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Druckprifung zur Bestimmung der Leckage von

Gehorschutz-Otoplastiken

Stand: 14.12.2018

Diese Schrift dient der Information tGber die Verfahren zur Bestimmung der Leckage von Gehdrschutz-
Otoplastiken nach der Uberdruckmethode, die meist von den Herstellern dieser Produkte angewendet
werden.
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1 Grundprinzip

Wie schematisch in Bild 1 gezeigt wird an die Otoplastik ein Schlauch angeschlossen, der mit einer
Pumpe und einer Messsonde (Manometer) verbunden ist. Der Anschluss kann (wie im Bild) Uber den
Schallkanal erfolgen. Dabei kann der Filter im Kanal verbleiben oder fir die Dauer der Messung ent-
fernt werden. Es gibt auch Otoplastiken mit einer Servicebohrung, die parallel zum Schallkanal ver-
lauft, oder Full-Block-Otoplastiken, die gar keinen Kanal besitzen. In diesem Fall kann der Druckauf-
bau nur tber einen in situ-Schlauch erreicht werden, der zwischen Otoplastik und Gehdérgangwand
gefuhrt wird.

Mit Hilfe der Pumpe wird vor der Otoplastik (au3erhalb des Ohres) ein Druck aufgebaut. Dieser Druck
breitet sich durch den Kanal, an den die Pumpe angeschlossen wurde, durch die Otoplastik hindurch
bis in Raum hinter der Otoplastik aus (Restvolumen des Gehdrgangs bis zum Trommelfell). Mit der
Messsonde wird verfolgt, wie sich der Druck zeitlich verandert bzw. welcher Maximalwert erreicht wird.
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Bild 1: Prinzipieller Aufbau eines Gehdrganges mit Otoplastik, Filter und Messsonde

Der Druckabfall nach Abschalten der Pumpe lasst sich als Leckrate messen, die als Drucké&nderung
pro Zeiteinheit definiert ist. Der Zahlenwert der Leckrate hangt vom Systemdruck und vom Zeitpunkt
der Bestimmung der Druckwerte nach Beginn der Messungen ab.

Ziel der Messung ist die Bestimmung der Dichtigkeit der Otoplastik im Gehdrgang. Damit werden Le-
ckagen festgestellt, die zwischen Gehoérgangwand und Otoplastik-Oberflache bestehen. Das konkrete
Verhalten von Druckaufbau und -abfall wird aber auch durch die Art der Bohrung beeinflusst, an die
der Druckschlauch angeschlossen wird.

Die Dichtigkeit wird aus dem Druckverlauf Gber der Zeit bestimmt. Dabei werden zwei Methoden ange-
wendet. Beide nutzen Druckéanderungen wahrend der Prifung zur Beurteilung. Bei der ersten Me-
thode wird der Druckanstieg beim Druckaufbau ausgewertet. Bei der zweiten Methode wird ein Uber-
druck aufgebaut, und ausgewertet, wie schnell er nach Abschalten der Pumpe abféllt.

Bild 2 zeigt je ein Beispiel fur die Messung beim Druckaufbau und -abfall. Die blaue Kurve stellt je-
weils den Verlauf des Drucks an der Messsonde (also auRerhalb des Ohrkanals) dar. Fir die Mes-
sung beim Druckaufbau ist der maximal erreichte Wert ausschlaggebend, wahrend bei der Druckab-
fallmethode der Restdruck/Enddruck gemessen wird, der nach einer bestimmten Zeit nach Abschalten
der Pumpe noch vorliegt.

Die dunkelgrauen Balken bzw. die griinen und roten Leuchtpunkte symbolisieren mdgliche Anzei-
geelemente eines Messgerats. In beiden hier gezeigten Beispielen wird jeweils ca. 80 % des maximal
maoglichen Druckwertes erreicht, so dass die Anzeigen nicht den Vollausschlag zeigen.

Druck-Zeit-Verlauf

Druckaufbau (Maximaldruck) Druckabfall (Restdruck)
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Bild 2: Druck-Zeit-Verlauf beim Druckaufbau und Druckabfall
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2 Druckanstiegsmethode
2.1 Ablauf

Das Filterelement wird aus der Gehorschutz-Otoplastik entfernt. An dessen Stelle wird ein Adapter
zum Anschluss des Druckschlauchs eingesetzt. Die Dichtigkeit der Ubergange Schlauch — Adapter —
Otoplastikbohrung ist sicherzustellen. Der Druckschlauch wird mit dem anderen Ende am Messgerat
(Pumpe, Drucksensor, Manometer, Anzeige) angeschlossen.

Danach wird die Gehdérschutz-Otoplastik in den Gehérgang eingesetzt. Es ist darauf zu achten, dass
der Schlauch die Otoplastik nicht aus dem Ohr herauszieht oder verkantet. Abgeknickte Schlauche
kénnen falsche Messergebnisse zur Folge haben.

Die Prifung wird gestartet. Flr eine fest vorgegebene Zeitdauer wird die Pumpe in Gang gesetzt. Bei
einer dicht sitzenden Gehoérschutz-Otoplastik steigt der Druck ziigig an. Bei einer schlechtsitzenden
Gehdrschutz-Otoplastik entweicht wahrend des Druckaufbaus die Luft durch die Leckage. Der maxi-
mal erreichte Druck féllt entsprechend geringer aus.

Zum Ende der Pumpdauer wird der erreichte Druck registriert und mit einem vorgegebenen Entschei-
dungswert verglichen. Die Pumpe wird ausgeschaltet und das Testergebnis wird als Prozentwert, Bal-
kenanzeige oder Ampel (rot/grin) angezeigt.

Kopf- und Kieferbewegungen, Schlucken und Ahnliches kénnen den Sitz der Gehorschutz-Otoplastik
im Ohr verdndern und zu Undichtigkeiten fihren. Besonders Druckschwankungen im Gehdrgang, z.
B. durch Kaubewegungen oder Muskelanspannungen, sind zu vermeiden.

Eine Kalibrierung, die bei Drucksensoren einiger Systeme erforderlich ist, muss jahrlich durchgefihrt
werden. Die Schlduche dieser Systeme durfen nicht gekurzt werden.

2.2 Merkmale und Besonderheiten

e Bei Gehdrschitzern ohne Servicebohrung mussen einstellbare Ventile als Filter vor der Prufung
vollstandig geotffnet werden. Nach Abschluss muss die erforderliche DAmmung am Ventil neu
eingestellt werden.

e Bei Gehdrschitzern mit Servicebohrungen wird der Druck durch diese aufgebaut. Dazu missen
einstellbare Ventile als Filter vor der Priifung geschlossen werden. Nach Abschluss muss die erfor-
derliche Dammung am Ventil neu eingestellt werden.

e Filterelemente begrenzen die Geschwindigkeit der Druck&nderung. Bei mafigen bis hohen Stro-
mungswiderstanden, Druckaufbau durch in situ-Schlauche, hochdammende Filter oder Membranfil-
ter sind haufiger Falschaussagen ,Otoplastik sitzt dicht* méglich.

e Die Druckmessung erfolgt meist vor Stabilisierung des erzielten Maximaldrucks (hellgrau unterlegter
Bereich im Diagramm).

e Der 100 %-Wert (Messergebnis) entspricht nicht dem maximalen Pumpen- bzw. Verfahrensdruck.
Der zur Entscheidung (Prifscharfe) herangezogene Referenzdruck kann in weiten Bereichen vari-
iert werden.
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2.3 Beispiele und graphische Darstellung

Bild 3 illustriert Druckverlauf und Messergebnisse fir zwei verschieden stark dammende Filter und
drei unterschiedliche Leckagen.
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Bild 3: Beispiele der Messung beim Druckaufbau fir hoch- bzw. niedrigdammende Filter und jeweils drei unter-
schiedlich grof3e Leckagen

Der Druckaufbau wird bei niedrigdammenden Filterelementen oder der Nutzung von Servicebohrun-
gen mit geringen Stromungswiderstanden nicht beeinflusst. Bei dicht sitzendem Gehdrschutz ent-
weicht keine Luft und der Druck wird rasch aufgebaut. Mit zunehmender Leckage entweicht die Luft
schon wahrend des Druckaufbaus. Bei grof3en Leckagen kann nur ein geringer oder kein Druck
aufgebaut werden (obere Diagrammzeile).

Bei hochdammenden Filterelementen oder Membranfiltern mit hohem Strémungswiderstand ist die
Geschwindigkeit der Druckéanderung begrenzt. Die Luft staut sich vor dem Filter, sie kann trotz Lecka-
ge nicht abflie3en, was zu fehlerhaften Ergebnissen fiihrt (untere Diagrammzeile). Damit das einge-
setzte Filterelement die DAmmung bestimmt, darf die Leckrate der Otoplastik maximal 75 % der Leck-
rate des benutzten Filterelements betragen.

Bei einer Otoplastik ohne Filterelement und ohne Servicebohrung (Full-Block Otoplastik) erfolgt der
Druckaufbau tber einen in situ-Schlauch. Der Schlauch ist so diinn, dass er eine Wirkung wie ein mit-
tel- bis hochdammendes Filterelement hat. Um die Dichtigkeit der Otoplastik eindeutig beurteilen zu
konnen, darf die Leckrate der Otoplastik maximal 75 % der Leckrate des in situ-Schlauchs betragen.

2.4 Beurteilungskriterien

Der erreichbare Maximaldruck h&ngt von der Leistung der Pumpe, der Pumpdauer und der Leckage
der Otoplastik ab.

a. Otoplastik ohne Filter: Der Uberdruck wird zwischen Otoplastik und Trommelfell erzeugt. Der
Druckaufbau erfolgt tiber eine Servicebohrung oder alternativ tiber einen eingefuhrten in situ-
Schlauch. Werden Drucksysteme tber 20 mbar bis 30 mbar verwendet, miissen durch das Pumpen
mindesten 25 % des Systemdrucks (Prifdruck) erreicht werden. Bei einem niedrigeren Prifdruck von
5 mbar missen mindestens 4 mbar erreicht werden.

b. Otoplastik mit Filter: Die Funktionsfahigkeit des Filters sollte vor der eigentlichen Messung geprtift
werden. Dazu kann die Otoplastik vorher im offenen Zustand gepruft werden. Bei einem verstopften
Filterelement wird ein Uberdruck erzeugt und so eine dichte Otoplastik vorgetauscht.
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Eine dichte Otoplastik kann auch vorgetauscht werden, wenn sich die Luft vor dem Filterelement staut
und deshalb nicht durch eine vorhandene Leckage entweichen kann (siehe Bild 3).

3 Druckabfallmethode
3.1 Ablauf

Das Filterelement wird aus der Gehérschutz-Otoplastik entfernt. An dessen Stelle wird ein Adapter
zum Anschluss des Druckschlauchs eingesetzt. Die Dichtigkeit der Ubergange Schlauch — Adapter —
Otoplastikbohrung ist sicherzustellen. Der Druckschlauch wird mit dem anderen Ende am Messgeréat
(Pumpe, Drucksensor, Manometer, Anzeige) angeschlossen.

Danach wird die Gehdérschutz-Otoplastik in den Gehérgang eingesetzt. Es ist darauf zu achten, dass
der Schlauch die Otoplastik nicht aus dem Ohr herauszieht oder verkantet. Abgeknickte Schlauche
kénnen falsche Messergebnisse zur Folge haben.

Mit dem Starten der Prifung wird die Pumpe in Gang gesetzt. Nach dem Stabilisieren des Drucks
(meist nur wenige Sekunden) wird der Druckschlauch verschlossen und der zeitliche Verlauf des
Drucks (am Manometer) beobachtet.

Bei einer dicht sitzenden Gehdérschutz-Otoplastik bleibt der aufgebaute Druck nahezu konstant. Bei
einer schlechtsitzenden Gehorschutz-Otoplastik entweicht die Luft durch die Leckage und der Druck
fallt wahrend der Beobachtungsdauer ab.

Nach Ablauf der vorgegebenen Beobachtungsdauer (meist 5 s) wird der Restdruck ermittelt und mit
einem vorgegebenen Entscheidungswert verglichen. Das Ergebnis wird als Prozentwert, Restdruck-
wert oder Ampel (rot/grin) angezeigt.

Kopf- und Kieferbewegungen, Schlucken und Ahnliches kénnen den Sitz der Gehorschutz-Otoplastik
im Ohr ver&ndern und zu Undichtigkeiten fihren. Besonders Druckschwankungen im Gehdrgang, z.
B. durch Kaubewegungen oder Muskelanspannungen, sind zu vermeiden.

Eine Kalibrierung des Drucksensors ist bei diesen Systemen nicht erforderlich.

3.2 Merkmale und Besonderheiten

e Der Verlauf der Druckaufbauphase (hellgrau unterlegter Bereich im Diagramm) wird in den Uberwie-
genden Fallen nicht angezeigt. Der Messvorgang startet nach abgeschlossenem Druckaufbau (Sta-
bilisierung des Drucks).

e Filterelemente begrenzen die Geschwindigkeit der Druckanderung. Bei mafigen bis hohen Stro-
mungswiderstédnden, Druckaufbau durch in situ-Schlauche, hochddmmenden Filtern oder Membran-
filtern sind haufiger Falschaussagen ,Otoplastik sitzt dicht* mdglich.

e Ermittelt wird der Restdruck nach Ablauf einer vorgegebenen Messdauer (z. B. 5 s).

e Messdauer und Restdruck kdnnen zur Einstellung der ,Prifscharfe” in weiten Bereichen variiert
werden.
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3.3 Beispiele und graphische Darstellung

Bild 4 illustriert Druckverlauf und Messergebnisse fir zwei verschieden stark dammende Filter und
drei unterschiedliche Leckagen.
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Quelle: Weil, Rainer {2016) Studie zur Wirksamkeit von Funktionsiiberprifungen fiir Otoplastiken (BGHM, unverdffentlicht)

Bild 4: Beispiele der Messung beim Druckabfall fur hoch- bzw. niedrigddmmende Filter und jeweils drei unter-
schiedlich gro3e Leckagen

Der Druckabfall wird bei niedrigdammenden Filterelementen oder der Nutzung von Servicebohrungen
mit geringen Stromungswiderstanden nicht beeinflusst. Bei dicht sitzendem Gehdrschutz entweicht
keine Luft und der Uberdruck bleibt tiber langere Zeit erhalten. Mit zunehmender Leckage entweicht
die Luft schneller und der Druck sinkt wahrend der Messdauer schneller ab. Bei groRen Leckagen
kann nur ein geringer oder kein Druck aufgebaut werden. Der Uberdruck reicht dann fiir die Beobach-
tung des Druckabfalls nicht aus (obere Diagrammzeile).

Bei hochdammenden Filterelementen oder Membranfiltern mit hohem Stromungswiderstand ist die
Geschwindigkeit der Druckanderung begrenzt. Die Luft staut sich vor dem Filter, der Uberdruck kann
trotz Leckage nicht abgebaut werden. Die Verzégerung fuhrt zu fehlerhaften Ergebnissen (untere Dia-
grammzeile). Damit das eingesetzte Filterelement die Dammung bestimmt, darf die Leckrate der Oto-
plastik maximal 75 % der Leckrate des benutzten Filterelements betragen.

Bei einer Otoplastik ohne Filterelement und ohne Servicebohrung (Full-Block Otoplastik) erfolgt der
Druckaufbau tber einen in situ-Schlauch. Der Schlauch ist so diinn, dass er eine Wirkung wie ein mit-
tel- bis hochdammendes Filterelement hat. Um die Dichtigkeit der Otoplastik eindeutig beurteilen zu
konnen, darf die Leckrate der Otoplastik maximal 75 % der Leckrate des in situ-Schlauchs betragen.

3.4 Beurteilung

e Eine Otoplastik ohne Filterelement oder mit Servicebohrung (Druckaufbau erfolgt Uber die Service-
bohrung) ist dicht, wenn der Restdruck nach 5 s auf nicht weniger als 25 % des Prufdrucks abge-
sunken ist.

e Falls die Messung durch das Filterelement erfolgen muss, muss der Strémungswiderstand des Fil-
terelements bekannt sein.

Niedrigdammende Filterelemente haben zwar gréRere Offnungen, aber der Uberdruck kann nicht
abgebaut werden, wenn die Otoplastik dicht im Ohr sitzt.

Geht der Druck hinter der Otoplastik (am Ohr) schnell zurtick, weil sie undicht ist, sinkt der Druck auf
der Messseite dementsprechend schnell. Es wird der tatsachliche Wert des Drucks hinter der Otoplas-
tik angezeigt.
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Bei hochdammenden Filterelementen wird die Luft so geblockt, dass der Druck lange bestehen
bleibt und ein korrekter Messwert erst nach einer langeren Zeit bestimmt werden kann.

Mogliche Losung: Einbringen einer Servicebohrung und Verschlie3en des Filters. Dann fliel3t die Luft
schnell ab und der Zeitverlauf des Druckabfalls oder der Restdruck nach einer bestimmten Zeit ent-
spricht dem Druck zwischen Otoplastik und Trommelfell.

Kann das Filterelement ohne Gefahr einer Beschadigung aus der Otoplastik entfernt und wiedereinge-
setzt werden, sollte die Druckmessung durch den Schallkanal erfolgen. Die Bohrungsdurchmesser
sind hier ausreichend grof3.

Bildnachweis:
Die Bilder wurden freundlicherweise zur Verfligung gestellt von:

Rainer Weil3 (ehemals BGHM)
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