Empfehlungen der
Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger Audiologen und Neurootol ogen
(ADANO)
zur Durchfihrung der Elektrischen Reaktions-Audiometrie

Verabschiedet auf der Geschéftssitzung der ADANO am 19.3.1994

Elektrische Reaktions-Audiometrie (ERA) ist der Oberbegriff fir die Verfahren zur Untersuchung von
Gehoreigenschaften mit Hilfe der Regigtrierung e ekirischer Spannungen physiologischen Ursprungs, die
durch einen akustischen oder eektrischen Reiz ausgel 6t werden kdnnen und Ublicherweise ds akus-
tisch evozierte Potentide (AEP) bezeichnet werden. In den folgenden Empfehlungen werden die Be-
dingungen festgelegt, die ba der Durchfiihrung der ERA ds Tell der audiologischen Diagnogtik ein-
gehdten werden sollten. Sie bertihren nicht die eektrische Sicherheit, den Schutz vor gehdrschédigen
den Schdldruckpegen, die dektromagnetische Vertraglichkaeit und die technische Dokumentation,
sowelt hierflr gesetzliche Vorschriften (Medizingeréteverordnung bzw. Medizinproduktegesetz) beste-
hen.

In Abschnitt 1 werden die verbindlichen Mindestanforderungen formuliert, denen ein Geré zur
Durchfiihrung der ERA genligen muss. In Abschnitt 2 werden zusétzliche Anforderungen ausgespro-
chen, die Uber die Mindestanforderungen hinausgehen und ene technische Zusatzausstaitung, die
Handhabung des Gerétes sowie die Mdglichkeiten der Auswertung betreffen. Nur Geréte, die neben
den Mindestanforderungen auch den zusétzlichen Anforderungen in dlen Punkten gerecht werden,
konnen ds vollwertige ERA-Mel3pléize fur klinische Audiometrie und P&daudiologie anerkannt wer-
den. Abschnitt 3 enthdt Anforderungen an die fachliche Qualifikation der Anwender.

1.  Technische Mindestanforderungen an ein System zur Messung
akustisch evozierter Potentiale

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Komporenten snd notwendige Bestandtelle eines
ERA-Mel¥platzes. Sie miissen die jewells genannten Anforderungen erfillen.

1.1.  Akustischer Reizgeber

1.1.1. In Abhangigkeit vom Untersuchungsverfahren missen die in Tabdle 1.11 aufgezéhiten Schall-
sgnde verfigbar sain.

1.1.2. Schdlpegdbereich fir die CERA wiein der Reintonaudiometrie, fir dle anderen Verfahren 0
bis mindestens 100 dB HL. Die Pegelangaben in dB miissen hingchtlich der zugrundeliegenden
Bezugsgrolie eindeutig sein. Zumindest wahlweise miissen die Angaben in einer auf psycho-
akustischer Kadibrierung an Normalhdrenden beruhenden Skaa erfolgen.

1.1.3. Dievom Gerét bel Beginn einer Messung vorgegebenen Reizpege dirfen nicht Gber 80 dB HL
liegen, die Anwendung htherer Reizpege darf nur nach zusétzlicher Bestétigung maglich sain.

1.1.4. Be Kurzzdtreizen (nach IEC-Norm 645-3) muss die Reizpolaritét asinitide Sogphase, intide
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1.1.5.

1.1.6.

1.17.

1.2.

121

1.2.2.

1.3.

13.1

1.3.2.

1.3.3.

1.4.

14.1.

1.4.2.

1.4.3.

Druckphase oder dternierende Polaritétsfolge eingtellbar sain.

Inter-Stimulus-Interval (1S1 = Kehrwert der Reizrate) in Abhéngigkeit vom Untersuchungs-
verfahren innerhab der in Tabelle 1.11 angegebenen Grenzen.

Maglichkelt zur Vertaubung des Gegenohres mit Breitband- oder Terzbandrauschen.

Vorrichtung zur Dampfung der eekiromagnetischen Signdenstreuung des el ektroakustischen
Wandlers auf Elektroden und Anschlusdetungen.

Elektroden und Anschlussleitungen

Oberfléchenelektroden mit geringem Elektrodenpotentia und geringer Polariserbarkeit — z.B.
Edemetaldektrode, deren Oberfldche mit eéinem unlddichen Salz dessdben Metalls bedeckt
i — kombiniert mit geeigneter Elektrolytpaste. Nade €l ektroden nur fir Spezid untersuchungen
(z.B. ECochG, intraoperatives Monitoring).

Die Ubergangsimpedanz (s. 1.7.1 und 1.13.1) zwischen Verstérkereingang und Korpergewe-
be muss be Verwendung von Héchend ektroden unter normalen Bedingungen Werte unterhab
5 kW erreichen kdnnen: |Z| =5 kW.

Biosignal ver starker

Erflllung der dlgemenen Vorschriften zur Sicherheit dektromedizinischer Gerédte nach DIN
VDE 0750 Teil 1 (identisch mit IEC 601-1).

Maxima +0.1% Abweichung von linearer Vergarkungscharakteristik. Bel groferer Nichtline-
anitéat: anschliel}ende Signdverarbeitung zur Erzidung einesinnerhab der angegebenen Toleranz
linearen Ubertragungsverhatens.

Frequenzbandbegrenzung des Biosignals mit Anaogfiltern. Tiefpass mit phasenlinearer Uber-
tragung (kongtante Gruppenlaufzeit) unterhadb der Grenzfrequenz. Hochpass einer maximalen
Hankengtellheit von 6 dB/Oktave. Grenzfrequenzen in Abhéngigkeit vom Untersuchungsver-
fahren gem&3 Tabdlein Abschnitt 1.11.

Sgnalverarbetungssystem

Grofe des Messzatfengters in Abhangigkeit vom Untersuchungsverfahren mindestens gleich
den in Tabelle 1.11 angegebenen Werten.

Die zatliche Beziehung zwischen dem Zeitnullpunkt (0 ms-Angabe) und dem im kinstlichen
Ohr (nach IEC 318) mit akustischem Kuppler (nach IEC 303) gemessenen akustischen
Schaldruckverlauf muss fir ale zum Lieferumfang gehdrenden Reize und Wandler eindeutig
dokumentiert sein.

Zeitauflosung in Abhéngigkeit vom Untersuchungsverfahren besser oder gleich den in Tabelle
1.11 angegebenen Minimawerten, jedoch auf obere Grenzfrequenz und Hankengteilhat des
Biosgnaversérkers derart abgestimmt, dass die Aliasng-Fehler unterhab der Auflésung des
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1.4.4.

1.4.5.

1.4.6.

1.4.7.

1.4.8.

1.5.

151

1.5.2.

1.6.

16.1.

1.6.2.

1.6.3.

1.6.4.

1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

Andog/Digitd-Wandlers liegen.

Dargestellter Amplitudenbereich variabd eingtellbar innerhab der in Tabelle 1.11 angegebenen
Grenzen.

Amplitudenauflsung =1% des gemdl3 1.4.4 eingestellten Messbereiches.

Vorrichtung zur automatischen Artefaktunterdriickung (s. 1.13.4) mit variabler Artefakterken-
nungsschwelle.

Sorbefreiungsgewinn in Abhangigkeit vom Untersuchungsverfahren gemd? Tabdle in Ab-
schnitt 1.11.

Be Verwendung von Kurzzetreizen (vgl. 1.1.4): Mdglichkeit zur getrennten Summation der
Antworten auf Druck- und Sogreize in verschiedene Speicherbereiche und zur Bildung von
Summen- und Differenzkurven.

Einrichtungen zur visuellen Kontrolle der Sgnale

Maoglichkeit zur Sichtkontrolle des Biosgnds (s. 1.13.7) vor und wahrend der Messung.
Maglichkelt zur Sichtkontrolle des verarbeiteten Signas wahrend der Messung.
Dokumentationseinrichtungen

Maglichkeit zur graphischen Ausgabe der Potertidkurven auf Papier mit einer Auflosung von
1% bis 2% des genutzten Messbereiches pro mm fir die Zeitachse und 2% bis 4% des ¢
nutzten Messbereiches pro mm fur die Amplitude. Die Zeit- und Amplitudenkaibrierung muss
auf jeder graphischen Ausgabe angegeben werden.

Nur bei FAEP. automatische Erstdlung eines Kennliniendiagramms (Darstellung der Latenzen
von J1, J3 und J6 und der Amplitude von J5 in Abhangigkeit vom Reizpegd) zur Dokumenta-
tion einer vom Auswerter vorgenommenen Potentialzuordnung. Das Kennliniendiagramm muss

die fir die verwendete Apparatur gultigen Normakurven enthalten.

Moglichkeit zur dphanumerischen Ausgabe von Patientendaten, Reizparametern sowie Mess-
und Auswertungsergebnissen.

Zwischen der graphischen und dphanumerischen Ausgabe muss ene eindeutige Zuordnung
maglich sEn.

Test- und Kalibriereinrichtungen
Messung der Elektrodenimpedanzen (s. 1.13.1) bei 80 Hz.
Maoglichkelt zur Sichtkontrolle der Aussteuerung des Biosgnaverstarkers.

Vorrichtung zur Uberpriifung der Storeinfliisse unter normalen Ableitbedingungen gema Ab-
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1.7.4.

1.8.

1.8.1.

1.8.2.

1.9.

19.1.

1.9.2.
1.9.3.

1.9.4.

1.10.

schnitt 1.12.2 mit einem passiven Netzwerk nach Abschnitt 1.8.1.

Vorrichtung zur Uberpriifung der Zeit- und Amplitudenkaibrierung gemal Abschnitt 1.12.3
mit einem Patientenamulator nach Abschnitt 1.8.2.

Messobjekte fir Testmessungen

Fur die Durchfiihrung der in 1.12 beschriebenen Kontrollen und Funktionspriifungen werden
die im folgenden beschriebenen Messobjekte an den fur die Elektrodenleitungen vorgesehenen
Klemmen an den Eingang des Biosigna verstérkers angeschlossen.

Fur die Prifung des Einflusses von Storfeldern und der Wirksamkeit von Abschirmungsmal?-
nahmen: ebenes Netzwerk aus Widersténden und Kondensatoren zur moglichst redlistischen
Nachbildung des frequenzabhdngigen komplexen Wechsdstromwiderstandes (Impedanz Z)
von Elektroden und Gewebe.

— R=4.7 kW
R r = 3.9 kw

10cm|= C [|r
T s ; C=220nF

20cm l ©
C r f/Hz | 10 | 30 | 220 | 1000
R
‘EE e ZIkKw| 91 9 6 4
10cm
‘6 20cm >

Fir eéinen Funktionstest des gesamten Gerétes sowie fir die Uberpriifung von Zeit- und Amp-
litudenkdibrierung: aktiver, akugtisch getriggerter Patientensmulator, der an den Elektroden
klemmen an das ERA-Gerét angeschlossen wird. Eine fur die FAEP mdgliche technische Rea-
ligerung hierfr it im Anhang (Abschnitt 4) dieser Empfehlungen beschrieben.

Messraum

Storschalpegd = 40 dB (A), fals ausschliefdich Uber Kopfhérer gereizt wird und nur Messun-
gen im Reizpege bereich oberhalb 50 dB HL durchgeftihrt werden. Fir Horschwellenbestim:
mungen sowie bel Reizung Uber freies Schallfeld oder Knochenleitung miissen die Anforderun
gen nach 1SO 6189 erfillt werden.

Maoglichkelt zur Beobachtung des Patienten wahrend der Messung.
Maoglichkelt zu entspannter Lagerung des Patienten.

Abschirmung gegen eekiromagnetische Storfelder, fals diesfir die Einhatung der in Abschnitt
1.12 definierten Grenzwerte erforderlich ist.

Bedienungsanleitung und Begleitinformation

1.10.1. Ausfihrliche Gerédtebeschreibung mit technischen Kennwerten und Gebrauchsanweisung in

deutscher Sprache.
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1.10.2. Musterableitungen und Kdibrierkurven (Messungen mit Testobjekt nach 1.8.1 und Smulator
nach 1.8.2), Spezifikation von Zeitverlauf und Frequenzspekirum der verfligbaren Reize unter
Verwendung des zugehdrigen Wandlers, akustisch gemessen im kingtlichen Ohr (nach 1EC
318) mit akustischem Kuppler (nach IEC 303).

1.10.3. Angabe von Referenzwerten fUr die wichtigsten Messgrof3en (z.B. Latenzen der FAEP in Ab-
héngigkelt vom Reizpegd).

1.10.4. Angabe von Name und Anschrift des Hergellers sowie einer Teefonnummer fir Wartung,

Service und Reparatur.

1.11. Grenzwerte fir die Messparameter

Die in der folgenden Tabelle angegebenen Werte fir die eéinzelnen Parameter miissen, wenn
nicht Bereichsgrenzen explizit angegeben sind, mit einer Toleranz von maxima +10% eingehal-
ten werden. Sowelt ein Intervall eingetragen ist, muss die Eingdlung zumindest enes Wertes
innerhalb der angegebenen Grenzen maglich sain.

Parameter Untersuchungsverfahren
Bezeichnung Bezugs- ECochG BERA MLRA CERA
abschnitt  (SFAEP) (FAEP) (MAEP) (SAEP)
Erforderliche Schallsignale: 111, Click; Click Click; Tonimpulse
1138; Tonimpulse Tonimpulse
1139
Interstimulusintervall 1SI/ms: 115 40-200 25-100 25-300 1000-5000
Untere Grenzfrequenz fg,/Hz: 133 3und 30 30und100  3und15 1
1132 (umschaltbar) (umschaltbar) (umschaltbar)
Obere Grenzfrequenz fg,/Hz: 133 5000 1500und 3000 100und 300 30
1132 (umschaltbar) (umschaltbar)
GroRe desMelizeitfensterst/ms: 14.1 815 10-30 60-100 500-1000
Zeitauflosung Dt/ms (Minimalwert):  1.4.3 01 01 1 2
Amplitudenbereich A £/uV: 144 +5...#10 +0.3...21.0 +05...#50 +10...+20
Minimaler Storbefreiungs- 147, 30 36 30 20
gewinn G/dB: 1135
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1.12. Grenzwerte fUr den Einfluss von S6rgrofi3en

Bel Messungen nach den in den Abschnitten 1.12.1 und 1.12.2 gezeigten Anordnungen diirfen
unter Bertickschtigung der Parameter gemdl3 der Tabdle in Abschnitt 1.11 entsprechend dem
anzuwendenden Untersuchungsverfahren bel eingeschatetem Schallreizgeber diein den folgen-
den Abschnitten angegebenen Grenzwerte nicht Uberschritten werden. Die Messungen miissen
ohne Hardware- oder Software-Anderungen durchgefiihrt werden konnen.

Die unten definierten Spannungen w,, v, und W, werden gleichspannungsfrei gemessen dls B-
fektivwerte (RMS) fur das jewells verwendete Zeitfenster. Die aus den Messvorschriften der
folgenden zwe Abschnitte resultierenden Grenzwerte von by und U, Sind vom Hersteller an den
Anwender mit einem einfach zu handhabenden Kontrollverfahren weiterzugeben.

1.12.1. Prifung des Biosignalverstarkers

Messung nach folgender Anordnung:
1kw | .
Uo | Y Lug VR, G| Lu
MF-Widersténde Biosignalverstéarker Storreduktionssystem

Zur Begrenzung des Einflusses von Storungen, die durch das Eigenrauschen des Verstarkers
entstehen, muss das quadratische Mittel des verstarkten Signals (u;) des mit zwei rauscharmen

Metalfilmwiderstdnden beschateten Eingangsdifferenzverstérkers mindestens den 1.4-fachen
Wert des bel kurzgeschlossenen Eingangsklemmen vorliegenden Signas betragen (néherungs-
welse Ermittlung des Rauschfaktors nach 1.13.10).

1.12.2. Prifung des S0rreduktionssystems

Messung nach folgender Anordnung mit Testobjekt nach 1.8.1:

\Y Jiul VR,G luz

Testobjekt Biosignalverstarker Storreduktionssystem

Zur Begrenzung des Einflusses reizkorrierter Stérungen (z.B. Triggersgnd, Stimulusartefakt)
darf das Verhdtnis der Ausgangsspannung 4 zur Eingangsspannung y des Storreduktions-

systems um maxima 3 dB oberhdb des fir reines (d.h. von reizkorrdierten Stérungen freies)
Rauschen zu erwartenden |dealverstérkungsfaktors vr liegen:
20+ log (W/uy) - 20+ log vg = 3;

Diesist genau dann der Fall, wenn das Verhdtnis der Varianzen von Ausgangsspannung u, und
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1.12.3.

1.13.

1.13.1.

1.13.2.

Eingangsspannung u; weniger s das Doppelte der fur reines Rauschen zu erwartenden Vari-
anzzunahme ausmacht:

Var(w) / Var(u) = 2« vg2.

Bei Anwendung der reizsynchronen linearen Mittedwertbildung @veraging) mit n Mittdungs-
schritten gilt vy = 1/vn (Sehe Abschnitt 1.13.5). Zur Smulation des Stimulusartefaktes ist der

Kopfhorer auf das Testobjekt zu legen und fir die Messung ein Clickreiz mit einem Pegd von
80 dB HL enzuschdten. Das Prufprotokoll dieser vom Herstdler durchgeftihrten Messung
(Zeitverlauf von u und W, jeweils gemessen mit Reizpegeln von 0 dB HL und 80 dB HL) ist

dem Gerd beizufligen.
Uberpriifung von Zeit- und Amplitudenkalibrierung

Messung nach folgender Anordnung mit Patientensmulator nach 1.8.2:

Signal \ . ]
Rauschen %S UO \L \Vi \I/Ul VR, G \l/ UZ
1 —

Simulator Biosignalverstarker Storreduktionssystem

Das Ausgangssignd des Patientensmulators wird mit den fir die AEP-Messung am Petienten
verwendeten Standardparametern regidtriert. Toleranzgrenzen fir Abweichungen: 0.5% (Zeit-
achse), 5% (Amplitudenachse).

Definitionen

ECochG: Elektrocochleographie

SFAEP: Sehr Frihe Akustisch Evozierte Potentide
BERA: Brainstem Electric Response Audiometry
FAEP: Frihe Akugtisch Evozierte Potentide
MLRA: Middle Latency Response Audiometry
MAEP: Mittlere Akustisch Evozierte Potentide
CERA: Cortical Electric Response Audiometry
SAEP: Spéte Akustisch Evozierte Potentiae

Ubergangsimpedanz der Elektroden

Betrag der dektrischen Impedanz zZvischen zwel Elektroden in der anzuwendenden Elektro-
denposition ([|Z]] = W).

Ableitfrequenzbereich

Durchlasshereich des fur das Biosggnd wirksamen Frequenzbegrenzungsfilters mit den Grenz-
frequenzen fgu (untere Grenzfrequenz [-3 dB], Hochpass) und fgo (obere Grenzfrequenz [-3
dB], Tiefpass).
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1.13.3.

1.13.4.

1.135.

1.13.6.

1.13.7.

1.13.8.

1.13.9.

Phasenlineares Filter

Filter mit linearer Phasenverschiebung (bzw. frequenzunabhéngiger Zeitverschiebung) im
Durchlasshereich.

Artefaktunterdr lickung

Automatische Erkennung und Eliminierung von Signalabschnitten, die charakteristische Merk-
male flr technisch oder physiologisch bedingte StGrungen aufweisen.

S6rbefreiungsgewinn

Verhdtnis (SNR) der Leistung (Varianz, vgl. 1.13.6) des Signds zur Leistung des Rauschens,
ausgedruickt as logarithmisches Verhdtnis der Messungen vor (SNRy;) und nach (SNR,) An-

wendung des Stérreduktionsprozesses:.
G/dB =10 « log (SNRy/SNR;).
Be Anwendung der linearen Signdmittelung (n Mittelungsschritte) gilt:
G/dB =10-logn
Varianz

Uber einen Zeitbereich T gemittelte quadratische Abweichung einer zeitabhangigen Spannung
u(t) von ihrem zeitlichen Mittelwert <u>:

2

Var (u) = = u(t) - (uy) dt

=]~
OQ\H

Biosignal

Am Bioggnaverstarkereingang wirksam werdende Spannung, die von den Elektroden zuge-
fuhrt wird.

Click

Trandenter breitbandiger akustischer Reiz, dessen Eigenschaften und Parameter in der IEC-
Norm 645-3 definiert sind.

Tonimpulse

Begrenzte Folge von e ektrischen Sinusschwingungen konstanter Frequenz am Wandlereingang
mit definierten Werten fir Anstiegs- und Abfalzeit sowie Plateaudauer.
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1.13.10. Rauschfaktor und Rauschzahl

2.1

21.1.

21.2.

21.3.

2.1.4.

2.15.

2.2.

2.2.1.

2.22.

2.2.3.

2.24.

De Rauschfektor eines Vergérkers ist gleich dem Faktor, um den die eingangsbezogene
Rauschleistung des beschdteten Verstérkers grofier it ds die minimae, von den Qudlwider-
sénden bestimmte Rauschleistung. Der Rauschfaktor ist vom Quellwiderstand und der Band-
breite des Verstérkers abhangig. Der idedle, rauschfreie Verstérker hétte den kleinsmaoglichen
Rauschfaktor F* = 1. Die Rauschzahl ist der zehnfache dekadische Logarithmus des Rausch
faktors.

Zusatzliche Anforderungen an ein System zur Messung
akustisch evozierter Potentiale

Appar ative Komponenten
Maoglichkeit zur Reizung tber Knochenhorer.

Maglichket zur Randomiserung oder Pseudo-Randomisierung des Inter-Stimulus-Intervals
(vgl. 1S1in 1.1.5).

Zwei- oder mehrkandige Vergérkung und Verarbeitung des EEG-Signds.

Moglichkeit zur Einspelsung des akustischen Kopfhoreragnds (mit Hilfe eines Kupplers und
eines Messmikrophons) in das Signaverarbeitungssystem zur Kontrolle des Reizverlaufs und
der effektiven relativen Vergdrkung reizkorrdierter Sgnde.

Programmgesteuerte und wahlweise vor jeder ERA-Messung automeatisch durchgefiihrte Mes-
sung der Elektrodenimpedanz. Warnsgnd bel unzul&ssg hohen Werten.

Sgnalverarbeitung

Sgnamittdung in zwe Speicherbereichen zur ques-smultanen Gewinnung zweier Tealmittel-
wertkurven fur alle verfligbaren Reizsgnae.

Moglichkeit zur Veranderung der fur die Artefaktunterdriickung (s. 1.13.4) mal3gebenden
Amplitudenschranken wahrend des Messvorgangs.

Statigische Verarbetung des Biosgnds (wie z.B. Amplitudenhisogramm des EEG, Vorzel-
chenmittelung, Stochastisch-ergodische Konversion, Phasenspektrenanalyse, Abschdtzung des
Restrauschens, Bereitstellung von Abbruchkriterien) ds Ogption.

Verflgbarkeit eines gelflankigen Digitdfilters ohne Phasenverschiebung mit wahlbaren Grerz-
frequenzen zur nachtraglichen Flterung der gemitteten Reizantworten ohne Verlust der Origi-
naldaten.
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2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.34.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

24.

24.1.

24.2.

24.3.

24.4.

2.5.

251.

25.2.

253.

Auswertung

Sortierte Darstellung der regidtrierten Kurven in der Rethenfolge abnehmender oder ainehmen-
der Reizpegd.

Maglichkelt zur Vertikaverschiebung, VergrofRerung, Verkleinerung, Addition und Subtraktion
von Messkurven fir die graphische Dargtdlung.

VergroRerte Dargtellung einer Kurve fir die Bewertung der Potentide. Moglichkeit zur Ein
blendung von Normwerten bal der Latenzauswertung.

Ergdlung ener Tabele mit den Zahlenwerten von Reizpegd, Latenzen, Amplituden und La-
tenzdifferenzen zur Dokumentation einer vom Auswerter vorgenommenen Potentiazuordnung
(nur bei FAEP).

Tabdlarische und graphische Ausgabe der Satendifferenzen der Latenz von Potentid b in
Abhéngigkeit vom Reizpegd (nur bei FAEP).

Berechnung und Angabe eines Standardfehlers bel Latenz- und Amplitudenwerten. Mittel wert-
bildung (gewichtet) fals mehrere Messungen unter densedben Reiz- und Abletbedingungen
durchgeftihrt wurden.

Verflgbarket der gemessenen Daten Uber eine genormte Standardschnittstelle.

Bedienung des Gerates

Die Gebrauchsanwe sung sollte Hinwelse zur Erkennung technischer Stérungen und deren Be-
satigung enthalten.

Bedienungshilfen ohne Abbruch des Messprogramms am Bildschirm aufrufbar.

Standard-Operationen (z.B. Darstellung und Speicherung der Ergebnisse nach Beendigung
einer Messung) sollten ohne gesonderte Befehlseingabe ablaufen.

Gespeicherte Parameterpakete (die der Nutzer gestdten und andern kann) fir spezidle Unter-
suchungsverfahren.

Dokumentation

Die Ergebnisse der Untersuchung eines Patienten sollen in Ubersichtlicher Form auf einem Blait
Papier (mdglichst DIN A4) ausgegeben werden.

Moglichkelt zur Ein- und Ausgabe von Text (z.B. fur Befund und Kommentare).

Die auf der Dokumentation befindliche Kennzeichnung muss ein eindeutiges Auffinden der auf
Datentréger gespeicherten M essergebnisse zulassen.
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254.

3.1

3.1.1.

312

3.2

3.2.1.

3.2.2.

Die Dateistruktur der gespeicherten Daten soll in einer Form beschrieben sein, die es dem spe-
zididerten Anwender prinzipiel ermaglicht, mit eigenen Programmen auf die Daten azugraifen.

Empfehlungen zur fachlichen Qualifikation der Anwender
Durchfihrung der Messungen

Das Gerét darf der Medizingeréteverordnung (MedGV) zufolge nur von Personen angewendet
werden, die aufgrund ihrer Aushildung oder ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen die
Gewéhr fur eine sachgerechte Handhabung bieten (86 MedGV). Der/die Anwender/in muss
von fachkundigen Personen unter Berlicksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachge-
rechte Handhabung eingewiesen worden sein (810 MedGV).

Der/die Anwender/in mul3 Uber audiologische Grundkenntnisse verfligen.
Auswertung und Befundung der Messergebnisse

Zur Auswertung und Beurtellung der Potentidkurven sind nur Personen berechtigt, die mit den
Grundlagen der Audiologie und Akustik vertraut snd und umfangreiche audiometrische Erfah-
rung, insbesondere auch mit der ERA, nachweisen kénnen. Soweit die Ausbildungsordnung
der entsprechenden Anwender eine Welterbildung in den Belangen der ERA nicht vorschreibt
oder eine solche Welterbildung nicht stattgefunden hat, Ssnd wahrend einer mindestens dreimo-
natigen sténdigen oder mindestens einjdhrigen begleitenden Tatigkeit unter Anleitung enes in
der ERA qudifizierten Anwenders Nachweise dartiber zu erbringen, dass eine Mindestzahl von
100 Untersuchungen und deren Befundung einschliefdich der Dokumentation stattgefunden hat.

Unbeainflusst hiervon werden die Fachgesdlschaften der an der ERA betelligten Anwender
aufgefordert, Richtlinien fir die fachlichen Voraussetzungen zur Anwendung der ERA zu erar-
beiten und in Kraft zu setzen. Diese berthren nicht die vorausgehenden Empfehlungen, sofern
genicht enen Teil der Richtlinien dargdlen.
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4.

Anhang
Patientensimulator und Calibrator (nach M. Ziese, H. von Specht und S. Hoth')

Der im folgenden beschriebene ERA-Cdibrator erméglicht die Uberprifung von Zeit- und
Amplitudenkaibrierung, Stérreduktionssystem und Reizpolaritét. Sein Ausgang bildet die In+
pedanzen von Elekiroden und Gewebe nach und wird an die Eingangsklemmen des Biosgnal-
vergérkers angeschlossen. Zur Triggerung des Calibrators wird der auf 80 dB HL eingestellte
akugtische Relz des Messplatzes benutzt. Er wird Uber ein Mikrophon aufgenommen und ver-
sarkt. Nach der Verstérkung bildet eine Schaltung aus Inverter, Schmitt-Triggern und sich g
genseitig verriegelnden Monoflops ein System zur Erkennung der Reizpolaritét. Abhéngig c
von, ob der Kopfhorer mit initider Druck- oder Sogphase betrieben wird, gibt der Simulator
einen oder zwel Rechteckimpulse ab. Das Signa wird dann Uber eine optische Trennung auf
die Impedanznachbildung geschdtet, um en Einkoppen des Relzartefaktes Uber gemeinsame
Massen zu verhindern. Die Amplitude am Ausgang betrégt 500 nV, die Impulsdauer 1 ms und
die erste Hanke nach der Reizangtiegsflanke erscheint nach 1 ms. Zur Simulaion des EEG-
Signds Iésst Sch Uber ein Summationsglied ein gefiltertes (Bandpass 100 Hz / 600 Hz mit 12
dB/Oktave) weil3es Rauschen mit einer Amplitude von 20 pV dazuschaten. Der Cdibrator ist
batteriebetrieben.
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! Vortrag auf der Arbeitstagung der AGERA am 27.11.1993 in Magdeburg



