schnell visualisieren kann.
Es stehen drei Zonentyps zur Verfligung:
v" Merluzzi 1979 (Italien):

Frequenz () Frequenz 2

v' Schweregrade des Horverlusts:

S—

‘‘‘‘‘‘

‘‘‘‘‘‘

...............

v' SIGYCOP:
SIGYCOP ist ein medizinisches Bewertungssystem, das von Militararzten zur Beurteilung der Diensttauglichkeit

verwendet wird. Es gilt fur:
- Bewerber fiir die Einberufung oder den freiwilligen Dienst in den Streitkraften

- Bewerber fur die Reserve
- Aktive Militdrangehorige (Berufs- oder Zeitsoldaten)
v" Franzosische Polizei:

Dies ist eine Bewertung der Hortauglichkeit, die erforderlich ist, um bestimmte Tatigkeiten innerhalb der

franzosischen Nationalpolizei auszuiben.
FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Verwaltung von Patientenprofilen (ohne Schnittstelle zu Drittsoftware)

Sie kdnnen ein Patientenprofil erstellen oder fiir eine Untersuchung ein bestimmtes Patientenprofil auswahlen.

Wenn kein Patient ausgewahlt ist, wird die Untersuchung anonym durchgefihrt.

Klicken Sie im Seitenmeni auf das Patientensymbol , um zur Oberflache fir die Anzeige der Patientenprofile zu
gelangen.
AudioWin "2 0%emos Q Letzte Priifungen d o
aaaaaaaaaaaa - 8 2
Personenbezogene Daten
vvvvvvvvvvv 7
/s X pawm & Patient
g | S rd 2026 7167C3E10132B4F7
7’ =]
Adresse
Unternehme
Zusitzliche Informationen
Button Meaning
O\ Datenbank filtern, um ein vorhandenes Profil auszuwéhlen

4 Profil des ausgewahlten Patienten bearbeiten

x Profil des ausgewahlten Patienten |6schen

Wenn Sie einen Patienten auswihlen, konnen Sie im rechten Fenster den Verlauf der
Untersuchungsergebnisse dieses Patienten einsehen.

Das rechte Fenster kann auBBerdem dazu verwendet werden, frithere Untersuchungen im anonymen Modus
anzuzeigen und die Ergebnisse nach verschiedenen Kriterien zu filtern.

Um ein neues Patientenprofil zu erstellen, fiillen Sie die erforderlichen Informationen aus.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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13.Durchflihrung einer Untersuchung

WARNUNG: Es besteht ein Risiko der Kreuzkontamination, wenn Ohrpolsteriiberziige zwischen zwei
Patienten nicht gewechselt werden oder wiederverwendet werden.

VORSICHT: Setzen Sie den Patienten nicht langer als 15 Minuten einem Schallpegel von tber 80 dB aus.

> P

° HINWEIS: Wenn der Patient sich nicht an die Bedienung des Antwortgerats gewdhnen kann, kann er
1 die Wahrnehmung des Tons durch das Heben der Hand bestatigen. Der Bediener bestatigt die Schwelle
anschlieRend durch Klicken auf ,Validate” oder durch Driicken der ,Enter“-Taste.

AudioWin® ist so konzipiert, dass Audiometrien sowohl im Automatikmodus als auch im manuellen Modus
durchgefiihrt werden kénnen.

Doppelklicken Sie im Reiter ,Patienten” auf den gewlinschten Patienten.

Uberpriifen und aktualisieren Sie seine Informationen und klicken Sie anschlieRend auf ,Start”, um die
Untersuchung zu beginnen.

Untersuchungsvorbereitung X

() Bitte iiberpriifen Sie die Patienteninformationen Notizen

Identifikator*

0BA9AABI012CD35A

Personenbezogene Daten

Vorname* Nachname*

James William

Otoskopie-Informationen

Geschlecht* Geburtsdatum®*

Mannlich - 31.12.1998 | Nicht durchgefiihrt

Linkes Ohr Rechtes Ohr

E-Mail Telefonnummer

Adresse v
Unternehmen v
Zusatzliche Informationen v

ABBRECHEN

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Manueller Modus

i HINWEIS: Um Bedienfehler zu vermeiden, kann die Software direkte Anderungen mit zu groRer

Amplitude automatisch einschranken, um das Ohr des Patienten nicht zu schadigen.

Verwenden Sie in den Audiogrammen die Tastatur und/oder die Maus, um:

- Die Frequenz auszuwahlen,
- Die Intensitat auszuwahlen.

= 3
A 9008 g o Oy X Q

Klicken Sie auf die Schaltflache, um den Ton zu starten. Sie kdnnen einen Ton auch durch Driicken der Leertaste
ausgeben und pausieren.

8

Wenn die Untersuchung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltflache ,Save”

Tastenkombinationen

Zur Erleichterung der Durchfiihrung der Untersuchungen konnen Sie die folgenden Tastenkombinationen

verwenden:
Taste Aktion
Enter Patientenantwort erfassen
Leertaste Ton abspielen
R Sequenz starten
P Sequenz pausieren
Esc Sequenz stoppen
Tab Zwischen Audiogrammen wechseln
Loschen Ausgewahlte Antwort im Audiogramm I6schen

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Sequenzmodus
i HINWEIS: Wenn die Kopfhorer versehentlich getrennt werden, wird die Untersuchung unterbrochen

und der Bediener erhalt eine Warnmeldung.

Um den Automatikmodus auf der Untersuchungsseite zu verwenden, wahlen Sie eine Sequenz aus dem Dropdown-
Menu aus.

eeeeeeeeee

Klicken Sie auf die Schaltflache, um die Sequenz im Automatikmodus zu starten.

Mit der oSchal‘tfléiche kann die Sequenz gestoppt werden.

A
2
I

Die Pausentaste stoppt die Sequenz.

Die Retest-Taste ermoglicht es, die ausgewahlten Frequenzen erneut zu testen.

Nach Abschluss der Untersuchung klicken Sie auf die Schaltflache ,Save”.

Start des automatischen Tests

- Klicken Sie auf die Schaltflache, um den Test zu starten.
- Der AVM fiihrt den Patienten mithilfe von Sprachanweisungen durch die Untersuchung.

- Der Test beginnt standardmaflig mit einer Gewdhnungsphase bei 40 dB (in den Einstellungen
konfigurierbar). Dadurch wird Giberprift, ob der Patient die Taste driickt, wenn er einen Ton hort.

- Sobald die Gewdhnungsphase abgeschlossen ist, beginnt der eigentliche Test.

- Das Gerat misst anschlieend automatisch die Horschwellen fiir jede Frequenz und jedes Ohr.

- Wenn eine Antwort unklar ist, wird ein Fragezeichen (?) angezeigt. Die entsprechende Frequenz wird am
Ende erneut getestet (sofern diese Option im Bereich Optionen der Untersuchungsparameter aktiviert ist).

- Sie kdnnen einen Test bei Bedarf auch manuell erneut durchfiihren.

- Der Test kann jederzeit durch Klicken auf die Pause-Schaltflache unterbrochen werden
- Klicken Sie abschlieRend auf ,,Save”, um die Ergebnisse zu speichern.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Multi-Gerate-Modus

i HINWEIS: Der Multi-Gerate-Modus ist nur verfligbar, wenn mindestens zwei Gerate angeschlossen und

von der AudioWin®-Software erkannt werden.

ADL Connect 1
250005

250068

& Geréteiberpriifung
& Einstellungen
mE Benutzerhan: dbuch

admin
@admin

Wenn mindestens zwei Gerate von der Software erkannt werden, haben Sie Uber die entsprechende Schaltflache
Zugriff auf das Multi-Gerate-Dashboard.

- Weisen Sie jedem Patienten ein Gerat zu (wenn der Patient bereits registriert ist, erscheint er im Dropdown-
Meni; andernfalls missen Sie ihn (ber die entsprechende Schaltfliche erstellen).
Hinweis: Zur besseren Lesbarkeit wird jedem Gerét eine Farbe zugeordnet. Diese Farbe erscheint auf dem
Patienten-Handtaster, wenn der Patient die Taste driickt, sowie auf der Ladestation des ADL Connect im
Bluetooth-Modus.

- Weisen Sie dem Patienten eine Sequenz zu.

- Nehmen Sie die AYM-Einstellungen Ulber die entsprechende Schaltflache vor.

- Starten Sie die Untersuchungen einzeln oder gleichzeitig tiber die Schaltflache , Alle starten”.

- Sie konnen die laufenden Untersuchungen jederzeit einzeln oder gleichzeitig Gber die entsprechenden
Schaltflachen pausieren oder stoppen.

- Verfolgen Sie den Fortschritt der Untersuchungen (iber den jedem Patienten zugeordneten
Fortschrittsbalken.

- Um die Ergebnisse zu speichern, gehen Sie zum Reiter ,Gerdte” und klicken Sie anschlieBend auf die
Schaltflache ,,Speichern”.

Schaltfliche/Anzeige Bedeutung Schaltfliche/Anzeige Bedeutung
Sequenz starten Sequenz pausieren
o Sequenz stoppen AVM-Einstellungen
Patient erstellen Patient bearbeiten
{Q Das zuerst getestete Ohr ist 9} Das zuerst getestete Ohr ist das
das linke Ohr rechte Ohr

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00

36
April 2026



mﬁeldlitﬂ AUDIOLYSER® ADL CONNECT

H GORC

14.Kopfhorerprifung

HINWEIS: Um die ordnungsgemalie Funktion des Kopfhorers zu gewahrleisten, empfiehlt FIM Medical,
diesen taglich vor der Durchfiihrung der Untersuchungen zu Gberprifen.

l HINWEIS: Um einen reibungslosen Ablauf der taglichen Kopfhorerpriifung zu gewahrleisten, wird
empfohlen, diese in einer ruhigen Umgebung durchzufiihren, damit Umgebungsgerdausche die
Ergebnisse nicht beeinflussen.

AudioWin 275 eadset-Verifizierung Testverlauf

Allgemein :;’E‘C  50005) Seriennummer  ~  Datumsbereich [m]
onnec -
an Patienten

Datum SIN Status

Wihlen Sie ein Gerét aus und klicken Sie auf 'Uberpriifung starten', um zu beginnen
ADL Connect Keine Tests gefunden

; Einstellungen

B2 Benutzerhandbuch

admin
@admin 0-0von 0

Durchfiihrung der taglichen Uberpriifung:

- Rufen Sie das Menii ,Geréateprifung” auf (rot markiert).
- Wahlen Sie das zu berprifende Gerat aus der Dropdown-Liste der verfligbaren Gerate aus.
- Wahlen Sie das dem entsprechenden Gerat zugeordnete Mikrofon aus.

- Platzieren Sie den Patienten-Handtaster in der dafiir vorgesehenen Halterung an der Vorderseite der
Ladestation.

- Klicken Sie auf die Schaltfliche ,Uberpriifung starten”.

- Sie kédnnen die Uberpriifung jederzeit durch Klicken auf die Schaltfliche ,Stopp*“ abbrechen.

- Nach Abschluss der Uberpriifung sind die Ergebnisse im rechten Reiter ,Testverlauf” verfiigbar.

- Sie kénnen die Ergebnisse auf Ihren PC exportieren, indem Sie auf ,,Exportieren” klicken und anschlieend
das gewiinschte Dateiformat auswahlen.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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AUDIOLYSER® ADL CONNECT

15.Anzeige der Ergebnisse

Visualisierung der Untersuchungsergebnisse

Bericht anzeigen

Nach Abschluss der Untersuchung klicken Sie auf die Schaltflache ,Save”, um die Untersuchungsergebnisse im PDF-

Format zu speichern.

Klicken Sie auf die entsprechende Schaltflache

um den PDF-Berichtsviewer zu 6ffnen.

[[v] 322F4146B071E04 D4
Name COVER
Vorname Harry
Geburtsdatum  01.12.1%8%
‘Geschlecht Mannlich
Fracpans it Fragon
=0 0 TR W Imox Ok & m & @ =0 Mo TR W m ® O & m
o i f 1 TR 4 w 4 I | | |
L] NN
T—a—a — —x
T 4 " i
= =
0 -
H i
2w Ew
i i
L i
w o
w0 o
| i oo
w kL 4 w it
20 e
Rechts Links
() Reaktion rechts ) Keine Reaktian Fragliche Worhergesagt . Reaktion links %, Keine Reaktion %, Fragliche
rechts Reaktian rechts NSO0702%) lires Reaktion links
Frequen Vorh.  Rechts  Links
z{Hz} (dEHL)  [dBHL) {dBHL} Index Rechts Links Punktzahl
125 4 MP42 3 5 . ]
250 Das Gehér liegt im normalen Bereich.
500 ] 0 5
EWI
750 6 Deer index karn aufgrund fehlender Aatwarten nicht berechnet werden
1000 7 5 5
1500 8 :HL i Si h hls belle Fir o elnﬂ5
2000 8 5 5 itte konsulticren Sie die Machschlagetabedle flir das Ergebnis.
30040 10 Priifbedingungen
4000 12 5 5 Sequenz: Fletcher Anzahl derVersuche: 2
G000 14 Toleranz: 5 dBHL ‘erfahren : Aufsteigend
8000 16 Schrittwesibe : 5 dBHL Sigrial : Kantinuerich
4 T Priifer :
Diaturn : 26122025
Unterschrift -
AudioWin 1.1.1 ADL Connect SN 250005 | Kalibriesungsdatum : 22.07.2025 1/1
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16.Wartung des Audiolyser® ADL Connect

Reinigung und Desinfektion

e WARNUNG: Das Gerat muss nach jeder Verwendung mit einem feuchten Tuch und einem
A handelsiiblichen bakterizid-fungiziden Produkt gereinigt werden.

e WARNUNG: Das Unternehmen FIM MEDICAL hat fiir die Dekontamination des Audiolyser® ADL
Connect die Verwendung der unten aufgefiihrten getrankten Tiicher oder Lappen validiert:

- Clorox® Healthcare Bleach - Mikrozid® Universal wipes premium
- Clorox® Disinfecting Wipes - Mikrozid® AF Wipes

- Bactinyl® Disinfecting Wipes - Mikrozid® Sensitive wipes premium
- Sani-Cloth® Bleach / Plus / HB / AF3 - Aseptonet® Biocide

- Sani-Cloth Active wipes - Anios® Quick wipes

- Super Sani-Cloth® - Anios® Excel wipes

- Formula 409°® - Incidin™ Alcohol Wipe

- Virex® Plus - ICB® France Klorxitol

- Sterimed® 100 - Ethanol wipes

- PURELL® Healthcare Surface Disinfecting -  Isopropyl alcohol 70% wipes

Wipes

Es wird empfohlen, den Patienten zu bitten, seine Hande zu desinfizieren, bevor er das Gerat beruhrt.
Nach jedem Patienten miissen die fiir den Patienten zuganglichen Teile gereinigt werden:
- Die Ohrpolster,
- Der Kopfblgel,
- Das Patienten-Antwortgerat.
Die Verwendung von Sprays wird nicht empfohlen, da ein schlecht gerichteter Strahl die Kopfhorer dauerhaft
beschadigen kann.

Wartung

A VORSICHT: Das Gerat darf wahrend der Verwendung nicht gewartet oder instand gesetzt werden.

Tagliche Routinepriifung:

o
1 HINWEIS: Die tagliche Routinepriifung des Gerats kann mit der Software durchgefiihrt werden.

Nach der Verwendung des Gerats:
¢ Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat wie im Abschnitt ,Reinigung und Desinfektion” beschrieben,
e (berpriifen Sie den allgemeinen Zustand des Gerits,
e prifen Sie, ob der Audiometer-Ausgang lber den gesamten Frequenzbereich korrekt funktioniert, und
Uberprifen Sie das Antwortsystem des Patienten.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Jahrliche Wartung:

VORSICHT: Die Kalibrierung von Audiometern darf nur von FIM MEDICAL oder von einem Distributor
durchgefiihrt werden, sofern dieser von FIM MEDICAL zur Wartung autorisiert wurde.

Die jahrliche Wartung muss mit Geraten wie z. B. Schallpegelmesser, Kunstohr, Frequenzmesser und Schallschutzbox
durchgefiihrt werden — und zwar in einer Umgebung mit kontrollierter Temperatur und Luftfeuchtigkeit.

StandardmaRige jahrliche WartungsmaBnahmen des Herstellers:

o Uberpriifung auf das Fehlen von Wackelkontakten
e Uberpriifung des Zustands der Kabel

e Uberpriifung der Kopfhérer/Ohrmuscheln

e Uberpriifung der verschiedenen Funktionen

e Uberpriifung der Taste

e Durchfihrung der Verifikation/Justierung

Eine Wartung/Kalibrierung einmal pro Jahr ist erforderlich, um die Zuverlassigkeit der Tests und die erwartete
Lebensdauer sicherzustellen.

Garantie

FIM Medical garantiert, dass:
e Der Audiolyser® ADL Connect bei normaler Verwendung und Wartung fiir einen Zeitraum von 2 Jahren ab
dem Lieferdatum an den Erstkaufer frei von Mangeln ist.
e Die vertragliche Garantie ausschliel3lich Reparaturen abdeckt.
Wahrend der jahrlichen Wartung werden eine Reihe praventiver Mallnahmen durchgefiihrt. Die Revision kann keine
Garantie dafir darstellen, dass nach dieser Revision keine Stérung mehr auftreten kann.

Lebensdauer

FIM Medical schatzt die Lebensdauer des Audiolyser® ADL Connect auf 10 Jahre, sofern die Reinigungsbedingungen
sowie die Wartungs- und Umgebungsbedingungen ordnungsgemal eingehalten werden.

FIM Medical kann nicht fiir eine mangelnde Leistungsfahigkeit des Gerats haftbar gemacht werden, wenn der
Benutzer die Wartungsempfehlungen und Nutzungsbedingungen nicht einhalt.

Riicksendung eines defekten Gerats

i HINWEIS: Beim Einsenden eines Gerats zur Wartung sind die Ladestation und der Kopfhorer mit
einzusenden.

Im Falle eines defekten Gerats wenden Sie sich bitte unter Angabe der Seriennummer an FIM Medical, um
Unterstlitzung zu erhalten.

Das Gerat muss an FIM Medical zurlickgesendet werden, nachdem lhnen eine Return of Material Authorization
ausgestellt wurde.

Bevor Sie das Gerét zurticksenden, reinigen und desinfizieren Sie es bitte wie im Abschnitt ,,Reinigung und
Desinfektion” beschrieben.

Wenn ein Gerat zur Wartung eingesendet wird, sollte es in der Originalverpackung versendet werden.
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Entsorgungsinformationen fiir Privatnutzer, Unternehmen und Gesundheitseinrichtungen

Entsorgung des Gerits:
Gemal der WEEE-Richtlinie 2012/19/EU mussen gebrauchte elektronische Gerate getrennt vom Hausmiill entsorgt
werden. Die Gerate sind bei speziellen Sammelstellen (Wertstoffhéfen) abzugeben. Fiir weitere Informationen

konnen Sie

FIM Medical oder lhren autorisierten Distributor kontaktieren.

hi¢

Dieses Symbol weist darauf hin, dass dieses Gerat als elektrisches Gerat betrachtet wird
und nicht als gewohnlicher Abfall entsorgt werden darf.

Diese Art von Gerat kann potenzielle Auswirkungen auf die Umwelt und die menschliche
Gesundheit haben.

Entsorgung der Ohrpolsteriiberziige:

Hygienische Ohrpolsteriiberziige miissen in einer getrennten Sammlung fiir biologisch kontaminierte Abfille
entsorgt werden, DASRI (Déchets d’Activités de Soins a Risques Infectieux / Waste from Healthcare Activities with
an Infectious Risk).

Benutzerinformationen

Meldung von Vorfillen
Wenn im Zusammenhang mit der Verwendung des Gerats ein schwerwiegender Vorfall auftritt, muss dieser

umgehend
werden, in

dem Hersteller Uiber die nachstehenden Kontakte sowie der zustandigen Behorde des Landes gemeldet
dem der Vorfall aufgetreten ist.

Weitere Unterstiitzung fiir Benutzer
Fiir weitere Informationen und Anfragen zum technischen Support wenden Sie sich bitte an lhren lokalen Distributor
Uber die nachstehenden Kontakte.

HERSTELLER: TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG /
FIM MEDICAL LOKALER DISTRIBUTOR
51 rue Antoine Primat (Kontakte und/oder Firmenstempel)

69100 Villeurbanne
FRANCE
Tel: +33 4 72 34 89 89

Fax: +334 72334351
contact@fim-medical.com
www.fim-medical.com

Weitere Informationen

HINWEIS: Die in diesem Dokument genannten Namen sind rein fiktiv. Jede Ahnlichkeit mit realen
Personen, lebend oder verstorben, ist vollstandig zufallig sowie unbeabsichtigt.

HINWEIS: Gemal der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Artikel 33, enthalten bestimmte interne
Befestigungskomponenten des Kopfhorermodells Holmco PD-81, das mit dem Audiolyser® ADL20 oder
ADL Connect verwendet wird, mehr als 0,1 % Gewichtsanteil an Blei (CAS 7439-92-1) und Imidazolidin-
2-thion (CAS 96-45-7). Blei und Imidazolidin-2-thion sind als besonders besorgniserregende Stoffe
(SVHC) eingestuft. Diese Komponenten sind vollstandig eingeschlossen und kommen niemals mit dem
Benutzer in Kontakt.

Benutzerhandbuch in Papierform

Eine gedruckte Version dieses Benutzerhandbuchs ist auf Anfrage bei FIM Medical erhiltlich (siehe Support-
Abschnitt oben).

Konformitatserklarung

Das vorliegende Gerét ist gemaR der europdischen Verordnung MDR 2017/745 als Medizinprodukt der Klasse lla

eingestuft.

Das Gerat wurde gemaR den Anforderungen der IEC 60601-1 entwickelt.

Jahr der ersten CE-Kennzeichnung: 2025.
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17.Fehlerbehebung und Fehlermeldungen

Problem

Die Fernbedienung wurde tiber USB
verbunden. Dadurch 6ffnet sich ein
Datei-Explorer-Fenster.

Kein Ton wird wahrgenommen.

Das Antwortgerat funktioniert

nicht:

e LEDs leuchten nicht

e Gerat wird von der Software
nicht erkannt

Das Gerat wird von der Software
nicht erkannt.

Bluetooth-Verbindung funktioniert

nicht:

e LEDs leuchten, wenn die
Patiententaste gedriickt wird

e Gerat wird von der Software
nicht erkannt

Fiir die Anmeldung wird ein
Benutzername bendtigt, aber es
wurde kein Benutzername erstellt.

Beim Speichern erscheint die
Fehlermeldung ,Identification
incomplete”.

Fehlermeldung ,,Operation must
use updateable query”

Die Seite zur Patientenverwaltung
ist nicht zuganglich.

Wenn das Problem weiterhin besteht oder bei jedem anderen Problem wenden Sie sich bitte an FIM Medical oder

lhren autorisierten Distributor.

Wahrscheinliche Ursache

Das Gerat befindet sich im
Modus ,Mass Storage”, oder es
wurde nicht aus dem
Ruhezustand aktiviert.

Das Gerét ist nicht mit der
Software verbunden.

Der Akku ist entladen.

Das Gerat befindet sich im
Ruhemodus.

Die Dockingstation ist nicht mit
dem PC verbunden.

Wahrend der Installation wurde
automatisch ein Admin-Konto
erstellt und ein Passwort vom
Benutzer festgelegt.

Diese Meldung entsteht durch
ein Problem mit den
Schreibrechten auf diesem
Computer.

Der Datenbankmodus ist nicht
aktiviert.

FF1166.MUT.103 V01.02.00 AudioWin®-Software V01.02.00
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Lésung

Trennen Sie das USB-Kabel vom

Handgerat, dricken Sie die

Antworttaste, um es zu aktivieren, und

schlieBen Sie anschliefend das USB-

Kabel wieder an das Handgerat an,

wenn Sie es (iber USB verwenden

mochten.

e Prifen Sie, ob der Kopfhorer
angeschlossen ist.

e \Vergewissern Sie sich, dass die
Gerateinformationen in der
Softwareoberflache angezeigt
werden.

¢ Laden Sie den Akku mit der
Dockingstation auf.

e Alternativ kdnnen Sie das
Antwortgerat direkt mit dem PC
verbinden.

Driicken Sie die Taste am

Antwortgerat. Die Basis, die zunachst

hellviolett leuchtet, verldsst dann den

Standby-Modus und leuchtet blau.

Verbinden Sie die Dockingstation mit
dem PC. Die Verbindung ist zwingend
erforderlich, damit das Gerat korrekt
funktioniert.

Der Standard-Benutzername lautet
admin, und das Passwort ist dasjenige,
das wahrend der Installation
eingegeben wurde.

Stellen  Sie
verpflichtenden
ausgefullt sind.

sicher, dass alle
Identifikationsfelder

Der Administrator muss dem Bediener
alle Rechte fiur die gesamte
Ordnerstruktur erteilen, in der sich die
Datenbank befindet.

Gehen Sie zum Reiter Settings = unter
Interoperability wahlen Sie Local als
Datenbankanbieter.
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