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1 Indledning

1.1 Om denne manual
Denne vejledning gaelder for AT235 Firmware version 1.11 (Model 1077).

Produktet er fremstillet af:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Anbefalet brug.

AT235 er et automatisk impedans-audiometer med indbygget screenings-audiometri egnet til screening
savel som diagnostik. Neonatale screeningsprogrammer vil isser kunne drage nytte af brugen af
tympanometri med hgjefrekvente probetoner, hvorved opnas mere palidelige tympanometriske resultater for
nyfgdte.

AT235 tympanometret er beregnet pé at blive brugt af en audiolog, hgrespecialist eller en traenet
medarbejder i et yderst stgjsvagt milja.

1.3 Kontraindikationer pa udferelse af impedansaudiometri

o Nyere stapedektomi eller anden kirurgi i mellemgret

o Udflad fra eret

e Akutte, eksterne traumer mod gregangen

o Gener (f. eks. alvorlig otitis externa)

e  Okklusion af den ydre gregang

e Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden folsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

Der mé ikke udfares tests i disse tilfeelde, med mindre en leege har haft lejlighed til at godkende proceduren.

For test bar der udfares et visuelt eftersyn af eventuelle abnormaliteter i strukturerne i det ydre gre og dets
placering og af den ydre gregang.
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1.4 Produktbeskrivelse
AT235 bestar af felgende dele:

Medfalgende dele

AT235-instrumentet

Probesystem til klinisk brug™-

Probesystem til handholdt brug'-2

Stremforsyning UEG0

Kontralateral hovedtelefon’

)
V4
<

-~
9

Dagligt eftersyn af fordybning
CAT50 (Valgfrit)

DD65v2 Audiometrisk hgretelefon
Patientrespons (Valgfrit)
Printer-kit (Valgfrit)

Vagmonterings-kit (valgfrit)

Renseklud

Tilbehgrstaske BET55

1 Komponenter i henhold til IEC60601-1

2 Der kan vaelges en

e )
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1.5 Om advarsler og forholdsregler

| hele vejledningen har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser falgende
betydning:

ADVARSEL angiver en farlig situation, som hvis den ikke undgas, kan medfare
dadsfald eller alvorlige personskader.

en farlig situation, som hvis den ikke undgéas, kan medfgre mindre eller moderat
personskade.

f FORSIGTIG sammen med symbolet for opmaerksomhed om sikkerhed angiver

NOTICE BEMARK bruges til at papege praksis, der ikke har relation til personskade.
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2 Udpakning og installation

2.1 Udpakning og kontroleftersyn
Efterse kassen og indholdet for skader

Nar instrumentet er modtaget, efterses forsendelseskassen for hard behandling og skader. Hvis kassen er
blevet beskadiget, ber den opbevares, indtil indholdet af forsendelsen er blevet kontrolleret bade mekanisk
og elektrisk. Hvis instrumentet er defekt, kontaktes den lokale forhandler. Behold emballagen, sa fragtfirmaet
kan tjekke den og gare forsikringskrav geeldende.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser

AT235 leveres i sin egen forsendelsesemballage, der er lavet specielt hertil. Behold denne emballage. Den
skal bruges, hvis instrumentet skal sendes til service.

Hvis service er pakraevet, kontaktes den lokale forhandler.

Fejlrapportering

Kontrol for tilslutning
Far instrumentet tilsluttes, skal det kontrolleres yderligere mht. beskadigelser. Hele kabinettet og alt tilbehgr
skal efterses for skrammer og manglende dele.

Rapportér straks eventuelle fejl

Alle manglende dele eller fejlfunktioner skal straks meldes til leverandgren af instrumentet sammen med
faktura, serienummer og en detaljeret beskrivelse af problemet. Bagerst i brugsanvisningen findes en
"Returneringsrapport-formular", hvor du kan beskrive problemet.

Brug “Returneringsrapport-formularen”

Brug af returneringsrapporten sikrer, at serviceteknikeren har den ngdvendige information, s& arsagen til det
rapporterede problem kan undersgges. Uden denne information kan det veere vanskeligt at klarlaegge fejlen
og at reparere enheden. Sgrg altid for at returnere enheden med en udfyldt returneringsrapport sa det
sikres, at fejlrettelsen sker til din fulde tilfredshed.

A\

&

Brug kun den angivne streamforsyningsenhed af typen UEG0
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2.2 Meaerkninger

Folgende meerkninger kan findes pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Type B komponenter.

Ikke-ledende dele som kan bruges direkte pa patienten og uden videre kan
fiernes fra denne.

&

Der henvises til instruktionsvejledningen

i

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbol angiver, at nar slutbrugeren gnsker at bortskaffe produktet,

skal det afleveres til et saerligt indsamlingssted til oparbejdning og genbrug.

C€

0123

CE-meaerket angiver at Interacoustics A/S overholder kravene i Tilleeg Il af
direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EEC. TUV Product Service,
identifikationsnr. 0123, har godkendt systemets kvalitet.

Fremstillingsar

Genbrug ikke dele som gredupper etc., de er kun til engangsbrug

Displaytilslutning — HDMI type

“ON” | “OFF” (tryk-tryk)

AT235 — Brugsanvisning - DA
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2.3 Vigtige sikkerhedsinstruktioner
Lzes vejledningen omhyggeligt og fuldstandigt for produktet tages i brug.

A\

&

—_—

Eksternt udstyr beregnet pa tilslutning til signalinput, -output eller anden forbindelse skal overholde de
relevante IEC-standarder (f.eks. IEC 60950 for it-udstyr). | disse situationer anbefales optiske isolatorer,
sa kravene overholdes. Udstyr der ikke overholder IEC 60601-1 skal holdes borte fra patientomradet
som defineret i standarden (som regel 1,5 m vaek fra patienten). | tvivistilfaelde kontaktes en kvalificeret
medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant.

Dette instrument indeholder ingen separationsenheder ved tilslutninger til computere, printere eller aktive
hejttalere (medicinsk elektrisk system) Brug af en galvanisk isolator anbefales, sa kravene overholdes.
Med hensyn til sikker opseaetning henvises til afsnit 2.3.

Nar instrumentet er tilsluttet en pc og andre udstyrsenheder i et medicinsk elektrisk system sgrger for, at
den totale leekstram ikke kan overstige sikkerhedsgraenserne og at separatorerne har den dielektriske
styrke, krybeafstande og luftmellemrum der kraeves for at opfylde kravene i IEC/ES 60601-1. Nar
instrumentet sluttes til en computer og andet tilsvarende udstyr, skal man vaere sikker pa ikke at bergre
computeren og patienten samtidigt.

For at undga risiko for elektrisk stad, ma dette instrument kun tilsluttes en stremforsyning med
jordforbindelse.

Brug ikke ekstra flerstiksdaser eller forleengerledninger. Med hensyn til sikker opseetning henvises til
afsnit 2.3.

Instrumentet er udstyret med et mantlignende litiumbatteri. Kun servicepersonale kan skifte batteriet.
Batterier kan eksplodere eller forarsage brandskader hvis de skilles ad, knuses eller udseettes for ild eller
hgje temperaturer. Skab ikke en kortslutning.

Ingen eendringer pa dette udstyr ma udfgres med mindre Interacoustics har givet tilladelse dertil.
Interacoustics stiller efter anmodning kredslgbsdiagrammer, komponentstykliste, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller anden information til radighed, som servicemedarbejdere kan fa brug for
ved reparation af de dele af audiometret, som Interacoustics har bestemt kan repareres af
servicemedarbejdere.

For at opna den bedste elektriske sikkerhed slukkes ved stikkontakten til et lysnettilsluttet instrument,
hvis det ikke er i brug.

Instrumentet er ikke beskyttet mod skadelig indtraengning af vand eller andre vaesker. Hvis vaesker
spildes, tjekkes instrumentet omhyggeligt far brug eller det kan returneres med henblik pa
serviceeftersyn.

10. Ingen del af udstyret kan serviceres eller vedligeholdes mens det er i brug pa en patient.

AN

w

Indsats-headsettet méa ikke pa nogen made bruges uden en ny, ren fejlfri test-dup. Serg altid for at
skume- eller gretip er korrekt monteret. Qretip og skumspidser er til engangsbrug.

Dette instrument bar ikke anvendes i miljger med flydende udslip.

Dette instrument bar ikke anvendes i iltrige miljger eller sammen med braendbare stoffer.

Tjek kalibrering hvis nogen dele af instrumentet udsaettes for stad eller hardfgr handtering.

e )
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NOTICE

1.

2.

Tag passende forholdsregler til imadegaelse af trusler fra virus og tilsvarende for at forhindre

systemnedbrud.

Brug kun transducere der er kalibrerede med det aktuelle instrument. Til verifikation af en gyldig

kalibrering er instrumentets serienummer angivet pa transduceren.

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC krav, bgr der tages forholdsregler til at undga ungdig

eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges i

neerheden af andet udstyr, skal der sarges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Der henvises til

betragtninger ang. EMC i afsnit 5.2

Brug af andet tilbehar, transducere og kabler end de specificerede — bortset fra transducere og kabler

solgt af Interacoustics eller dets repraesentanter — kan det resultere i ggede emissioner eller forringet

pavirkelighed for udstyret. En liste over tilbehar, transducere og kabler som overholder kravene findes i

afsnit 5.2

Inden for den Europaeiske Union er det ulovligt at bortskaffe elektrisk eller elektronisk udstyr som
usorteret husholdningsaffald. Elektrisk og elektronisk affald kan indeholde farlige stoffer og
skal derfor bortskaffes separat. Disse produkter er forsynet med den overstregede
affaldsbeholder pa hjul, vist nedenfor. Det er ngdvendigt, at brugeren samarbejder om at
sikre et hgjt niveau af genbrug og genindvinding af elektrisk og elektronisk affald. Undlader
man at genindvinde sadanne affaldsprodukter pa passende made, kan det fare til skader pa

miljget eller menneskers helbred.

Uden for EU bgr lokale bestemmelser fglges med hensyn til bortskaffelse af enheden, nar den er udtjent.

e )
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2.4 Tilslutninger

o g A W N

10
11

Probe

LAN

USB B

USB A

HDMI

24 V indgang

e

Udlgser Ind/Ud
Pat. Resp.
Right (hajre)
Left (venstre)

Kontra

2.5 Kalibreringskaviteter
Man kan bruge cylinderkaviteter pa 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml og 5 ml til validering af probekalibrering.

Dedikeret probetilslutning

LAN (Bruges ikke)

Til printer, mus, tastatur, hukommelsesstick
Til pc-tilslutning

Til ekstern monitor eller projektor

A\

Brug kun den angivne strgmforsyningsenhed af typen UEGO
Cochlear-implantat, trigger funktion

Patientsvarknap

Hgjre audiometri-output

Venstre audiometri-output

Output til kontra-transducer

For at udfere et kalibreringscheck vaelges en protokol, der registrerer et tympanogram.

Brug ikke en gretip! Saet probespidsen helt ind i en af kaviteterne. Udfar malingen. Tjek de malte volumener.

Den tilladte tolerance for volumenmalinger er + 0.1 ml for kaviteter op til 2 ml og + 5 % for sterre kaviteter.
Disse tolerancer geelder for alle probetonefrekvenserne.

Vi anbefaler steerkt kalibrering af probe og kontrahovedtelefon mindst én gang om aret.

AT235 — Brugsanvisning - DA

Interacoustics
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2.6 Udskiftning af probeesystem
Skift mellem standard- og klinisk sprobe saledes:

1. Find probetilslutningen pa bagsiden af enheden.

2. Abn de to lase ved at skubbe dem til side.

3. Skift om til det andet probesystem.

4. Luk de to lase ved at skubbe dem i retning mod stikket.

-
AT235 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 10



2.7 Sikkerhedsforskrifter ved tilslutning til AT235.
NOTICE

Hvis instrumentet forbindes til standardudstyr sdsom printere og netvaerk, skal seerlige forholdsregler treeffes
for at opretholde den medicinske sikkerhed.

Folg anvisningerne nedenfor.

Fig. 1. AT235 brugt sammen med den medicinsk godkendte UEGO-stramforsyning.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

Fig. 2. AT235 brugt sammen med den medicinsk godkendte sikkerhedstransformer og en
kabelforbindelse til en pc.

AT235

Medical power supply

<

Medically approved
Mains outlet safety transformer
4P [
v |
N7
—— PC

PC power supply

Printer

'

L
s
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Fig. 3. AT235 brugt sammen med den medicinsk godkendte UE60-strgmforsyning og udskrivning med
MPT-III printeren.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Det aftagelige stramstik bruges til sikker afbrydelse af instrumentets
lysnetforbindelse. Anbring ikke stremforsyningen pa en sadan méade, at det er
vanskeligt at frakoble instrumentet.

2.8 Licens

Nar man modtager AT 235 indeholder det allerede den licens man har bestilt med instrumentet. Hvis man vil
tilfgje andre licenser som findes til AT235, kan forhandleren kontaktes herom.

2.8 Om Diagnostic Suite
Hvis du gér til Menu > Help (Hjeelp) > About (Om), ser du nedenstdende vindue. Dette er det omrade af
softwaren, hvor du kan administrere licensnagler og kontrollere dine Suite-, Firmware- og Build-versioner.

About Diagnostic Suite x

Interacoustics A/ S

Copyright () Interacoustics 2009

Warning: This computer pragram is protacted by copyright faw and
international e, Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or ortion of it, may result in severe clvil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite varsion 2380 Firmware versian

Build vérsion 2.8.7333.5685

Checksum

i
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| dette vindue finder du ogsa kontrolsumsektionen, som er en funktion designet til at hjeelpe dig med at
identificere softwarens integritet. Den fungerer ved at kontrollere fil- og mappeindholdet i din
softwareudgave. Dette ggres ved brug af en SHA-256-algoritme.

Nar du abner kontrolsumsektionen, ser du en streng med tegn og tal. Du kan kopiere den ved at
dobbeltklikke pa den.

e )
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3 Brugsanvisninger

Instrumentet teendes ved at trykke pd4 ON-knappen pa enheden. Nar instrumentet er i brug skal felgende
generelle forholdsregler falges:

AN

1. Brug kun enheden som beskrevet i denne vejledning.

2. Brug kun Sanibel engangstiptips som er beregnet til brug med dette instrument.

3. Brug altid en ny aretip for hver ny patient for at undga smitte. Qretippen er ikke beregnet pa
genbrug.

4. Indsaet aldrig probespidsen i gregangen uden en monteret gretip - i modsat fald kan patientens
gregang beskadiges.

5. Hold aesken med gredupper uden for patientens raekkevidde.

6. Sarg for at indsaette probespidsen, sa der skabes en luftteet aflukning, uden at patienten skades. Det
er obligatorisk at bruge en korrekt og ren gredup.

7. Sgrg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som vil vaere acceptable for patienten.

8. Nar kontralaterale stimuli bruges med inserts-hovedtelefonerne, ma disse ikke bruges eller malinger
forsgges gennemfart uden en korrekt, rigtigt monteret gretip.

9. Rens jeevnligt hovedtelefon-puden med et anbefalet desinfektionsmiddel.

10. Kontraindikationer pa test omfatter nylig stapedektomi eller anden kirurgi i mellemgaret, udflad fra
gret, akutte traumer i den ydre gregang, gener (f. eks. otitis externa) eller okklusion af den ydre
gregang. Der ma ikke udfgres tests i disse tilfeelde, med mindre en laege har haft lejlighed til at
godkende proceduren.

11. Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden fglsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

NOTICE

1. Forsigtig handtering af instrumentet nar det er i neerheden af en patient skal altid have hgjeste
prioritet. Optimal ngjagtighed opnas ved rolig og stabil placering under testning.

2. AT235 ber bruges i et stajsvagt miljg, sa malinger ikke pavirkes af udefra kommende stgj. Det
forhold kan afklares af en person med passende, akustisk treening. Retningslinjerne i ISO 8253
Afsnit 11, definerer et stgjsvagt lokale til audiometriske haretests.

3. Det anbefales at instrumentet bruges ved en omgivelelses temperatur pa 15° C / 59° F — 35° C / 95°
F.

4. Hovedtelefonen og indsats-hovedtelefonen er kalibrerede til AT235 — hvis der bruges transducere fra
andre instrumenter, kreever det en rekalibrering.

5. Renggr aldrig hovedtelefonen med vand, samt infgr aldrig uautoriserede rengerings veerktgjer i
proben .

6. Tab det ikke og undga a@vrig uhensigtsmeessig pavirkning af enheden. Hvis instrumentet tabes eller
pa anden made beskadiges, skal det returneres til producenten med henblik pa reparation og/eller
kalibrering. Brug ikke instrumentet hvis der er mistanke om beskadigelse.

7. Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC-krav, bgr der tages forholdsregler til at undga

ungdig eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges
i neerheden af andet udstyr, skal der s@rges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse.
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3.1 Handtering og valg af gredupper
Nar man bruger AT235-proben og CIR kontrahovedtelefon, skal Sanibel gretiptips bruges.

AN

Sanibel gretiptips er kun til engangsbrug og bgr ikke genbruges. Hvis disse dele genbruges, kan det
medfare gget risiko for spredning af smitte mellem patienter.

Proben og CIR kontrahovedtelefonen skal forsynes med en gredup af passende type og starrelse for test.
Valget aftheenger af starrelse og form af bade @re og gregang. Valget kan ogsa afhaenge af personlige
preeferencer og den made tests udfgres pa.

Paraply-gretiptips lukker teet mod gregangen uden at probespidsen kommer ind i gregangen.

‘ Nar der udfgres en hurtig impedans-screeningstest, kan der veelges en paraplyformet gretip
Tryk gretippen fast mod gregangen sadan at teet tillukning bevares under hele testen.

For at fa& en mere stabil test anbefaler Interacoustics brug af en forlaanger med en

‘ champignonformet gretip. Sgrg for at gretippen kommer helt ind i gregangen. Med
champignonformede @retip kan man udfgre 'handfri' test med AT235. Det mindsker risikoen
for kontaktstaj, som vil kunne pavirke maleresultatet.

| dokumentet Yderligere information om AT235 henvises til kvik-guiden "Valg af den korrekte gretip"
vedrgrende overblik over stgrrelser pa gretiptips og valg heraf.

3.2 Sluk og taend for AT235
Sluk eller taend for AT235 ved at trykke pa ON (1).

NOTICE

AT235 er ca. 45 sekunder om at starte op. Lad enheden varme op i ca. 1 minut fegr brug.

e )
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3.3 Probestatus lys

Probestatus angives ved farven pa lampen pa kontrolpanelet, standard probesystemet og det kliniske
probesystem. Nedenfor fglger en forklaring pa farverne og deres betydning.

Farve Kontrolpanel Standardprobe Klinisk probe Status

Rad ' Hgijre gre er valgt. proben er

ude af aret.

Bla Venstre gre er valgt. proben er

@ ude af aret.

Grgn
forseglingen er bevaret.

Gul Proben er i gret og er
tilstoppet, leekker eller

frembringer stgj.

Hvid Proben er lige sat til.

probestatus er ukendt. Hvis
probelyset forbliver hvidt i
nogen anden situation, skal
AT235 evt. slukkes og teendes

igen for at kunne opfange
sondestatus korrekt.

. Proben er i gret og

Blinkende AT235 er i pausetilstand

lys og/eller en interaktion
forventes. AT235 vil
eksempelvis blive ved med at
blinke grent hvis protokollen er
testet feerdig og proben stadig
befinder sig i gret. Brugeren
kan saette AT235 pa pause for
proben indsaettes, hvilket
resulterer i bla eller rade blink.

Intet lys AT235 registrerer ikke leengere
probestatus.

L
s
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3.4 Brug af standard- og klinisk probesystem

Til etablering af stabile malinger anbefales det ikke at holde proben mellem fingrene under malingerne. |
saerdeleshed kan refleksmalinger blive pavirkede af bevaegelser af proben.

3.5 AT235 Beskrivelser af testskaarme og funktionstaster

3.5.1

Betjeningspanel til brug af AT235

{&> AT235

by Interacoustics

4-13

14

15
16

17
18

Navn
ON
Shift

Setup

Funktionstaster

Tests

New Session [Ny session]

Patienter

Save [Gem]

Print

AT235 — Brugsanvisning - DA

Beskrivelse
Teender og slukker for AT235

Shift bruges for at fa adgang til knappernes sekundaere
funktioner.

Hold tasten Setup nede og brug drejeknappen (19) til at vaelge
den gnskede opsaetningsmenu og slip sa drejeknappen for at
veelge den konkrete menu.

De 10 funktionstaster har funktioner, hvis labels vises pa
skeermen.

Hold Test nede og brug drejeknappen (19) for at vaelge den
gnskede protokol eller det gnskede audiometri- eller
impedansmodul. Slip Test-knappen for at veelge.

Rydder data og begynder en ny session i det aktuelle modul.

Tryk pa knappen Clients [Patienter] for at abne et vindue, hvor
man kan veelge, redigere eller oprette patientdata. Man kan ogsa
se gemte sessioner.

Gemmer den aktuelle session for det aktuelle modul.

Udskriver den session der er pa skaermen

e )
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19 Drejeknap

20 Tymp

21 Reflex

22 Tone Switch, Enter,
Start/stop [Tonekontakt,
enter, start/stop]

23 Right (hajre)

24 Left (venstre)

3.56.2 Opstart

Bruges til manuel pumpekontrol og ved rulning gennem menuer
og valgmuligheder. Drejegrebet styrer stimulusintensiteten i
audiometrimodulet.

Veelger eller fravaelger en timpanogramtest fra protokollen.

Veelger eller fraveaelger en reflekstest fra protokollen. Om
ngdvendigt fajes en test med ipsi- eller kontralaterale reflekser
automatisk til protokollen.

| audiometri er det tonekontakt. Ved timpanometri afbryder eller
starter den auto-startfunktionen og den fungerer som start- og
stopknap, nar proben er i gret. | menuer som kraever
tekstmaessigt input, kan tonekontakten bruges til at foretage valg.

Veelger det hgjre gre til test.

Veelger det venstre gre til test.

AT235 vil altid indlaese den sidst brugte tympanometriprotokol som udgangspunkt.

AT235 — Brugsanvisning - DA
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3.5.3 Instrumentindstillinger — sprog, printer, dato & tid, etc.

Mens knappen "Setup" (3) holdes nede bruges drejeknappen (19) til at veelge instrumentindstillinger, slip
knappen "Setup" (3) for at abne indstillingerne.

ISruiment Secings

Common Settings - IMP

Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

Brugssproget i systemet kan aendres ved at holde drejeknappen "Language" (6) nede, mens man bruger
knappen (19) til at veelge det gnskede sprog. AT235 skal genstartes far aendringerne far effekt.

Brug drejeknappen (19) til at forvaelge Displaybelysning (A), LED-lys (B) og tidspunkt (C) og printertype (D).
AEndringer i indstillinger for Displaylys, LED-lys og printertype sker ved at holde knappen "Change" (7) nede
mens man drejer pa knappen (19).

License: SN: 34567890 Date [/ Time
tight prner tpe:
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

Hvis AT235 er forbundet til Diagnostic Suite, vil pc'en automatisk opdatere dato og tid.

i
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Manuel opdatering af dato og tid sker ved at trykke pa knappen "Change" (7) nede nar dato og tid (C)
veelges. Det giver adgang til skeermen nedenfor. Brug drejeknappen (19) til at vaelge dag, méaned, ar, timer
eller minutter. Brug knapperne Change - og Change + (9) og (10) for at veelge vaerdien. Tryk pa knappen Set
(13) for at bruge sendringerne og indstille dato og tid eller tryk pa knappen Back (12) for at annullere evt.
&ndringer.

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time

AUD key: 018UNLESMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPALYIRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__111}—_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: —_— D ———————————

Set Clock

22] 1| 2o

3.5.4 Test og modulvalg

Mens man holder knappen "Tests" (14) nede bruges drejeknappen (19) til at veelge blandt en af
protokollerne eller et andet modul. Slip drejeknappen (19) for at foretage et valg.

3.56.5 Testskarme til tympanometri

Efter starten viser AT235 den senest brugte impedansprotokol og er nu klar til at begynde en test. Den viste
skaerm kaldes testskaermen. De fglgende afsnit beskriver hvilken information og funktionaliteter der findes pa
testskaermene for tympanogram, refleks og audiometri.

i
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3.5.5.1

Wnafianfls

Tympanogram-testskarm

Tymp + ipsi reflexes

¥, Tymp 226Hz v

(A4x Reflex growth ipsi v

Open

226Hz

pul my gl m
2 2 2 2
1 T g 1
0 f : 0o 0 | =L 0
— : 1 i
= vDvw | ;
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daFa)
Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance{ml) Gradient{ml)
500Hz = s 500Hz
test 0,00 0,01 0,02 0,05 tas
ez e 1kHz
1pst 0,00 0,01 0,02 0,05 el
R 0,00 0,01 0,02 0,08 s
akHz = — 4kHz
i Ipsi
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80 85 90 95 100

©]

Manual

M

Probestatus viser farven, der svarer til probelyset som beskrevet i afsnit
3.3. Den viser fglgende markeringer: ready, in ear, out of ear, leaking
eller blocked [Klar, i gret, ude af gret, lackage eller tilstoppet].

Sondetonefrekvens.
Det aktuelle tryk angives i daPa.

Den abne trekant viser det aktuelle tryk. Den lukkede trekant (kun i
manuel tilstand (O)) viser trykket for mal-veerdien.

Navnet pa den aktuelle protokol

Protokollisten viser hvilken test der aktuelt vises og afkrydsningsfelterne
viser hvilke tests der vil blive udfert nar en test startes.

Press Prev [Tryk pa foregaende]. Test for at veelge den foregaende test
pa protokollisten.

Tryk pa Next test for at veelge den naeste test pa protokollisten.
Tryk pa Include for at vaelge eller Exclude for at fraveelge

afkrydsningfeltet for den aktuelt viste test (F) og derved udfgre hhv. ikke
udfgre den.

s
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Da J  Nar en maling har veeret forsggt udfert flere gange kan man med et tryk
pa Data veelge hvilket datasaet, der skal vises. Kun de viste data kan
gemmes for en given patient.

K Ettryk pa Scale giver mulighed for sendring af skalaen pa Compliance
saksen i tympanogrammet.

Compensated L  Tryk pd Compensated giver mulighed for aktivering eller deaktivering af
tympanogrammet i henhold til det estimerede gregangsvolumen.

Tryk pa Y giver mulighed for at skifte mellem at se de sakaldte Y-, B-
eller G-tympanogrammer. Det store begyndelsesbogstav i knap-
meerkaten angiver det aktuelt viste tympanogram.

child N  Ved tryk pa Child aktiveres et tog, der karer tvaers over den nederste
del af skaermen for at aflede barnet, mens malet tages.

Pressing 0 daPa results in quickly setting ambient pressure as target
pressure and quickly pumping back to 0 daPa. The function is only
available in manual mode (O).

0 daPa N Ettryk pa 0 daPa betyder, at det omgivende tryk hurtigt seettes lig med
mal-trykket og at der hurtigt pumpes ned til 0 daPa. Funktionen er kun
tilgeengelig i manuel tilstand (O).

O Aktivering af manuel tilstand i tympanogramtesten giver mulighed for at
indstille trykket manuelt med drejeknappen (19). Tryk pa start/stop (22)
for at starte og standse optagelse i manuel tilstand. Tryk pa Auto for at
forlade manuel tilstand og ga tilbage til automatisk test.

<
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3.5.5.2 Refleks-testskaerm

226Hz
o . S L.
2 2 2 ! 2
et 1, s P
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 127 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure{daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient({ml) 081 Compliance(ml) Gradient(ml)
T ([ e ——— —
= - Ipsi S Ipsi
®,4x Reflex growth ipsi v 0,00 0,01 0,02 0,05
1kHz — 1kHz
o 0,00 0,01 0,02 005 psi
2kHz T e e 2kHz
e 0,00 001 0,02 0.0 il
4kHz — 4kHz
Ips 0,00 0.01 0,02 0.05 il
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

[ Bxdude [+ [~ Jchange Staws Child Manual _|

Pressure Change Status | Enlarge |Add Stimulus Add level

Den gverste bjeelke med skaermknapper viser funktionen i automatisk tilstand, mens den nederste bjaelke
viser funktionen for skaermknapperne i manuel tilstand.

M O Aktivering af manuel tilstand i refleks-testen giver mulighed for en enkelt
refleksmaling ad gangen og man kan valgfrit manuelt indstille det tryk refleksen

M males under, (ref. pkt. T)

[80dB 1 P Niveauet viser refleksaktivatorintensiteten ved den aktuelt valgte refleksmaling
Q).

~ ~© .| Q Skyderen giver en indikation af det indstillede tryk ved refleksmalinger udfart i
manuel tilstand (O). Skyderen flyttes ved at holde knappen for tryk (ref. pkt. T)
nede og bruge drejeknappen.

TT] 1 H Overholdelsesmaleren angiver den aktuelle, ikke-kompenserede
overholdelsesveerdi og kan bruges som hjaelp til indstilling af maksimaltryk eller
til vaerdier lavere end maksimaltrykket (kun i manuel tilstand (O)).

— | S  Den aktuelt valgte refleksmaling markeres med en firkantet ramme. |
refleksgrafen vise ogsa den numeriske afbgjningsveerdi.

0,00

M T  Tryk pa Pressure giver mulighed for at indstille trykket manuelt (ref. pkt. Q)
(kun i manuel tilstand (O)).

&| Tryk pa Exclude for at udelukke den fremhaevede test. Nar den er udelukket,
kan den fas tilbage som en del af malingen ved at trykke pa Include.

i
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U Tryk pa knappen pil-op flytter refleksvalget til den foregaende refleksraekke.
Valget kan flyttes til siden med drejeknappen (19).

V  Tryk pa knappen pil-ned flytter refleksvalget til den neeste refleksraekke. Valget
kan flyttes til siden med drejeknappen (19).

Change Status W  Tryk pa Change Status skifter mellem status for den aktuelt valgte refleks (Q).
Grgnt angiver at en refleks registreres, mens rad/bla angiver, at en refleks ikke
registreres.

Hvis man holder pa knappen Enlarge vises den aktuelt valgte refleks (Q) med
den hgjest mulige detaljering.

child Y  Ved tryk pa Child aktiveres et tog, der kgrer tveers over den nederste del af
skaermen for at aflede barnet, mens malet tages.

Add Stimulus Knappen Add Stimulus, hvormed man kan tilfgje nye refleksraekker, er

tilgeengelig i manuel tilstand (O).

Add Level Z Knappen Add Level, hvormed man kan tilfgje nye testintensiteter, er
tilgeengelig i manuel tilstand (O).

x

L
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3.5.6 Audiometri-testskarm

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
2 E!
3 E ;U
bt &
B E!
F 0125 (= 03 H 5 2 3 a4 & é| J 0125 zK 03 .:..'75|_- 15 2 Mi 5 N
A Brug tonekontakten (22) for at praesenter en tone for patienten. Stimulusomradet

vil lyse op, nar en lyd praesenteres.

B Viser den aktuelt valgte HL intensitet som vises i audiogramet, som kan gndres
35d B med drejeknappen (19).
HL
Tone - HL C Maletypen (HL, MCL, UCL eller Tinnitus vises) savel som typen af praesentation
(tone eller paediatrisk stgj) samt testfrekvensen.
1500 Hz
Frequency
D For tydelighedens skyld vises sekundeer kanalinformation selvom licenser til
"d B AT235 ikke giver mulighed for at bruge denne sekundaere kanal.

HL (NB)

E Markaren i audiogrammet visualiserer den aktuelt valgte stimulusfrekvens og -
intensitet.

N

126 dB | Tryk pa knappen “1,2,5 dB” (4) for at skifte mellem stgrrelserne af dB-trinene.
Den aktuelle trinstarrelse angives med en label pa denne knap.

M| G Hold knappen “Meas.type” (5) nede og brug drejeknappen (19) til at vaelge
maletypen.

m| H Tryk pa knappen “Magnify” (6) for at @ge intensitets- og frekvenslabels (B, C og
D).

e )
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Store I Tryk pa knappen “Store” (8) for at gemme punkter i audiogrammet.

No Resp J  Tryk pa knappen “No Resp” (9) for at gemme en indikation for "intet svar" i
audiogrammet.

Delete Curve K Tryk pa knappen “Delete Curve” (10) for at slette kurven for den aktuelle type af
maling.

Tryk pa knappen “Ext Range” (11) for at aktivere det maksimale
intensitetsomfang for transduceren.

Freq - M  Tryk pa knappen “Freq -“ (12) for at seenke testfrekvensen.

2
g
2

Freq + N  Tryk pa knappen “Freq +* (13) for at gge testfrekvensen.

3.5.7 Start og stop af en timpanometrisk test

Efter opstart er AT235 klar til automatisk at starte en maling nar den registrerer, at en proben befinder sig i et
gre. Nar proben er i gret kan testen stoppes manuelt (eller seettes pa pause) og startes igen ved at trykke pa
"Start/stop"-knappen (22) eller ved at trykke pa knappen pa proben. Nar sonden er ude af gret, kan testen
stoppes (som nar den er pa pause fgr proben iseettes) eller startes ved at trykke pa "Start/stop"-knappen
(22). Hvis man trykker pa probe-knappen, mens proben er ude af gret betyder det, at der skiftes til gret i den
anden side, og at den automatiske startfunktion genoprettes.

e )
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3.56.8 Save [Gem]
Tryk pa “Save” (17) for at komme til Gemme-skaermen.

ID: 333333
Mame: Carrie Harris

ID: 111111
MWame: Paul Smith

ID: 22222
MName: Pam Mitchell

1D:
Mame: NoMName

Brug drejeknappen (19) for at vaelge en patient fra listen og tryk pa "Enter" (22) eller pa "Save" (13) for at
bekrzaefte, at data ma gemmes for den pageeldende patient. Far sessionen gemmes, er der mulighed for at
redigere data for en given patient eller en ny patient kan oprettes ved at trykke pa Edit-knappen (5) eller
New-knappen (6). Patientdata angives som vist nedenfor:

Brug drejeknappen (19) for at bladre og brug “Enter” (22) til at veelge de tal, der skal bruges som patient-ID.
Tryk pa knappen "Next" (13) for at ga videre.

Enter first name

Brug drejeknappen (19) for at bladre og brug “Enter” (22) til at veelge de bogstaver, der indgar i patientens
fornavn. Der findes funktioner til at slette, ga tilbage, skift (store / sma bogstaver) og mellemrum under
skaermknapperne 4 til 8). Tryk pa knappen "Next" (13) for at ga videre.

e )
-rs

AT235 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 28



Enter family name

Brug drejeknappen (19) for at bladre og brug “Enter” (22) til at veelge de bogstaver, der indgar i patientens
efternavn. Der findes funktioner til at slette, ga tilbage, skift (store / sma bogstaver) og mellemrum under
skaermknapperne 4 til 8). Tryk pa knappen "Done" (13) for at ga videre.

3.5.9 Visning af gemte sessioner

Tryk pa knappen "Clients" (16) og brug drejeknappen (19) til at bladre gennem patientoplysningerne. Veelg
patienten ved at trykke pa knappen "Select" (13), hvorefter en liste med disponible sessioner vises. Brug
drejeknappen (19) igen for at fremhaeve den session, der skal vaelges. Tryk pa knappen "View" (13) for at
vise den gemte session i et separat vindue.

Cciens W Clems _selectsetings

ID: 333333 | Rigl Start time: 12:32
Mame: Carrie Harris 12-09-2013

ID: 111141 o IMP
Mame: Paul Smith

12-09-2013 Start time: 12:32

ID: 22222 IMP Start time: 12:33
Mame: Pam Mitchell 12-09-2013

ID:

Name: NoMName

Brug knappen "Next" (13) for at bladre gennem testene i den pagaeldende session. Ga tilbage til
testskaermen ved at trykke pa "Back" tre gange.

e )
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3.6 Brug i Sync-styret tilstand (kun med Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Pc-stremstyring

Hvis pc'en gar i dvale eller at slumre tilstand, kan det fa Diagnostic Suite til at ga ned, nar pc'en vagner igen.
| Start-menuen pa dit operativsystem veelges Kontrolpanel | Stremstyring for at @ndre disse indstillinger.

3.6.2 Start fra OtoAccess®
Vejledning i at arbejde med OtoAccess®-databasen findes i betjeningsvejledningen for OtoAccess®.

3.6.3 Start fra Noah 4
For at starte Diagnostic Suite fra Noah 4:

1. Aben Noah 4.
2. Sgag efter og markér den patient, man vil arbejde med.
3. Hvis patienten endnu ikke er pa listen:
- tryk pa ikonen Add a New Patient
- udfyld de obligatoriske felter og klik OK
4. Kiik pa ikonen for Diagnostic Suite modulet gverst pa skaermen

Yderligere vejledning om arbejdet med databasen findes i betjeningsvejledningen til Noah 4.

3.6.4 Crash-rapport

| tilfeelde af at Diagnostic Suite gar ned, bliver detaljerne gemt i en log-file af systemet og vises i Crash-
rapportvinduet pa testskaermen (vist nedenfor). Crash-rapporten giver information til Interacoustics om
fejlmeddelelsen og ekstra information kan tilfgjes af brugeren, der kan oplyse, hvad man foretog sig for
nedbruddet skete, sa disse oplysninger kan hjaelpe med til at Igse problemet. Der kan ogsa sendes et
skaermbillede af softwaren.

Afkrydsningsfeltet "l agree to the Exclusion of Liability" [Jeg er enig i ansvarsfraskrivelse] skal afkrydses, for
crash-rapporten kan sendes via internettet. For brugere uden en internetforbindelse kan crash-rapporten
gemmes pa en ekstern disk, sa den kan sendes fra en anden computer med en internetforbindelse.

e )
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& Crash report | = |

General

IA.Commeon.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0
Email

Please tell us how the application crashed so we can fix it

Include screenshot
Iagree tothe =

Lo-fo-

3.6.5 Instrumentopsaetning
Veelg Menu | Setup | Suite setup... for at abne generelle indstillinger for programpakken.

® Disgnostic Suite ALPHA - Sand- BRI

Tymp 226Hz

ar [MP ok

A Poroamcilad

Vigtigt: For bade AUD-modulet og IMP-modulet veelges "AT235 (version 3)" (og ikke "AT235", som henviser
til den gamle version).

i
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3.7 Brug af Sync tilstand

Sync tilstand tillader 1-klik data overfgrsel. Nar der vaelges Gem Indstillinger, vil indstillingerne automatisk
blive overfert til Diagnostic Suite. Suite startes med appratet tilsluttet.

3.7.1 Brug af IMP Sync
Folgende handlinger kan udferes fra fanen Imp tab i Diagnostic Suite.

Tymp 228 Hz G 9 Tymp 226 Hz

Refles Conra

Fefle decay

volume [ml} 150
Comphance [ml} 1,85

Menu giver adgang til Setup, Print, Edit og Help. (Der henvises til
dokumentet Additional Information med flere detaljer om
menupunkterne).

Skift af sprog:

Fra Menu | Setup | Suite Setup | General kan man andre sprog.

Print vaelges hvis resultaterne pa skaermen skal udskrives direkte pa
standardprinteren eller til en pdf-fil. Man bliver promptet for at veelge
en udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har én tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Additional Information om AT235 med flere
detaljer om udskrivningsguiden).

E Save & New Session gemmer den aktuelle session i Noah eller

OtoAccess® (eller til en XML-fil, hvis man arbejder i standalone-
tilstand) og abner en ny session.

i
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| ®, Tymp normal
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B Tymp normal
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Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah eller OtoAccess®
(eller til en XML-fil hvis man arbejder i standalone-tilstand) og lukker
programpakken.

Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hgjre til venstre gre og omvendt.

List of Defined Protocols [Liste over definerede protokoller] giver
mulighed for at se hvilken protokol der blev brugt ved en gemt session.

Temporary setup [Midlertidig opsaetning ] giver mulighed for at se
indstillinger for gemte sessioner.

List of historical sessions [Liste over gemte sessioner] giver adgang
til gemte sessioner til gennemsyn eller til Current Session (Aktuel
session).

Go to current session [G4 til aktuel session] farer tilbage til den
aktuelle session.

Med knappen Report editor abnes et saerskilt vindue, hvor der kan
tilfgjes notater til den aktuelle session.

The hardware indication picture [hardware indikations-billedet]
angiver den tilsluttede hardware. Simulation mode
(Simulationstilstand) er angivet, nar softwaren anvendes uden
hardwaren.

Visningen protocol listing [protokolvisning] viser alle tests, der harer
til den valgte protokol. Testen der vises pa testskaermen er fremhaevet
med bla eller redt afheengigt af det valgte gre.

Hvis der er flere tests end der kan vises i vinduet i protokollen, vises
en rullepanel.

Et hvidt flueben markerer, at data for denne test gemmes.

.- '
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3.7.2 Brug af AUD Sync

Folgende handlinger kan udferes fra fanen AUD i Diagnostic Suite.

& Diagnostic Suite ALPHA - Standatone i

Heny & ay
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Pratocols and sessions

5
[T Current session B

HEHE oo B

)

Counseling overlays i

B RE

‘Test symbals
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Comments F_l

View
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Help

Output
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Menu giver adgang til Print, Edit, View, Tests, Setup og Help. (Der
henvises til dokumentet Additional Information med flere detaljer om
menupunkterne).

Skift af sprog:

Fra Menu | Setup | Suite setup | tab Geneal kan man aendre sprog.

Print vaelges hvis resultaterne pa skaermen skal udskrives direkte pa
standardprinteren eller til en pdf-fil. Man bliver promptet for at veelge
en udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har én tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Additional Information om AT235 med flere
detaljer om udskrivningsguiden).

Save & New Session gemmer den aktuelle session i Noah eller
OtoAccess® (eller til en XML-fil, hvis man arbejder i standalone-
tilstand) og abner en ny session.

Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah eller OtoAccess®
(eller til en XML-fil hvis man arbejder i standalone-tilstand) og lukker
programpakken.

.- '
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il > Tone test viser toneaudiogrammet.
£d

& Speech test viser taletesten eller taletabellen.

¥ Extended range [udvidet omrade] giver mulighed for at &bne de
2oda hgjeste intensiteter for den aktuelt valgte transducer.

List of Defined Protocols [Liste over definerede protokoller] giver
mulighed for at se hvilken protokol der blev brugt ved en gemt session.

Diagnostic Suite vI

#b Temporary setup [Midlertidig opsaetning] giver mulighed for at se
= indstillinger for gemte sessioner.

List of historical sessions [Liste over gemte sessioner] giver adgang
I [T] current session I til gemte sessioner til gennemsyn eller til Current Session (Aktuel
session).

Go to current session [G4 til aktuel session] farer tilbage til den
aktuelle session.

Single audiogram [enkelt audiogram] viser data for bade hgjre og
venstre side i et enkelt audiogram.

Synchronize channels [synkronisér kanaler] laser kanal 2 til kanal 1,
sa intensitetsforskellen mellem kanalerne forbliver konstant.

Edit mode [redigeringstilstand] ger det muligt at angive et audiogram
med musen.

Mouse controlled audiometry [musestyret audiometri] ggr det muligt
at vise stimulus og at gemme via klik med musen i audiogrammet.

dB step size [starrelse pa dB-trin] gar det muligt at skifte mellem trin
pa1,2og5 dB.

FNED DD

Hide unmasked threshold [skjul umaskeret taerskel] ggr det muligt at
vise eller skjule umaskerede teerskler for hvilke der findes en maskeret
teerskel.

Transfer ggr det muligt at opdatere pc-skaermen med de
audiometridata, som aktuelt findes i AT235-modulet.

H &

Counseling overlays [radgivningsoverlaeg] kan aktiveres pa en
separat patientmonitor. Fonemer, lydeksempler, talebananen, en
indikation af grad af hgretab og maksimalt testbare veerdier findes som
overlaeg.

Med knappen Report editor [Rapporteditor] abnes et saerskilt vindue,
hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle session. Disse noter kan

0gsa leeses eller skrives ind i det hvide felt.

-
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The hardware indication picture [hardware indikations-billedet]
angiver den tilsluttede hardware. Simulation mode
(Simulationstilstand) er angivet, nar softwaren anvendes uden
hardwaren.

3.7.3 Fanen Sync

Hvis der er flere sessioner gemt pa AT235 (for en eller flere patienter), bar fanen Sync anvendes.
Skaermbilledet nedenfor viser Diagnostic Suite med fanen SYNC aben (under fanerne AUD og IMP i det
gverste, hgjre hjgrne).

9
A

Fanen Sync giver fglgende muligheder:

@ Client upload

e Session download

Client upload [overfgrsel af patienter] bruges til at overfgre patienter fra databasen (Noah eller OtoAccess)
til AT235. Den interne hukommelse i AT235 kan opbevare op til 500 patienter og 50.000 sessioner.

Session download [hent session] bruges til at hente (audiogram- og/eller tympanometri-) sessioner fra
hukommelsen i AT235 til Noah, OtoAccess eller XML (sidstneevnte hvis man afvikler Diagnostic suite uden
en database).

s
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3.7.4 Client Upload [overfersel af patienter]
Folgende skaermbillede viser skaermen til overforsel af patienter:

Client upload

@ Client upload
@ Session download E
Last name First name

Last name First name Birthdate id Address

M | 3

4, [ 3

e Pavenstre side er det muligt at sgge efter patienten i databasen til overfersel til databasen ved
hjeelp af forskellige s@gekriterier. Brug knappen "Tilfgj" for at overfgre (uploade) patientdata fra
databasen til den interne AT235-hukommelse. Den interne hukommelse i AT235 kan opbevare op til
500 patienter og 50.000 sessioner.

e Pa hgjre side kan man fa vist patienter, som i gjeblikket er gemt pa den interne hukommelse i
AT235. Det er muligt at fijerne alle klienter eller individuelle klienter ved hjzelp af "Fjern alle" eller
"Fjern" knapperne.

3.7.5 Sessionsoverfarsel
Folgende skaermbillede viser skaermen til overforsel af sessioner:

- —
@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos , 12-06-2010 =

Session download

@ Client upload
e Session download

Session(s) Action

B2 2014 oo |

05-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)

18-02-2014 (IMF) Download complete

8 Interacoustics®

L o

Ved tryk pa knappen "Find client" [find patient] vises et vindue som nedenfor, hvorfra patienten, der svarer til
sessionen, kan findes. Tryk pa knappen "Gem" for at begynde at overfgre sessioner for denne patient til
databasen.

i
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The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify wheare
you want the data stored.

Unknown client

Select client target in database

Bithdate id Address

31051970 0101013 Drejervaenget 8
05-05-1362 -1 Drejevaenget 8

i
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4 Vedligeholdelse

4.1 Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse
Rutinekontrol (subjektive test)

Det anbefales, at rutine tjek-procedurer gennemfares ugentligt i fuldt omfang pa alt udstyr i brug.
Nedenstdende punkter 1-9 bar udfagres pa udstyret far daglig ibrugtagelse.

Generelt

Formalet med rutinemaessig kontrol er at sikre, at udstyret fungerer korrekt, at kalibrering ikke maerkbart har
endret sig, og at dets transducere og tilslutninger er uden fejl, der kan pavirke testresultatet negativt.
Kontrolprocedurerne skal udfgres med audiometret opsat som til en seedvanlig arbejdssituation. De vigtigste
elementer i den daglige funktionskontrol er subjektive tests og disse tests kan kun udfgres hensigtsmaessigt
af en operatar med usvaekket, velfungerende hgrelse. Hvis der anvendes en kabine eller et separat
testlokale, skal udstyret kontrolleres som det er installeret, en assistent kan vaere ngdvendig for at
gennemfgre procedurerne. Kontrollen vil omfatte de indbyrdes forbindelser mellem audiometret og udstyret i
kabinen, og alle tilslutningskabler, stik og stikforbindelser ved tilslutningspanelet (vaeggen i testlokalet) bar
undersgges som potentielle kilder til forstyrrelser eller kilder til udfald. Forholdene ang. omgivende stgj under
testen bgr ikke vaere vaesentligt darligere end dem, der optraeder, nar udstyret er i brug.

1. Renggr og undersgg audiometret og alt tilbehar.

Tjek arepuder, stik, vigtigste kabler og tilbeharskabler for tegn pa slid eller beskadigelse.
Beskadigede eller synligt slidte dele skal udskiftes.

3. Teend for udstyret og lad det sta i den anbefalede opvarmningstid. Hvis der ikke er angivet en

opvarmningsperiode, er 5 minutter tilstraekkeligt til at kredslgbene har stabiliseret sig. Udfgr enhver

justering af opseetningen som specificeret. Pa batteridrevet udstyr kontrolleres batteriets tilstand.

Kontroller, at serienumrene pa hovedtelefon og Benlederen er de rigtige til brug med audiometret.

5. Kontroller at audiometrets output er omtrent korrekt ved bade luft- og benledning ved at optegne et
forenklet audiogram pa en kendt forsggsperson med kendt hgrelse; kontroller om der er eendringer.

6. Tjek ved hgijt niveau (for eksempel hgreapparatniveauer pa 60 dB ved luftledning og 40 dB ved
benledning) ved alle relevante funktioner (og pa begge eretelefoner) ved alle anvendte frekvenser,
Iyt efter at alt fungerer og at der ikke er nogen forvraengning, ingen kliklyde osv.

7. Kontroller alle gretelefoner (herunder maskeringstransduceren) og benlederen er uden forvraengning
og udfald; tjek stik og ledninger for udfald.

8. Kontroller at alle drejeknapper er stabile, og at indikatorerne fungere korrekt.

9. Kontroller at patient repsonse handtaget fungerer korrekt.

10. Lyt ved lave niveauer for eventuelle tegn pa stgj, brum, eller ugnskede lyde (overrhgring der opstar,
nar et signal indfgres i en anden kanal) eller ved enhver aendring i tonekvaliteten nar maskering
introduceres.

11. Kontroller, at attenuatoren rent faktisk deemper signaler over hele deres omrade, og at
attenuatorener fri for elektrisk eller mekanisk st@j12) Kontroller, at drejeknappen fungerer lydlgst og
at ingen stgj fra audiometret kan hgres pa forsggspersonens plads.

12. Tjek forsggspersonens samtale microfon, eventuelt anvendes procedurer svarende til dem, der
anvendes til ren-tone-funktion.

&
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13. Kontroller fiedervirkningen i headsettets hovedbgijle og i benlederens hovedbgijle. Tjek at drejeled
frit kan dreje pa plads, uden at der er overdrevent slar.

14.  Tjek hovedbgijler og drejeled pa stgj-deempende headsets for tegn pa slid eller metaltreethed.

15. Lyt ved lave niveauer for eventuelle tegn pa stej, brum, eller ugnskede lyde (overrhgring der opstar,
nar et signal indfgres i en anden kanal) eller ved enhver gendring i tonekvaliteten nar maskering
introduceres.

16. Kontroller, at attenuatoren rent faktisk deemper signaler over hele deres omrade, og at
attenuatorener fri for elektrisk eller mekanisk st@j12) Kontroller, at drejeknappen fungerer lydigst og
at ingen stgj fra audiometret kan heres pa fors@gspersonens plads.

17. Tjek forsggspersonens samtale microfon, eventuelt anvendes procedurer svarende til dem, der
anvendes til ren-tone-funktion.

18. Kontroller fiedervirkningen i headsettets hovedbgijle og i benlederens hovedbgijle. Tjek at drejeled
frit kan dreje pa plads, uden at der er overdrevent slar.

19. Tjek hovedbagijler og drejeled pa stgj-deempende headsets for tegn pa slid eller metaltraethed.

4.2 Generelle anvisninger for vedligeholdelse

AN

e Sluk og tag altid stremforsyningskablet ud inden rengering

e Foglg lokal praksis og sikkerhedsmaessige retningslinjer hvis sddanne findes

e Brug en blad klud, let fugtet med et renggringsmiddel til at rengare alle synlige overflader

e Sgrg for der ikke kommer fugt i kontakt med metaldelene i insertshgretelefoner eller hovedtelefoner
e Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedszenke instrumentet eller tilbehgret i nogen form for vaeske
e Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbeharet.

e Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med kropsvaesker, tgrre inden renggring/desinfektion

e  Gummi-gretips eller skum-gretips kan kun anvendes én gang

e Sorg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentets skaerme

e Sgrg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikonergr eller gummidele

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler:

o Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (saebe)
o Normale hospitalsbaktericider
e Brug kun 70 % isopropylalkohol pa harde overflader

Fremgangsmade

¢ Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et renggringsmiddel

¢ Rens grepuder og patientens handkontakt og andre dele med en fnugfri klud, der er let fugtet med
renseoplgsning

e Sgrg for der ikke kommer fugt i hejttalerdelen i gretelefonerne og tilsvarende dele

e )
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4.3 Rengering af probespidsen

U
J

Diagnostisk sonde Klinisk sonde

Trin 1: Skru sondehaetten af og fjern probespidsen.

Trin 2: Far den stive ende af rensebarsten ind i e

af rarene indefra. Traek rengeringstraden helt

igennem raret i sondespidsen. Renggr hvert af de tre reor. Kassér trdden efter brug.

Trin 3: Saet den rensede spids tilbage pa plads.

i .
Trin 4: Saml sonden igen.

Bemaerk: Indsaet kun renggringsbarsten indefra ud, dette vil sikre, at snavset skubbes ud af

sonden i stedet for ind i den og vil ydermere beskytte pakningen mod at blive beskadiget.
Renger aldrig inde i selve sondens abninger.

s
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4.4 Om reparationer

Interacoustics kan kun betragtes som veerende ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed,
sikkerhedsmaessige virkninger, palidelighed og udstyrets ydeevne safremt:

1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, sendringer eller reparationer udfgres af autoriserede
personer,

2. 1 ars serviceinterval bevares

3. de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav, og

4. udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics har
leveret.

Kunden skal kontakte den lokale distributar for at bestemme service- / reparationsmuligheder, herunder
service / reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributar) udfylder
RETURRAPPORTEN, hver gang komponenten / produktet sendes til service / reparation til Interacoustics.

4.5 Garanti
Interacoustics garanterer at:

e AT235 er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og i en brugsperiode pa 24
maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kaber

e Tilbehgaret er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og en brugsperiode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato ab Interacoustics til den farste kaber

Hvis et produkt skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte med det
lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udferes
pa Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skader opstaet
under tilbagesendelse til Interacoustics er pa kgbers risiko.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte skade eller
folgeskade i forbindelse med kab eller brug af Interacoustics produkter.

Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste kaber. Denne garanti geelder ikke for nogen
efterfalgende ejer eller indehaver af produktet. Desuden geelder denne garanti ikke for, og Interacoustics er
ikke ansvarlig for, tab, der opstar i forbindelse med keb eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:

e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics servicevaerksted,

e er blevet @ndret pa nogen made, som, efter Interacoustics bedgmmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,

e har veeret genstand for misbrug eller forssmmelighed eller uheld, eller har faet serie- eller
partinummeret aendret, udvisket eller fiernet, eller

e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made, end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og alle andre
forpligtelser for Interacoustics. Interacoustics hverken giver eller tildeler, direkte eller indirekte ret til at nogen
repreesentant eller anden person pa vegne af Interacoustics kan patage sig nogen anden forpligtelse i
forbindelse med salg af Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE GARANTIER,
HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET GIVET FORMAL.
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-rs

AT235 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 42



4.6 Periodisk kalibrering
Minimumskrav til periodiske kalibrering:

Minimumskalibreringsinterval pa én gang (arligt) pr. 12-maneder.
Der bgr holdes regnskab med alle kalibreringer.

Rekalibrering skal udfgres efter:

1) En bestemt tidsperiode er gaet (maksimum 12 maneder, arligt).

2) Nar en bestemt brugsperiode (antal driftstimer) er gaet. Dette er baseret pa brug og testmiljg, der
anmodes herom af audiometrets ejer. Typisk er det et interval pa en 3 - eller 6-maneders periode,
baseret pa brugen af instrumentet.

3) Nar et audiometer eller en transducer har faet et sted, er blevet udsat for vibrationer, ikke fungerer korrekt
eller en reparation eller udskiftning er udfart, som potentielt kan have pavirket audiometrets
kalibrering.

4) Nar brugerobservationer eller patientresultaterne synes at pege pa at audiometret ikke fungerer som
pataenkt.

Arlig kalibrering:

Det anbefales at en arlig kalibrering udfgres af en uddannet tekniker / et kompetent laboratorium, sagkyndig
og up-to-date mht. de relevante krav i ANSI / ASA og / eller IEC og enhedsspecifikationerne.
Kalibreringsproceduren vil validere alle relevante ydeevnekrav efter ANSI / ASA og / eller IEC.

e )
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5 Specifikationer

5.1 AT235, tekniske specifikationer

Generelt
Medicinsk CE- CE-meerket angiver, at Interacoustics A/S overholder kravene i bilag Il til direktiv
meerke: 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
Standarder: Sikkerhed: IEC 60601-1, klasse |, Type B-komponenter
EMK: IEC 60601-1-2
Impedans: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), Type 1
Audiometer: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), Type 4
Driftsmilja: Temperatur: 15-35 °C
Relativ luftfugtighed: 30-90 %
Omgivende tryk: 98 kPa — 104 kPa
Opvarmningstid: 1 minut
Monitor 10 tommer hgjoplgsningsfarvevisning 1024x600
Transport og Opbevaringstemperatur: 0°C-50°C
opbevaring: Transporttemperatur: -20 - 50 °C
Rel. fugtighed: 10-95 %
Intern lagring 100 klienter og 50.000 sessioner
Internt batteri CR2032, 3V, 230 mAh, Li. Kan ikke serviceres af
brugeren.
PC-tilslutning: USB: Input/output til computerkommunikation.
Data kan sendes til og gemmes pa en pc og i
OtoAccess™ (forudsaetter synkroniseringsmodulet
Diagnostic Suite).
Termisk printer Type: MPT-II Termisk MPT-IlI-printer med papir i ruller. Udskrivning
(tilvalg): efter behov via USB
Brug kun den angivne streamforsyningsenhed af typen
UEGO
Stremforsyning @ UEED Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1,5 A
Output: 24,0 VDC
Mal HxBxL 29x38x7,5cm
AT235, veegt 2,5kg

Impedansmalesystem

Sondetone: Frekvens: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1.000 Hz; rentoner; +1 %
Niveau: 85dB SPL (=69 dB HL) +1.5dB
Lufttryk: Kontrol: Automatisk.
Indikator: Malte veerdier vises pa det grafiske display.
Omrade: -600 til +400 daPa. 5 %
Trykbegreensning: -750 daPa og +550 daPa.
Pumpehastighed: Automatisk, hurtig 300 daPa/s, mellem 200 daPa/s,
langsom 100 daPa/s, meget langsom 50 daPals.
Overensstemmelse: | Omrade: 0.1 til 8.0 ml ved sondetone pa 226 Hz (Jrevolumen:

0,1 til 8,0 ml) og 0,1 til 15 mmho ved sondetone pa
678, 800 og 1.000 Hz. Alle, +5 %

Testtyper:

Timpanometri

Automatisk med mulighed for indstilling af start- og
stoptrykket i opsaetningsfunktionen.
Manuel kontrol af alle funktioner.
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Eustakisk rar, funktion 1 —
ikke-perforeret
trommehinde

Williams test

Eustakisk rer, funktion 2
- Perforeret trommehinde

Toynbee-test

Eustakisk rer, funktion 3
- Udvidet eustakisk rar

Kontinuerligt falsom impedansmaling

Refleksfunktioner

Signalkilder: Tone - kontra, refleks: 250, 500, 1.000, 2.000, 3.000, 4.000, 6.000, 8.000 Hz,
bredbands, hgj- og lavpasfilterindstilling
Tone - Ipsi, Refleks: 500, 1.000, 2.000, 3.000, 4.000, 6.000, 4.000 Hz,
bredband, hgj- og lavpasfilterindstilling
NB stgj - kontra, refleks: 250, 500, 1.000, 2.000, 3.000, 4.000, 6.000, 8.000 Hz.
NB stgj - ipsi, refleks: 1.000, 2.000, 3.000, 4.000 Hz
Stimulusvarighed: 750 ms
Refleksaccept Indstillelig mellem 2 % og 6 %, eller 0,05 til 0,15 ml
a&ndring af gregangsvolumen.
Intervaller Trinstgrrelse ned til 1 dB.
Maks. intensitet 90, 100, 120, dBHL.
Udgange: Kontrahovedtelefon: TDH39-hovedtelefon, DD45-hovedtelefon, CIR-indsats
og/eller EARtone 3A-indsats til refleksmalinger.
Ipsi-hovedtelefon: Sonde-hovedtelefon inkorporeret i sondesystemet til
refleksmalinger.
Sondetilslutning Tilslutning af det elektriske luftsystem til sonden.
Testtyper: Manuel refleks Manuel kontrol af alle funktioner.

Automatisk refleks.

Enkelt intensitet
Refleksforggelse

Refleksforringelse

Automatisk, 10 dB over teerskelveerdien og manuelt
kontrolleret med stimulusvarighed pa 10.

Reflekslatens

Automatisk, farste 300 ms fra stimulusstart.

Audiometerfunktione

Signaler:

Frekvenser, Hz:

Intensiteter dB HL:

125 -10til 70
250 -10til 90
500 -10til 100
1.000 -10til 100
2.000 -10til 100
3.000 -10til 100
4.000 -10til 100
6.000 -10til 100
8.000 -10til 90

Testtyper

Auto-teerskelbestemmelse (modificeret Hughson Westlake).
Autotest: varighed 1-2 sek., justerbart i intervaller pa 0,1 sek.
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5.2 Kalibreringsegenskaber

stimuluspraesentation:

Kalibrerede Kontralateral hovedtelefon: | Telephonics TDH39/DD45 med en statisk kraft pa 4,5
transducere N, 0,5 N og/eller EARtone 3A og/eller CIR33-indsats-
telefon
Sondesystem: Ipsilateral hovedtelefon: er integreret i sondesystemet
Sondefrekvenstransmitter og -modtager og
tryktransducer er integreret i sondesystemet.
Preecision: Generelt Generelt er instrumentet fremstillet og kalibreret til at
veere inden for eller bedre end de tolerancer, der
kreeves i de specificerede standarder.
Refleksfrekvenser: 1%
Kontralaterale refleks- og 3 dB for 250 til 4.000 Hz og 5 dB for 6.000 til 8.000 Hz
audiometertoneniveauer:
Ipsilaterale 5 dB for 500 til 2.000 Hz og +5/-10 dB for 3.000 til
reflekstoneniveauer: 4.000 Hz
Trykmaling: 5 % eller 10 daPa, staerst er geeldende
Overensstemmelsesmaling: 5 % eller 0,1 ml, stgrst er geeldende
Styring af Reflekser: ON-OFF-forhold = 70 dB

Stigetid = 20 ms
Faldetid = 20 ms
Et veegtet SPL, slukket = 31 dB

Impedanskalibreringsegenskaber

Sondetone

Frekvenser:

226 Hz 1 %, 678 Hz 1 %, 800 Hz 1 %, 1.000 Hz 1 %

Niveau:

85 dB SPL 1,5 dB malt ved en IEC 60318-5
akustisk kobling. Niveauet er konstant for alle
volumener i maleomradet.

Forvraengning:

Maks. 1 % THD

Overensstemmelse | Omrade: 0,1-8,0ml
Temperaturafhaengighed: -0,003 ml/C
Trykafhaengighed: -0.00020 ml/daPa

Refleksfalsomhed:
Refleks-artefaktniveau:

0,001 ml er den lavest detekterbare volumenaendring
> 95 dB SPL (malti 711-koblingen, 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0
ml og 5,0 ml, hulrum m. massive veegge).

Temporeaer
reflekskarakteristik:
(IEC60645-5 paragraf
5.1.6)

Initial latens = 35 ms (5 ms)
Stigetid = 42 ms (5 ms)
Terminal latens = 23 ms (5 ms)
Faldetid = 44 ms (5 ms)
Overskridelse = maks. 1 %
Underskridelse = maks. 1 %

barometertrykket pavirker
impedansmalingen i det
angivne interval (97.300-
105.300 pascal).

Tryk Omrade: Veerdier mellem -600 og +400 daPa kan veelges i
opsaetningen.
Sikkerhedsgreenser: -750 daPa og +550 daPa, 50 daPa
Barometertryk Andringer i Admittansen kan variere med: +4 %

Trykngjagtigheden er: £10 daPa eller 10 %, starst er
geeldende.
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Hgjde over havet

Den anvendte tryksensor er en differenstrykmaler, hvilket betyder, at den maler
trykforskellen og derfor ikke pavirkes af hgjden over havet.

Sondetoner | 0 meter 500 meter | 1000 meter | 2000 meter | 4000 meter
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,19 mmho | 3,40 mmho | 3,85 mmho | 4,95 mmho
800 Hz 3,54 mmho | 3,77 mmho | 4,01 mmho | 4,55 mmho | 5,84 mmho
1000 Hz 4,42 mmho | 4,71 mmho | 5,01 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho

Trykngjagtigheden er: £10 daPa eller 10 %, starst er geeldende.

For at minimere pavirkningen fra temperatur, barometertryk, fugtighed og hgjde over
havet anbefales det altid at kalibrere enheden lokalt.

Temperaturen har ingen teoretisk indflydelse pa impedansberegningen, men den
pavirker de elektroniske kredslgb. Denne temperaturpavirkning for det angivne
standardtemperaturinterval (15-35 °C) ligger inden for:

Temperatur

Admittansen kan variere med: 5 %, 0,1 cm3, £10-° m%/Pa-s, starst er geeldende.
Reflekskalibreringsstandarder og spektralegenskaber:

Generelt
Kontralateral
hovedtelefon

Specifikationer for stimulus og audiometersignaler fglger IEC 60645-5
Ren tone: ISO 389-1 for TDH39 og ISO 389-2 for CIR.

Bredbandsstgj (WB):
Spektralegenskaber:

Interacoustics standard

Som bredbandsstgj specificeret i IEC 60645-5, men
med 500 Hz som laveste afskeeringsfrekvens.
Interacoustics standard

Ensartet fra 500 Hz til 1.600 Hz, 5 dB re. 1.000 Hz
niveau

Interacoustics standard

Ensartet fra 1.600 Hz til 10 kHz, 5 dB re. 1.000 Hz
niveau

Interacoustics standard.

Stgj, lavgennemlgb (LP):
Spektralegenskaber:

Staj, hejt gennemligb (HP):
Spektralegenskaber:

Ipsilateral Ren tone:

hovedtelefon

Interacoustics standard

Som bredbandsstgj specificeret i IEC 60645-5, men
med 500 Hz som laveste afskeeringsfrekvens.
Interacoustics standard

Ensartet fra 500 Hz til 1.600 Hz, 10 dB re. 1.000 Hz
niveau

Interacoustics standard

Ensartet fra 1.600 Hz til 4000 Hz, 10 dB re. 1.000 Hz
niveau

Det faktiske lydtryksniveau ved trommehinden
afhaenger af grets volumen.

Risikoen for artefakter ved hgjere stimulusniveauer i refleksmalinger er mindre og vil ikke pavirke
refleksdetektionssystemet.

Bredbandsstej (WB):
Spektralegenskaber:

Staj, lavgennemlgb (LP):
Spektralegenskaber:

Staj, hgjt gennemlgb (HP):
Spektralegenskaber:

Generelt om niveauer:
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Referencevardier ved stimuluskalibrering

Frekv. FAEkvivalent referenceteerskelveerdi for lydniveau | Variation af Lydsvaekkelses
(RETSPL) Ipsi- niveauer for
[dB re. 20 yPa] stimulusvaerdie | TDH39/DD45
r ved forskellige | hovedtelefoner
gregangsvolum | med MX41/AR
ener. eller PN51
| relation til puder
kalibreringer [dB]
foretaget med
en IEC 126
kobling
[dB]
0,5 ml 1ml
[ [ b = = ~
389 [28% |32 [2e|2e|38
BEI |8 |3 83|(g8 |8
of5 |ofs |eg5 |26(e5|99
N=% |P=% |6 S|SB |P=
[Hz] |TDH39 |EARtone |DD6 DD45|Sond | NB
3A/IP30 e | Stimulusk
orrektions
veerdier
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 |25,5 14 17 27 245 |4 5
500 11,5 55 8 13 195 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 ]15
1500 16,5 2 2,5 8 5 6 21 (1.600 Hz)
2.000 ]9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4.000 |9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8.000 |13 0 21 12 |5 5 24
g WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
HLP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
MHP |10 -8 -10 10 |8 3,9 1,4

*Alle tal skrevet med fed skrift er standardveaerdier for Interacoustics.
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Koblingstyper brugt ved kalibrering
IMP:

THD 39 og DD45 kalibreres med en 6 cm? akustisk kobling fremstillet i overensstemmelse med IEC 6318-3
ipsilateral hovedtelefon. Sondetonen kalibreres med en 2 cm? akustisk kobling fremstillet i
overensstemmelse med IEC 6318-5

Almindeligt om tekniske specifikationer

Interacoustics bestraeber sig Isbende pa at forbedre sine produkter og deres ydelse. Derfor kan
specifikationerne andres uden forudgaende varsel.

Instrumentets ydelse og specifikationer kan kun garanteres, hvis det en gang arligt gives et teknisk
serviceeftersyn. Det bar udferes af et serviceveerksted, der er autoriseret af Interacoustics.

Interacoustics stiller diagrammer og servicevejledninger til radighed for autoriserede servicevaerksteder.

Forespgrgsler om repraesentanter og produkter kan rettes til:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555

Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com

Denmark http: www.interacoustics.com
o
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5.3 Frekvenser og intensitetsomfang

AT235 — Brugsanvisning - DA

Interacoustics

AT235, IMP-maksima
TDH39 DD65 v2 EARtone 3A /1P30 | IPSI DD45
Center Aflaesning Aflaesning Aflaesning Aflaesning Aflaesning
Frekv. Tone NB Tone NB Tone NB Tone NB Tone [NB
[dB
[Hz] [dB HL] |[dB HL] | [dB HL] |[dB HL] |[dBHL] |[dB HL] |[dB HL]|[dB HL] HL] [dB HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 |85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 120 |105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 120 |100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 120 |100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 120 |105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 120 105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 110 |90
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 105 |95
10000
wB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
o
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5.4 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin 5
Pin6
Pin 7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND
IPSI_OUT

GND
GND_IPSI

MIC-IN

+5 Vprobe

MIC-+IN

DSP_I2C_INTERRUPT

GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_I12C_SCLK
PROBETONE_OUT

DSP_12C_DATA

CONTRA_OUT
GND_PROBETONE

Data 1/0O:

USB

USB type”B”

USB port for communication
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5.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke AT235. Installer og brug AT235 i henhold til de EMC oplysninger, der gives i

dette kapitel.

AT235 er blevet testet for EMC-emissioner og -immunitet som en enkeltstdende enhed. Brug ikke AT235 hvis det stader op til eller

stablet med andet elektronisk udstyr. Hvis brug ved siden af eller oven pa andet udstyr er nadvendig, skal brugeren verificere, at normal
drift i den givne opstilling kan forega.
Brug af tilbehar, transducere og kabler, der afviger fra de af Interacoustics solgte, bortset fra komponenter til forbrug, kan resultere i

pgede EMISSIONER eller nedsat IMMUNITET af enheden.

Enhver der tilslutter udstyr er ansvarlig for at sikre, at systemet er i overensstemmelse med |IEC 60601-1-2 standarden.

Vejledning og producentens erklaring - elektromagnetiske emissioner

AT235 er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller
brugeren af AT235 skal sikre, at den anvendes i et sadant milja.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo - vejledning

IEC 61000-3-2

Klasse A kategori

RF-emissioner Group 1 AT235 anvender kun RF-energi ved de interne funktioner.

CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B AT235 er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle, forretnings-,
og boligmiljger.

CISPR 11

Harmoniske emissioner Overholder

Spaendingsudsving /
fimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Overholder

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AT235.

kommunikationsudstyret.

AT235 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af AT235
kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og AT235, som anbefalet nedenfor, i henhold til den maksimale outputeffekt pa

Senderens maksimale

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens

outputeffekt
[m]

W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=117vp d=117yp d=2.23vp

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

producenten af senderen.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas
ved hjeelp af den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale outputeffekt for senderen i watt (W) ifglge

Note 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.
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Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetisk immunitet

AT235 er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af AT235 skal sikre, at
den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Test

Niveau

Overensstemmelse

Elektromagnetisk

Miljo - vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 KV luft

Gulve bgr veere af trae, beton eller med
keramiske fliser. Hvis gulvene er
beklaedt med syntetisk materiale, skal
den relative fugtighed veere stgrre end
30 %.

Elektrisk hurtig transient /
burst

+ 2 KV for stremledninger

+1 KV il input / output linjer

+ 2 KV for stremledninger

+1 KV til input / output linjer

Stremkvalitet skal vaere som i typiske
kommercielle eller boligmaessige
miljger.

IEC61000-4-4
+1 KV differentiel modus
Spidser +1 KV differentiel modus Stremkvalitet skal vaere som i typiske
kommercielle eller boligmaessige
miljger.
. ) +2 kV almindelig modus
IEC 61000-4-5 +2 kV almindelig modus

Speendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer i
strgmforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95 % fald i UT) i 0,5 cyklus

<40 % UT
(60 % fald i UT) i 5 cyklusser

<70 % UT
(30% fald i UT) i 25 cyklusser

<5 % UT (>95 % fald i UT)

i 0,5 cyklus

40 % UT (60% fald i UT) i

5 cyklusser

70 % UT (30 % fald i UT) i

25 cyklusser

Stremkvalitet skal vaere som i typiske
kommercielle eller boligmaessige
miljger. Hvis brugeren af AT235
kreever uafbrudt drift under
strgmafbrydelser, anbefales det, at
AT235 forsynes fra en
ngdstregmforsyning eller batteriet.

IEC 61000-4-8

<5% UT <5 % UT
(>95 % fald i UT) i 5 sek.
Frekvens (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Magnetfelter fra

vekselstrgmsinstallationer skal vaere
pa niveauer, der gaelder for placeringer
i typiske kommercielle eller
boligmaessige miljger.

Bemaerk: UT er netspeendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

AT235 er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af AT235 skal sikre, at
den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC / EN 60601 Overholdelses-niveau Elektromagnetisk miljg - vejledning

testniveau

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr herunder
kabler, ma ikke anvendes taettere pa
nogen del af AT235 end den
anbefalede afstand beregnet ud fra
den ligning, der geelder for senderens
frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=12+P
d=12VP g0 mhz ti 800 MHz

d=23JP 800 MHz til 2,5 GHz

Ledet RF 3Vrms 3Vrms

IEC / EN 61000-4-6 150kHz til 80 MHz
Hvor P er den maksimale outputeffekt
for senderen i watt (W) ifalge
senderens producent og d er den
anbefalede afstand i meter (m).

Udstralet RF 3V/m 3V/m

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastlagt ved en elektromagnetisk
unders@gelse pa brugsstedet (a), skal
veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade (b)

Interferens kan forekomme i
nzerheden af udstyr maerket med
falgende symbol:

@)

NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion
fra bygninger, genstande og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile / tradlgse), landbaserede mobile radioer,
amatgrradioer, AM-og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere, bar en elektromagnetisk undersggelse af lokaliteten overvejes. Hvis den
malte feltstyrke p& det sted, hvor AT235 anvendes, overstiger det geeldende RF-niveau, bgr AT235 overvages for at sikre normal
drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sdsom reorientering eller flytning af
AT235.

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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For at sikre, at EMC-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afggrende kun at bruge

fglgende tilbehgr:

DEL

PRODUCENT

MODEL

Stremforsyningsenhed UEGO

Interacoustics

UEG60-240250SPAX

Klinisk sonde

Interacoustics

Sondesystem 1077 til klinisk brug

Diagnostisk sonde

Interacoustics

Sondesystem 1077 til diagnostisk

brug
DD45C Kontra-headset DD45C Interacoustics DD45C
Kontra-headset P3045
DD65 v2 Passiv deempning Interacoustics DD65 v2
audiometrisk haretelefoner
IP30 Indsatstelefon 10 ohm, enkelt; Interacoustics Ear3AIP30C
Kontra EARTone 3A med Minijack
DD45 Audiometrisk headset P3045 Interacoustics DD45
IP30 Indsatstelefon 10 ohms-saet Interacoustics IP30

Overholdelse af EMC-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og kabellzengderne

er som angivet herunder:

Beskrivelse Laengde Skaermet?
Lysnet 2,0m Uskaermet
USB-kabel 2,0m Skeermet
Klinisk sonde 2,0m Uskeermet
Diagnostisk sonde 20m Uskaermet
DDA45 Kontra headset P3045 0,4m Skeermet
DD65 v2 Passiv deempning 2,0m Skeaermet
audiometrisk haretelefoner

IP30 Indsatstelefon 10 ohms, enkelt 0,5m Skaermet
kontra

DD45 Audiometrisk headset P3045 0,5m Skaermet
IP30 Indsatstelefon 10 ohms saet 0,5m Skaermet
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Bruksanvisning - NO

Impedance Audiometer AT235
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1 Innledning

1.1 Om denne handboken
Denne handboken gjelder for AT235 Firmware version 1.11 Modell 1077).

Produktet er produsert av:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Tiltenkt bruk

AT235 er et automatisk impedansaudiometer med innebygd screeningaudiometri som egner seg for
screening, samt diagnostisk arbeid. Neonatale screeningsprogrammer vil spesielt ha nytte av hgy
sondetonetympanometri, som gjegr tympanometriresultater mer palitelige i nyfadte.

AT235-tympanometeret er beregnet for bruk av audiologer, helseansatte som jobber med hgrsel eller
fagleerte teknikere i et stille miljg.

1.3 Kontraindikasjoner for utforelse av impedansaudiometri

¢ Nylig stapedektomi eller annen kirurgi i mellomgret

e Vaesking fra gret

o Akutt eksternt traume til grekanal

e Ubehag (f.eks. alvorlig otitis externa)

e Okklusjon av den eksterne grekanalen

e Tinnitus, hyperacusis eller annen sensitivitet for hgye lyder kan kontraindikere testing nar stimuli av
hgy intensitet brukes.

Testing bar ikke utfares pa pasienter med slike symptomer uten tillatelse fra en lege.

Visuell inspeksjon for apenbare strukturelle abnormiteter av den eksterne grestrukturen og posisjon samt
den eksterne grekanal bor utfgres for testing.

&
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1.4 Produktbeskrivelse
AT235 bestar av fglgende deler:

Inkluderte deler

AT235-instrument

Klinisk sondesystem:

Diagnostisk sondesystem? 2

Stremforsyningsenhet UEGO

Kontralateral hodetelefon?

Daglig sjekk kroppsapninger
CAT50 (ekstrautstyr)

DD65v2 audiometrisk hodeset
Pasientrespons (ekstrautstyr)
Skriversett (ekstrautstyr)

Veggmonteringssett (ekstrautstyr)

Rengjgringsklut

Tilbehgrspose BET55

1 Brukt del i henhold til IEC60601-1

1 Man kan vaelge en.

AT235 — Bruksanvisning - NO
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1.5 Om advarsler og forholdsregler
| denne handboken har advarsler, forholdsregler og merknader fglgende betydning:

ADVARSEL angir en farlig situasjon som kan resultere i dgdsfall eller alvorlig
personskade hvis den ikke avverges.

situasjon som kan resultere i mindre eller moderat personskade hvis den ikke
avverges.

f FORSIKTIG brukes sammen med symbolet for sikkerhetsvarsel og angir en farlig

NOTICE MERKNAD brukes til & adressere fremgangsmater som ikke er forbundet med en
fare for personskade.
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2 Utpakking og installasjon

2.1 Utpakking og inspeksjon
Sjekk kartong og innhold for skade

Etter mottak av instrumentet ma forsendelseskartongen kontrolleres for tegn pa rgff handtering og skade.
Hvis kartongen er skadet bgr den bli tatt vare pa inntil innholdet i forsendelsen har blitt mekanisk og elektrisk
sjekket. Hvis instrumentet er mangelfullt, ta kontakt med din lokale forhandler. Ta vare pa
forsendelsesmaterialet for transportarens kontroll og handtering av forsikringskrav.

Oppbevar kartongen for fremtidig forsendelse

AT235 leveres i sin egen forsendelseskartong som er spesielt utviklet for AT235. Ta vare pa denne kartongen.
Det vil vaere behov for den hvis instrumentet ma sendes til service.

Hvis service er ngdvendig, ta kontakt med din lokale forhandler.

Rapportering av mangler

Undersgk forbindelse for tilkobling
For produktet kobles til streammen, bar det bli undersgkt for skade enda en gang. Hele huset og tilbehgr bar
bli visuelt undersgkt for riper og manglende deler.

Eventuelle feil ma rapporteres umiddelbart

Eventuell del som mangler eller svikter skal umiddelbart rapporteres til leverandgren av instrumentet
sammen med faktura, serienummer og en detaljert beskrivelse av problemet. P& baksiden av denne
handboken finner du en Returrapport hvor du kan beskrive problemet.

Bruk returrapporten

Bruk av returrapporten gir serviceingenigren relevant informasjon for a undersgke det rapporterte problemet.
Uten denne informasjonen kan det bli vanskelig a finne feilen og reparere enheten. Returner alltid enheten
med en utfylt returrapport for & kunne garantere at rettelse av problemet skjer som forventet.

A\

&

Kun spesifisert stremforsyningsenhet UE60
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2.2 Merker

Instrumentet har falgende merker:

Symbol

Forklaring

R

Type B, pasientanvendte deler.

Pasientanvendte deler som ikke er ledende deler og kan fjernes umiddelbart
fra pasienten.

o

Se bruksanvisningen

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbolet angir at nar sluttbrukeren gnsker & kassere dette produktet,
ma det sendes til et separat innsamlingsanlegg for gjenvinning og
resirkulering.

p{
C€

0123.

CE-merket indikerer at Interacoustics A/S meter kravene til Tillegg Il til
93/42/EQ@F-direktivet for medisinsk utstyr. TUV Product Service,
identifikasjonsnr. 0123, har godkjent kvalitetssystemet.

Produksjonsar

]
@&

Deler som gretupper eller lignende er kun til engangsbruk og skal ikke
brukes pa nytt.

O

Skjermporttilkobling — HDMI-type

D

"ON"/ "OFF" (skyv-skyv)

AT235 — Bruksanvisning - NO
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2.3 Viktige sikkerhetsinstrukser

Les denne bruksanvisningen ngye og i sin helhet for du bruker produktet

A\

s

—_—

i

8.

9.

Eksternt utstyr som skal kobles til en signalinngang, signalutgang eller andre kontakter ma vaere i
samsvar med en relevant IEC-standard (f.eks. IEC 60950 for IT-utstyr) | disse situasjonene anbefales
bruk av en bglgeleder for & oppfylle kravene. Utstyr som ikke er i samsvar med IEC 60601-1 ma& holdes
utenfor pasientmiljget som definert i standarden (normalt 1,5 meter). Hvis du er i tvil, ta kontakt med en
kvalifisert medisinsk tekniker eller din lokale representant.

Dette instrumentet har ingen separasjonsenheter pa tilkoblinger for datamaskiner, skrivere, aktive
heyttalere osv. (medisinsk elektrisk system). En galvanisk isolator anbefales for & innfri kravene. For
sikkert oppsett, se avsnittet 2.3.

Nar instrumentet er koblet til en datamaskin og annet utstyr i et medisinskteknisk system, pase at samlet
lekkasjestram ikke overstiger grenseverdiene og at separasjoner har den dielektriske styrken, samt
krypstrems- og luftklaringene som kreves for a oppfylle kravene i IEC/ES 60601-1. Nar instrumentet er
koblet til en datamaskin eller andre stremfagrende enheter, ma datamaskinen og pasienten ikke bergres
samtidig.

For & unnga risiko for elektrisk stat, ma dette utstyret bare kobles til jordet nettstrem.

Ikke bruk flere stremuttak eller skjgteledning. For sikkert oppsett, se avsnittet 2.3

Dette instrumentet inneholder et myntformet litiumbatteri. Batteriet kan bare byttes av servicepersonell.
Hvis batterier demonteres, knuses, eller utsettes for brann eller hgye temperaturer kan de eksplodere
eller forarsake brannsar. Ma ikke kortsluttes.

Ingen endring av dette utstyret er tillatt uten tillatelse fra Interacoustics.

Interacoustics vil, pa forespgrsel, gjgre koblingsskjemaer, lister over komponentdeler, beskrivelser,
kalibreringsinstruksjoner eller annen informasjon tilgjengelig som vil hjelpe servicepersonell med &
reparere de delene av dette audiometeret som ifglge Interacoustics kan repareres av servicepersonell.
Sla av stremmen til et instrument som er koblet til strammen nar det ikke er i bruk for maksimal elektrisk
sikkerhet.

Instrumentet er ikke beskyttet mot farlig inntrenging av vann eller andre vaesker. Hvis lekkasjer skjer,
sjekk instrumentet ngye far bruk eller retur av service.

10. Ingen del av utstyret kan vedlikeholdes eller utfares service pa mens det brukes med pasienten.

AN

n
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Hodetelefoner som settes inn i gret ma aldri brukes uten en ny, ren og feilfri testpropp. Serg for at skum-
eller greproppen er riktig montert. Skum- og grepropper er kun til engangsbruk.

Instrumentet er ikke ment & brukes i miljger som utsettes for flytende sgl.

Instrumentet er ikke ment for bruk i oksygenrike omgivelser eller bruk i forbindelse med brennbare
stoffer.

Sjekk kalibrering hvis noen del av utstyret er utsatt for stet eller hardhendt handtering.
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NOTICE

—_

For & forebygge systemfeil, ta hensiktsmessige forholdsregler for & unnga datavirus og lignende.

2. Bruk kun signalgivere som er kalibrert for dette instrumentet. Dette kan kontrolleres ved & kontrollere at
signalgiveren er merket med instrumentets serienummer.

3. Selv om instrumentet oppfyller relevante EMC-krav bar forholdsregler bli tatt for & unnga ungdvendig
utsettelse for elektromagnetiske felt, f. eks fra mobiltelefoner osv. Hvis apparatet blir brukt sammen med
annet utstyr ma det bli observert at ingen gjensidig forstyrrelse oppstar. Se ogsa EMC-forbehold i
avsnittet 5.5

4. Bruk av tilbehgr, signalgivere og kabler annet enn det som er spesifisert, med unntak av signalgivere og
kabler solgt av Interacoustics eller representanter kan fare til gkte utslipp eller redusert immunitet pa
utstyret. For en liste over tilbehar, signalgivere og kabler som oppfyller kravene, ma du se avsnittet 5.5

5. 1 EU er det forbudt & kaste elektrisk og elektronisk avfall som usortert avfall. Elektrisk og elektronisk

avfall kan inneholde skadelige stoffer og ma derfor avhendes separat. Slike produkter vil
vaere merket med et sgppelspann med et kryss over slik som pa bildet under. Brukerens
medvirkning er saledes viktig for & sikre et hayt niva av gjenbruk og resirkulering av elektrisk
og elektronisk avfall. Hvis slikt avfall ikke resirkuleres pa riktig mate kan det skade miljget og
folgelig ogsa menneskers helse.

6. Utenfor EU skal lokale bestemmelser fglges ved kasting av produktet etter produktets levetid er over.

e Y
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2.4 Forbindelser

o o  w DN

10.
11.

2.5 Kalibrering av fordypninger

Trigger inn/ut
Pas. Respons
Hayre
Venstre

Kontra

Dedikert sondetilkobling

LAN (brukes ikke)
For skriver, mus, tastatur, minnepinne
For PC-tilkobling

For ekstern skjerm eller projektor

A\

Kun spesifisert stramforsyningsenhet UEGO
Cochlear-implant triggeralternativ
Pasientrespons-knapp

Audiometri hgyre utgang

Audiometri venstre utgang

Utgang kontra signalgiver

Du kan bruke 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml og 5 ml for grundighetskontroller for sondekalibrering.

For a utfgre en kalibreringskontroll velger du et program som maler et tympanogram.

Ikke bruk en gretupp! Plasser sondetuppen helt inn i fordypningen. Utfgr malingen. Sjekk volumet som ble

malt.

Tillatt toleranse for volummalingene er + 0,1 ml for hulrom pa opptil 2 ml og + 5 % for sterre hulrom. Disse
toleransegrensene gjelder for alle tonefrekvenser for sonden.

Vi anbefaler sterkt kalibrering av sonde og kontragretelefon minst én gang i aret.

AT235 — Bruksanvisning - NO
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2.6 Skifte sondesystem
Skift mellom standard og klinisk sonde som fglger:

1. Finn sondetilkoblingen pa baksiden av enheten.

2. Apne de to lasene ved a skyve dem til sidene.

3. Bytt til det andre sondesystemet.

4. Lukk de to lasene ved & skyve dem til midten.

AT235 — Bruksanvisning - NO lntera‘i:‘;’ustlcs Side 10



2.7 Sikkerhetsforholdsregler ved tilkobling av AT235
NOTICE

Legg merke til at hvis forbindelsen utferes med standardutstyr slik som skrivere og nettverk, ma det tas
spesielle forholdsregler for & opprettholde medisinsk sikkerhet.

Folg anvisningene nedenfor.

Fig 1. AT235 brukes med medisinsk godkjent stremforsyning UEG0.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

Fig. 2. AT235 brukt med medisinsk godkjent sikkerhetstransformator og kablet forbindelse til en PC.

AT235

Medical power supply

Medically approved
Mains outlet safety transformer

PC
PC power supply

Printer

=
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Fig. 3. AT235 brukt med medisinsk godkjent stramforsyning UE60 og utskrift med MPT-IlI-skriver.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Det skillbare stgpselet brukes til sikker frakoblet av enheten fra stremnettet. Ikke
plasser streamforsyningen i en slik posisjon s& det er vanskelig & koble fra
enheten.

2.8 Lisens

Nar du mottar AT235, har det allerede lisensen du har bestilt. @nsker du a legge til lisenser som er
tilgjengelig i AT235, bes du kontakte forhandleren for a fa en lisens.

2.9 Om Diagnostic Suite
Dersom du gar til Meny > Hjelp > Om kommer du til & se vinduet under. Dette er et omrade i programvaren
hvor du kan styre lisensngklene og kontrollere dine Suite, Firmware og Build versjoner.

About Diagnostic Suite x

Interacoustics AfS

yright () Interacoustics 2009
g: This computer program is protected by copyright law and
al treaties, Unauthorized reproduction or distribution of this
program, orany portion of it, may rasult in severe clvil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware versian

Build version 2.8.7333,5685

Py 2\
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Ogsa i dette vinduet finner du Tverrsumdelen som er en funksjon designet med & hjelpe deg med a definere
programvareintegriteten. Dette fungerer ved & kontrollere fil- og mappeinnhold fra programvareversjonen.
Dette ved & bruke en SHA-256 algoritme.

Ved a apne tverrsummen kommer du til & se en streng med tegn og tall, du kan kopiere den ved a
dobbeltklikke pa den.
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3

Bruksanvisning

Sla pa instrumentet ved & trykke pd ON-knappen pa enheten. Du ma ta falgende generelle forhandsregler
ved bruk av instrumentet:

AN

1. Bruk denne enheten kun slik det er beskrevet i denne handboken.

2. Bruk bare Sanibel-gretupper til engangsbruk som er utformet til bruk med dette instrumentet.

3. Bruk alltid en ny gretupp for hver pasient for & unnga kryss-smitte. @retuppen er ikke beregnet pa
gjenbruk.

4. For aldri Sondetuppen inn i grekanalen uten pasatt eretupp for a unnga a skade pasientens
grekanal.

5. Oppbevar boksen med agretupper utenfor pasientens rekkevidde.

6. Pase at sondetuppen settes inn slik at gregangen er lufitett og uten at det skader pasienten. Det er
pakrevd a bruke en ren gretupp av riktig type.

7. Pase at det bare brukes stimulusintensiteter som kan tolereres av pasienten.

8. Ved pafgring av kontralateral stimulering ved bruk av innsatte gretelefoner — sett aldri gretelefonene
inn, eller pa noen mate forsgke & utfere malinger, uten at gretelefonene er pasatt riktig
gretuppinnsatser.

9. Gjer ren puten pa gretelefonen regelmessig med et godkjent desinfeksjonsmiddel.

10. Kontraindikasjoner for testing inkluderer et gre med utflod, akutt ekstern traume til grekanal, ubehag
(f.eks. alvorlig otitis externa) eller okklusjon av den eksterne grekanalen. Testing ber ikke utfares pa
pasienter med slike symptomer uten tillatelse fra en lege.

11. Tinnitus, hyperacusis eller annen sensitivitet for hgye lyder kan kontraindikere testing nar stimuli av
hgy intensitet brukes.

NOTICE

1. Det er spesielt viktig & handtere instrumentet med forsiktighet nar det er i kontakt med pasienten.
Hold instrumentet rolig og stabilt under testing for & sikre optimal ngyaktighet.

2. AT235 skal brukes i et stille miljg, slik at malingene ikke pavirkes av akustisk stgy utenfra. Dette kan
bedemmes av en fagperson med ngdvendig opplaering i akustikk. Et stille rom for audiometrisk
hgreseltesting er definert i veiledningen til ISO 8253, del 11.

3. Det anbefales at instrumentet brukes i omgivelser med et temperaturomrade pa 15 °C / 59 °F — 35
°C /95 °F.

4. Jretelefonen og innsatstelefonen er kalibrert med AT235. Bruk av andre signalgivere fra annet utstyr
krever en ny kalibrering.

5. Rengjar aldri signalgiverhuset med vann, og fer aldri instrumenter som ikke er foreskrevet for slikt
bruk, inn i signalgiveren.

6. La aldri instrumentet falle ned, og unnga at det utsettes for ungdvendige pakjenninger. Hvis
instrumentet faller ned eller blir skadet pa noen annen mate, ma det returneres til tilvirkeren for
reparasjon og/eller kalibrering. Bruk ikke instrumentet hvis det er mistanke om at det kan ha blitt
skadet.

7. Selv om instrumentet oppfyller relevante EMC-krav, bgr det tas forholdsregler for & unnga at det

AT235 — Bruksanvisning - NO

utsettes ungdvendig for elektromagnetiske felt fra f.eks. mobiltelefoner osv. Hvis instrumentet blir
brukt sammen med annet utstyr, ma det sarges for at det ikke oppstar gjensidige forstyrrelser.
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3.1 Handtering og valg av gretupper
AT235-sonden og CIR-kontra-gretelefonen ma brukes sammen med Sanibel-gretupper.

AN

Sanibel-gretupper er for engangsbruk og bar ikke brukes om igjen. Gjentatt bruk av gretupper kan fore fil
spredning av infeksjon mellom pasienter.

Sonden og CIR-kontra-gretelefonen ma pasettes en gretupp av hensiktsmessig type og stgrrelse far
testingen utfgres. Ditt valg er avhengig av sterrelsen og formen pa egrekanalen og gret. Valget beror ogsa pa
hva du foretrekker og maten du utfgrer testen pa.

Paraplyformede gretupper tetter grekanalen uten at sonden fgres inn i grekanalen. Hold

‘ Nar du utfgrer en rask test for impedansscreening, kan du velge en gretupp med paraplyform.
gretuppen tett mot grekanalen slik at det opprettholdes en tett kontakt under hele testen.

Vi anbefaler at det brukes en skjgteledning med en soppformet gretupp for a utfgre mer

‘ stabile testinger. Sarg for at gretuppen fares helt inn i grekanalen. Nar du bruker en gretupp
som er formet som en sopp, har du friheten av & ikke matte holde AT235-enheten i handen.
Dette reduserer sjansen for at stgy forbundet med a opprettholde grekontakten, forstyrrer
malingen.

Ga til hurtigveiledningen Velge riktig aretupp som er inkludert i dokumentet med ytterligere opplysninger om
AT235 for se en oversikt over stgrrelser og utvalg av gretupper.

3.2 Sla AT235 pa og av
Sla AT235 pa og av ved & trykke pa ON (1).

NOTICE

AT235 tar omtrent 45 sekunder & starte opp. La enheten varme opp i 1 minutt fgr bruk.
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3.3 Sondestatus

Sondestatusen indikeres av fargen pa lyset pa kontrollpanelet, standard sondesystem og klinisk
sondesystem. Nedenfor finner du en forklaring pa hva fargene betyr:

Farge  Kontrollpanel Standard sonde Klinisk sonde Status

Rad Hoyre gre er valgt. Sonden er utenfor

oret.

I ———

o )
l‘._‘%
Bla Venstre gre er valgt. Sonden er
[ )
¢ g ),

utenfor gret.

——

B et — - —
Sonden er inne i gret og tetningen er
opprettholdt.

Grgnn |

.

Gul Sonden er inne i gret og blokkerer,

men lekker eller lager for mye stay.

- Erire;

L

Hvit Sonden er nettopp festet.
Sondestatus er ukjent. Hvis
sondelampen fortsetter a lyse hvitt i
noen annen situasjon, ma AT235-
enheten slas av og sa slas pa igjen
for at den kan gjenoppta riktig

sondestatus.

,:

Blinker AT235 er satt pa pause og/eller en
samhandling er forventet. AT235 vil,
for eksempel, fortsette & blinke gront
hvis protokollen er ferdig med
testingen og sonden fremdeles er i
gret. Brukeren kan pause AT235 far
sonden settes inn som ferer til blatt
eller rgdt blinkende lys.

Slukket AT235 overvaker ikke sondens
status.

e Y
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3.4 Bruk av standard og klinisk sondesystem

For & etablere de mest stabile malingene anbefales det a ikke holde sonden mellom fingrene under
malingene. Enkelte akustiske refleksmalinger kan innvirkes av sondens bevegelser.

3.5 AT235 frittstdende operasjon

3.5.1

AT235 frittstaende betjeningspanel

{&> AT235

by Interacoustics

4-13
14,

15.

16.

17.
18.
19.

20.

Navn

PA
Shift (skift)

Setup (oppsett)

Funksjonstaster

Tests (tester)

New Session (lagre/ny gkt)

Clients (Klienter)

Save (lagre)
Print (Skriv ut)
Wheel (Hjul)

Tymp

AT235 — Bruksanvisning - NO

Beskrivelse
Slar AT235 PA og AV.

Shift brukes for tilgang til sekundaere funksjoner pa de andre
tastene.

Hold nede Setup og bruk hjulet (19) til & velge ansket
oppsettsmeny, slipp deretter oppsettsknappen for & apne den.

De 10 funksjonstastene har funksjoner merket pa skjermen.

Hold nede Test og bruk hjulet (19) til & velge @nsket protokoll
eller audiometri eller impedansmodul. Slipp Test-knappen for a
gjore valget.

Sletter data og starter en ny gkt i aktuell modul.

Trykk pa Clients-knappen for & apne et vindu hvor en klient kan
velges, redigeres eller opprettes. Historiske gkter kan ogsa vises.

Lagrer aktuell gkt for den aktuelle modulen.
Skriver ut gkten som for gyeblikket er pa skjermen.

Brukes til manuell pumpekontroll samt rulling gjennom menyer og
valgmuligheter. | audiometrimodulen kontrollerer hjulet
stimulusintensiteten.

Velger eller velger bort en tympanogramtest fra protokollen.

e Y
s
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21.

22.

23.
24.

Reflex (Refleks)

Tone Switch (Tonebryter),
Enter, Start/stop
(Start/stopp)

Hoyre

Venstre

3.5.2 Oppstart
AT235 laster automatisk inn sist brukte tympanometriprotokoll som et startpunkt.

AT235 — Bruksanvisning - NO

Velger eller velger bort en reflekstest fra protokollen. En test med
ipsilaterale og kontralaterale reflekser legges automatisk til
protokollen ved behov.

| audiometri er det tonebryteren. | tympanometri forstyrrer det
eller starter den automatiske startfunksjonen og fungerer som en
stoppknapp mens sonden er i et gre. | menyer som krever
inntasting av tekst brukes tonebryteren til & gjgre valg.

Velger hayre gre for testing.

Velger venstre gre for testing.

e Y
s
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3.5.3 Instrumentinnstillinger — sprak, skriver, dato og klokkeslett, osv.

Mens du holder nede knappen "Setup” (Oppsett) (3), bruk hjulet (19) til & velge instrumentinnstillinger og
slipp knappen "Setup" (Oppsett) (3) for & apne de.

Common Settings - IMP

Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

For a endre spraket pa systemet holder du knappen Language (Sprak) (6) mens du bruker hjulet (19) til &
velge spraket du @nsker. AT235 ma startes pa nytt for at endringen skal tre i kraft.

Bruk hjulet (19) til & forhandsvelge Display light (Lys pa display) (A), LED light (LED-lys) (B), Date and time
(Dato og klokkeslett) (C) og Printer type (Type skriver) (D). For & kunne gjgre endringer pa Display light (Lys
pa display), LED light (LED-lys) og Printer type (Type skriver), hold nede knappen Change (Endre) (7) mens
du dreier hjulet (19).

License: SN: 34567890 Date / Time
tight prner tpe:
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

Hvis AT235 er koblet til Diagnostic Suite, vil PC-en automatisk oppdatere dato og klokkeslett.

AT235 — Bruksanvisning - NO lntera‘:gustlcs Side 20
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Manuell oppdatering av dato og klokkeslett utfgres ved a trykke pa knappen Change (Endre) (7) mens Date
and time (Dato og klokkeslett) (C) er forhandsvalgt. Dette gir tilgang til skiermen under. Bruk hjulet (19) til &
velge dag, maned, ar, time eller minutter. Bruk knappene Change - (Endre -) og Change + (Endre +) (9 og
10) til & justere tallet. Trykk pa knappen Set (Angi) (13) for & lagre endringer og angi dato og klokkeslett, eller
trykk pa knappen Back (Tilbake) (12) for a forkaste endringer som er gjort.

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time

AUD key: 018UNLESMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPALYIRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__111}—_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: —_— D ———————————

Set Clock

22] 1| 2o

3.5.4 Test og valg av modul

Mens du holder inne knappen "Tests" (Tester) (14), bruk hjulet (19) til & velge en av protokollene eller en
annen modul. Slipp hjulet (19) for & gjere valget.

3.5.5 Tympanometri-testskjermer

Etter oppstart vil AT235 ha valgt sist brukte impedansprotokoll og vil na vaere klar for & starte en test.
Skjermen som na vises henviser vi til som testskjermen. Falgende paragrafer beskriver hvilken informasjon
og funksjoner som finnes pa tympanogram-, refleks- og audiometri-testskjermene.
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3.5.5.1 Tymp-testskjermbilde

226Hz
A - s
2 2 2 i 2
S ! 1 i
; i vDvw : |
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(ml) Gradient{ml)
#, Tymp 226Hz " | o - = = ..
. |l e o
1kHz. s 1kHz
JP'SI 0,00 0,0 0,02 0,05 Ipsl
e T 2Kz
0,01 002 | 085 —
—— e L akHz
0,01 0,02 0,05 ek
85 90 95 100 80 85 90 95 100
L M O
Manual

Sondestatus viser fargen som korresponderer med sondelyset som
beskrevet i paragraf 3.3. Det viser etikettene: in ear (i gret), out of ear
(ute av gret), leaking (lekker) eller blocked (blokkert)

Sondetonefrekvens.

Gjeldende trykk vises i daPa.

Den apne trekanten viser gjeldende trykk. En fast trekant (kun i manuell
modus (O)) viser maltrykket.

Navnet pa gjeldende protokoll.

Protokoll-listen viser hvilken test som for gyeblikket vises og i
kontrollboksene vises det hvilke tester som utfgres etter at en test er
startet.

Trykk pa Prev. Test (Forrige test) for a velge forrige test i protokoll-
listen.

Trykk pa Next Test (Neste test) for & velge neste test i protokollisten.

Trykk Include (Inkluder) for & velge eller Exclude (Ekskluder) for & velge
bort avmerkingsboksen til gjeldende viste test (F) og dermed inkludere
eller ekskludere den fra testing.

Nar flere maleforsgk ble gjort, vil trykk pa Data gjere det mulig & velge
hvilke datasett som vises. Kun vist data kan lagres til en klient.
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Compensated |

Child |

0 daPa |

AT235 — Bruksanvisning - NO

Trykk pa Scale (Skala) gjer det mulig a endre skalaen til
samsvarsaksen i tympanogrammet.

Trykk pa Compensated (Kompensert) gjer det mulig a aktivere eller
deaktivere kompensasjonen av tympanogrammet etter anslatt
gregangvolum.

Trykk pa 'Y gjer det mulig a veksle mellom visning av det sakalte Y-, B-
eller G-tympanogrammet. Det som vises kan gjenkjennes med den
store bokstaven pa knappemerket.

Ved & trykke Child (Barn) aktiverer dette et tog som vil bevege seg
nederst pa skjermen for & distrahere barnet under kontrollen.

Aktivering av manuell modus i tympanogramtesten gjgr det mulig a stille
inn trykket manuelt med hjulet (19). Trykk pa attenuatoren (22) for a
starte og stoppe opptak i manuell modus. Du kan sla av manuell modus
og ga tilbake til automatisk testing ved a trykke pa Auto

e Y
-wrs
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3.5.5.2 Refleks-testskjermbilde

226Hz

. o g ‘ _
2 2 2 ‘ 2
| / J: 1 | : | |
de— e 0 0 —0
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) =24 Volume(ml) Pressure{daPa)
Tm_ + ]_p_§i mﬂqxgs i Compliance{ml) 1,29 Gradient(m) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
v g e~ — —-
e e — Ies! S 0,00 0,01 0.02 0,05 fpsi
1kHz = 1kHz
ipsi 0,00 0,01 0,02 0,05 pei
Trc R R = 2kiz
i 0,00 0,01 0,02 005 Il
4kHz — 4kHz
lpg 0,00 0,01 0,02 0.05 L
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

T (S V W X 2 i = ©)
[ Bxcude ]| 4 | ~ Manual

Pressure — - Change Status | Enlarge | Add Stimulus Add level Auto

Den gverste linjen av de programmerbare tastene indikerer funksjonen i auto-modus, mens den nederste
linjen viser funksjonen for de programmerbare tastene i manuell modus.

M O Aktivering av manuell modus i reflekstesten tillater enkle refleksmalinger om
gangen og du kan ogsa manuelt stille inn trykket som refleksen males med (se
T)

P Nivaet viser refleksaktivatorintensiteten til gjeldende valgte refleksmaling (Q).

Q Trykkglidebryteren gir en indikasjon om ved hvilket trykk refleksmalinger skal
stilles inn pa (kun i manuell modus (O)). Glidebryteren flyttes ved & holde trykk-
knappen (se T) og dreie hjulet.

T | R Compliancemaleren viser en indikasjon for gjeldende ikke-kompensert
compliance-verdi og kan bruke som hjelp til & stille inn trykket ved topp-trykk
eller ved enoffset fra topp-trykk (kun i manuell modus (O)).

— | S  Gjeldende valgte refleksmaling indikeres av rektangelet rundt det. |
refleksgrafen vises ogsa den numeriske avbgyningsverdien.

0,00

m T  Trykk pa pressure (trykk) gjer det mulig a stille inn trykket manuelt (se Q) (kun i
manuell modus (O)).

&| Trykk pa Exclude (Utelukk) for & utelukke den markerte testen. For & inkludere
resultatene til en utelukket test, trykk pa Include (Inkluder).

;] U  Trykk pa pil opp-knappen flytter refleksvalget til forrige refleksrad. Flytting av
utvalget til siden gjgres med hjulet (19).
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;] V  Trykk pa pil ned-knappen flytter refleksvalget til neste refleksrad. Flytting av
utvalget til siden gjgres med hjulet (19).

W  Trykk pa Change Status (Endre status) veksler statusen pa gjeldende valgte
refleks (Q). Grann indikerer at en refleks er tilstede mens rad/bla indikerer at
refleksen ikke er tilstede.

X Hvis du holder knappen Enlarge (Forstarr) viser gjeldende valgte refleks (Q) i
hgyeste tilgjengelige detalj.

Child Y  Ved & trykke Child (Barn) aktiverer dette et tog som vil bevege seg nederst pa
skjermen for a distrahere barnet under kontrollen.

SR I manuell modus (O), er knappen Add Stimulus (Legg til stimulus) tilgjengelig

og gjer det mulig a legge til neste refleksrad.

Add Level Z I manuell modus (O), er knappen Add Level (Legg til niva) tilgjengelig og gjer
det mulig a legge til ekstra testintensiteter.

e Y
-wrs
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3.5.6 Audiometri-testskjermbilde

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
B !
3 E 3
bt &
& &
F 01 @ 05 H s o2 3 4 & é| J 0125 zK 05 .:..'75|_- s 2 Mi B N
A Bruk tonebryteren (22) for a presentere en tone til klienten. Stimulusomradet vil

bli markert nar en lyd presenteres.

B Dette visualiserer hjulinnstillingen til stimulusintensiteten som kan endres ved &
35d B dreie hjulet (19).

HL

Tone - HL C Maletypen (HL, MCL, UCL eller Tinnitus vises) samt presentasjonstypen (tone
1 500 H eller pediatrisk stay) og testfrekvensen vises.
Z

Frequency

D For klarhet vises informasjon om den sekundaere kanalen, selv om AT235 ikke
"d B kan hente inn lisenser til & bruke denne sekundeere kanalen.

HL (NB)

E Markaren i audiogrammet visualiserte gjeldende valgte stimulusfrekvens og
intensitet.

128dB | F  Trykk pa"1, 2, 5 dB"-knappen (4) for & veksle dB-trinnstgrrelsen. Gjeldende
trinnstgrrelse vises pa knappens etikett.

M| G Hold nede knappen "Meas.type" (Type maling) (5) og bruk hjulet (19) til & velge
type maling.

m| H  Trykk pa knappen "Magnify" (Forstarr) (6) for & gke intensiteten og
frekvensetikettene (B, C, og D).

e Y
s
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Store I Trykk pa knappen "Store" (Lagre) (8) for a lagre punkter i audiogrammet.

No Resp J  Trykk pa knappen "No Resp" (Intet svar) (9) for & lagre en indikasjon pa intet
svar i audiogrammet.

b s aeta -8 K Trykk pa knappen "Delete Curve" (Slett kurve) (10) for & slette kurven til
gjeldende type maling.

Trykk pa knappen "Ext Range" (Utvidet omrade) (11) for & aktivere
signalgiverens maksimale intensitetsomrade.

Freq - M  Trykk pa knappen "Freq -" (Frekvens -) (12) for a senke testfrekvensen.

2
g
2

Freq + N  Trykk pa knappen "Freq +" (Frekvens +) (13) for & gke testfrekvensen.

3.5.7 Start og stopp av en tympanometrisk test

Etter oppstart er AT235 klar til & automatisk starte en maling sa snart den registrerer at sonden er i gret. Nar
sonden er i gret kan testen stoppes manuelt (eller pauses) og startes igjen ved & trykke pa knappen
"Start/stop" (Start/stopp) (22) eller ved a trykke pa sondeknappen. Nar sonden er ute av gret kan testen
stoppes (som om den er satt pa pause fgr sonden settes inn) eller startes ved a trykke pa knappen
"Start/stop" (Start/stopp) (22). Bruk av sondeknappen mens sonden er ute av gret vil fgre til endring av den
valgte gresiden og samtidig gjenopprette den automatiske startfunksjonen, hvis ngdvendig.

e Y
-wrs
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3.5.8 Save (lagre)
Trykk pa "Save" (Lagre) (17) for & ga inn i lagre-skjermen.

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

ID:

Name: NoName

Bruk hjulet (19) til & velge en klient fra listen og trykk "Enter" (22) eller "Save" (Lagre) (13) for & bekrefte at
data ma lagres for den valgte klienten. Far du lagrer gkten kan du redigere en eksisterende klient eller lage
en ny klient ved a trykke pa knappen Edit (Rediger) (5) eller New (Ny) (6). Fremgangsmaten for inntasting av
detaljer om en ny klient er:

| |

i s s

[

)
Bruk hjulet (19) til & bla og bruk "Enter" (22) til & velge numre som skal settes inn for klient-ID. Trykk pa
knappen "Next" (Neste) (13) for a fortsette.

Enter first name

Bruk hjulet (19) til & bla og bruk "Enter" (22) til & velge bokstav som skal settes inn for klientens fornavn. En
funksjon for slett, backspace, shift, caps lock og mellomrom finnes under myktastene (4 til 8). Trykk pa
knappen "Next" (Neste) (13) for & fortsette.

Enter family name

EEHEEEEE

e Y
-wrs
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Bruk hjulet (19) til & bla og bruk "Enter" (22) til & velge bokstav som skal settes inn for klientens etternavn. En
funksjon for slett, backspace, shift, caps lock og mellomrom finnes under myktastene (4 til 8). Trykk pa
knappen "Done" (Ferdig) (13) for a fortsette.

3.5.9 Vise historiske gkter

Trykk pa knappen "Clients" (Klienter) (16) og bruk hjulet (19) til & bla mellom klienter. Velg klienten ved a
trykke pa knappen "Select" (Velg) (13) og en liste over tilgjengelige akter vises. Bruk hjulet (19) igjen til &
utheve gkten som ma velges. Trykk pa knappen "View" (Vis) (13) for a vise den historiske gkten i et eget
vindu.

Cciems W Clients - Seoctsetins

ID: 333333 B MP Start time: 12:32
Name: Carrie Harris 12-09-2013

ID: 111111 ‘B IMP Start time: 12:32
_ 12-09-2013
Mame: Paul Smith

ID: 22222 IMP Start time: 12:33
- . 12-09-2013
Mame: Pam Mitchell

ji=H
Name: NoMame

Bruk knappen "Next" (Neste) (13) for & bla gjennom testene i samme gkt. Ga tilbake til testskjermen ved a
trykke tre ganger pa "Back" (Tilbake).

e Y
s
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3.6 Betjene i Sync modus (kun tilgjengelig med Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Konfigurasjon av strem til PC

Hvis PC-en far lov til & ga inn i hvilemodus eller dvalemodus kan dette fare til at Suite krasjer nar PC-en
aktiveres igjen. Fra startmenyen i operativsystemet, ga til Control Panel | Power Options (Kontrollpanel |
Stremalternativer) for & endre disse innstillingene.

3.6.2 Starte fra OtoAccess®

For anvisning om hvordan du arbeider med OtoAccess®-databasen, bgr du lese brukerhandboken for
OtoAccess®.

3.6.3 Starte fra Noah 4
Slik startes Diagnostic Suite fra Noah 4:

1. Apne Noah 4.
2. Sgk etter og velg pasienten du gnsker & arbeide med.
3. Hvis pasienten ikke star oppfart enda:
- Klikk pa et ikon Add a New Patient (Legg til en ny pasient).
- Fyll ut de ngdvendige feltene og klikk OK.
4. Kilikk pa ikonet Diagnostic Suite module (Diagnostic Suite-modul) gverst pa skjermen.

For videre anvisning om hvordan du arbeider med databasen, ber du lese brukerhandboken for Noah 4.

3.6.4 Krasjrapport

Hvis Diagnostic Suite skulle krasje og detaljene kan loggferes av systemet, vises vinduet Crash Report
(Krasjrapport) pa testskjermen (som vist under). Krasjrapporten gir Interacoustics informasjon om
feilmeldingen og ekstra informasjon som kan legges til av brukeren som forteller hva de gjorde fgr krasjen
slik at problemet kan enklere fikses. Et skjermbilde av programvaren kan ogsa sendes inn.

Avmerkingsboksen "l agree to the Exclusion of Liability" (Jeg godtar ekskludering av ansvar) ma krysses av
for krasjrapporten kan sendes via Internett. For brukere som er uten en Internett-tilkobling, kan
krasjrapporten lagres pa en ekstern stasjon sa den kan sendes fra en annen datamaskin med en Internett-
tilkobling.

e Y
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5] Crash rt EE)
i repol

General

IA.Commen.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

Please tell us how the application crashed so we can fix it

Include screenshot:
Tagreetothe =

3.6.5 Oppsett av instrument

Velg Menu | Setup | Suite setup... (Meny | Oppsett | Oppsett av Suite...) for & apne generelle Suite-
innstillinger.

i g e s -saifore

Tymp 226Hz

Gaoveral far [MP modiba

Hardwarn for [ME modala

il PCcpariled

Viktig: Bade pa AUD-modulen og IMP-modulen, velg "AT235 (versjon 3)" (og ikke "AT235" som henviser til
den gamle versjonen).

P )Y
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3.7 Anvendelse af SYNC Mode

Sync-modus gjar det mulig for en ett klikk dataoverfgring. Nar du trykker pa Lagre Session pa instrumentet,
vil gkten automatisk bli overfgrt til Diagnostic Suite. Start suite med enheten koblet til.

3.7.1 Bruke IMP Sync

Foelgende funksjoner er tilgjengelig pa fanen IMP i Diagnostic Suite:

Tymp 228 Hz G 9 Tymp 226 Hz

Refles Conra

Fefle decay
volume [ml} 150

Comphance [ml} 1,85

AT235 — Bruksanvisning - NO

Du bruker Menu (Meny) for & fa tilgang til Setup (Oppsett), Print (Skriv
ut), Edit (Rediger) og Help (Hjelp) (se dokumentasjonen Yitterligere
informasjon for flere opplysninger om menyelementene).

Endre sprak:

Menu | Setup | Suite Setup (Meny | Oppsett | Oppsett av suite) tar
deg til et vindu hvor du kan endre spraket.

Print (Skriv ut) gjgr det mulig & skrive ut resultatene som vises, direkte
til den standard skriveren eller en PDF-fil. Du vil bli bedt om & velge en
mal for utskrift hvis protokollen ikke er forbundet med én (se
dokumentasjonen ytterligere informasjon for flere opplysninger om
utskriftsveiviseren).

Save & New Session (Lagre og ny gkt) lagrer den aktuelle gkten i
Noah eller OtoAccess® (eller til en vanlig brukt XML-fil nar enheten
brukes i selvstendig modus) og apner en ny okt.

Save & Exit (Lagre og avslutt) lagrer den aktuelle gkten i Noah eller
OtoAccess® (eller til en vanlig brukt XML-fil nar enheten brukes i
selvstendig modus) og gar ut av AT235 Suite-programvarepakken.

-ws )
interacoustics Side 32



i

I Current session - I

| @, Tymp normal

| o] Reflex 3x ipsi growth -

B Tymp normal @

AT235 — Bruksanvisning - NO

Veksle ore skifter fra hayre til venstre gre eller omvendt.

List of Defined Protocols (Liste over definerte protokoller) gjar det
mulig a vise hvilke protokoller som ble brukt for historiske gkter.

Temporary setup (Midlertidig oppsett) gjer det mulig & se brukte
innstillinger for historiske gkter.

Liste over historiske gkter gir tilgang il historiske akter for
giennomgang eller Current Session (aktuell gkt).

Ga til aktuell gkt bringer deg tilbake til aktuell gkt.

Rapporteditor apner et separat vindu for & legge til notater for den
aktuelle gkten.

Indikasjonsbilde for maskinvarestatus indikerer om den handholdte
enheten er tilkoblet eller ikke. Simulation (simuleringsmodus)
indikeres nar programvaren kjgrer uten at enheten er tilkoblet.

Protokollisten viser alle tester som utgjgr en del av den brukte
protokollen. Testen som vises i testvinduet er markert i blatt eller radt,
avhengig av hvilket gre som er valgt.

Hvis flere tester inngar i protokollen enn det som kan vises i vinduet,
vises det ogsa et rullefelt.

En hvit avkrysningshake indikerer at (minst noen) data for denne
testen ble lagret.

-ws )
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3.7.2 Bruke AUD Sync

Folgende funksjoner er tilgjengelig pa fanen AUD i Diagnostic Suite:

@ Diagnostic Suite ALIHA - Standalone
Hen

Eane rght

Bane left

Fresfield 1

FPratacols and sessions P Fres fleld 2
Insert right

& e

e HF phong &
L2 e e i HF phone L

HEHE B o BT v
lsxi—~“_’

Dutpat
Pheeng right

| Phongleft
Fras flald 1
¥ Fremfield 2
Inzert right
Ingert aft
Insert mask
HF phone R
HF phone L
aff

Phane right - Tone Phane left - NB

5

Counseling overlays

o R ET

‘Test symbals

SR

1 2 : : 5 1

|
|
|
I
i

Help 3

eller
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Du bruker Menu (Meny) for & fa tilgang til Print (Skriv ut), View
(Visning), Tests (Tester), Setup (Oppsett) og Help (Hjelp) (se
dokumentasjonen tilleggsinformasjon for flere opplysninger om
menyelementene).

Endre sprak:

Menu | Setup | Language (Meny | Oppsett | Sprak) tar deg til et vindu
hvor du kan endre spraket.

Print (Skriv ut) gjgr det mulig & skrive ut resultatene som vises, direkte
til den standard skriveren eller en PDF-fil. Du vil bli bedt om & velge en
mal for utskrift hvis protokollen ikke er forbundet med én (se
dokumentasjonen ytterligere informasjon for flere opplysninger om
utskriftsveiviseren).

Save & New Session (Lagre og ny gkt) lagrer den aktuelle gkten i
Noah eller OtoAccess® (eller til en vanlig brukt XML-fil nar enheten
brukes i selvstendig modus) og apner en ny okt.

Save & Exit (Lagre og avslutt) lagrer den aktuelle gkten i Noah eller
OtoAccess® (eller til en vanlig brukt XML-fil nar enheten brukes i
selvstendig modus) og gar ut av AT235 Suite-programvarepakken.

-ws )
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Diagnostic Suite

vI

i

I |:| Current session
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Tonetest viser toneaudiogrammet.
Taletest viser talegrafen eller taletabellen.

Utvidet omrade gjor det mulig & apne hayeste intensiteter til
gjeldende valgte signalgivere.

List of Defined Protocols (Liste over definerte protokoller) gjar det
mulig & vise hvilke protokoller som ble brukt for historiske gkter.

Temporary setup (Midlertidig oppsett) gjer det mulig & se brukte
innstillinger for historiske gkter.

Liste over historiske gkter gir tilgang il historiske akter for
gjennomgang eller Current Session (aktuell gkt).

Ga til aktuell gkt bringer deg tilbake til aktuell gkt.

Enkelt audiogram viser bade hayre og venstre data i et enkelt
audiogram.

Synkroniser kanaler Iaser kanal 2 og kanal 1 slik at
intensitetsforskjellen mellom kanalene forblir konstant.

Redigeringsmodus gjar det mulig & ga inn i et audiogram ved &
klikke med musen.

Mus-kontrollert audiometri muliggjgr stimulipresentasjon og lagring
med kontroll av mus i audiogrammet.

dB trinn-stgrrelse gjgr det mulig & veksle mellom 1, 2 og 5 dB trinn-
stagrrelse.

Skjul umaskert terskel gjar det mulig & vise eller skjule umaskerte
terskler som en maskert terskel finnes for.

Overfor gjor det mulig & oppdatere PC-skjermen med data som for
gyeblikket er tilgjengelig i audiometrimodulen til AT235.

Veiledningsomrader kan aktiveres pa en separat pasientmonitor.
Fonemer, lydeksempler, talebananer, en alvorlig indikasjon og
maksimale verdier som kan testes er tilgjengelige som et overlegg.

Rapporteditor apner et separat vindu for & legge til notater for den
aktuelle gkten. Disse merknadene kan ogsa leses eller skrives i det
hvite omradet.

Indikasjonsbilde for maskinvarestatus indikerer om den handholdte
enheten er tilkoblet eller ikke. Simulation mode (Simuleringsmodus)
indikeres nar programvaren kjgrer uten at enheten er tilkoblet.
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3.7.3 Fanen Sync (Synkroniser)

Hvis flere akter er lagret pa AT235 (under én eller flere pasienter), skal fanen Sync (Synkroniser) brukes.
Skjermbildet under viser Diagnostic Suite med fanen SYNC apen (under fanene AUD og IMP i gvre hayre
hjarne).

Fanen SYNC gir felgende muligheter:

@ Client upload

e Session download

Client upload (Klientopplasting) brukes til a laste opp klienter fra databasen (Noah eller OtoAccess) til
AT235. Det interne AT235-minnet kan lagre opptil 500 klienter og 50 000 gkter.

Session download (Jktnedlastning) brukes til & laste ned gkter (audiogram og/eller tympanometri) fra
AT235-minnet til Noah, OtoAccess eller XML (den siste ved kjgring av Diagnostic suite uten en database).
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3.7.4 Klientopplasting
Felgende skjermbilde viser klientopplastingsskjermen:

Client upload

@ Client upload
@ Session download E
Last name First name

Last name First name Birthdate id Address

M | 3

e Pavenstre side er det mulig & sgke etter klienten i databasen for & overfare til databasen med andre
sgkekriterier. Bruk knappen "Add" (Legg til) for & overfgre (laste opp) klienten fra databasen til det
interne AT235-minnet. Det interne AT235-minnet kan lagre opptil 500 klienter og 50 000 gkter.

e Pa hayre side vises klientene som for gyeblikket er lagret pa det interne AT235-minnet
(maskinvare). Det er mulig a fierne alle klienter for individuelle klienter ved a bruke knappene
"Remove all" (Fjern alt) eller "Remove" (Fjern).

3.7.5 Oktnedlastning
Folgende skjermbilde viser nedlastningsskjermen for gkten:

-
@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos , 12-06-2010 ="

Session download

@ Client upload
@ Session download _

d First name Session(s) Status Action

NolMame 04-02-2014 (AUD) MissingClient Find client
e [ Firc dient |

18-02-2014 (IMF)
19-02-2014 (IMF)

18-02-2014 (IMF) Download complete

2 Interacoustics®

L J

Ved trykk pa knappen "Find client” (Finn klient) apnes et vindu som vist under som den korresponderende
klienten kan bli funnet fra. Trykk pa knappen "Save" (Lagre) for & starte nedlasting av gktene til denne
klienten i databasen.

AT235 — Bruksanvisning - NO lntera‘:gustlcs Side 37



The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify wheare
you want the data stored.

Unknown client

Select client target in database

Bithdate id Address

31051970 0101013 Drejervaenget 8
05-05-1362 -1 Drejevaenget 8
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4 Vedlikehold

4.1 Generelle vedlikeholdsprosedyrer
Rutinemessig kontroll (subjektive tester)

Det anbefales & utfere fulle rutinemessige kontroller hver uke pa alt utstyr som er i bruk. Punktene 1-9
nedenfor bgr felges hver dag utstyret er i bruk.

Generelt

Hensikten med rutinekontrollene er a sikre at utstyret fungerer som det skal, at kalibreringen ikke er
nevneverdig endret, og at signalgivere og kontakter er fri for feil som ellers kan ha en negativ pavirkning pa
testresultatene. Kontrollene skal giennomferes pa audiometeret i en vanlig brukssituasjon. De viktigste
elementene i de daglige kontrollene er de subjektive testene, og disse kan kun utfgres av en operatgr som
ikke har hgrselshemming og ellers god hagrsel. Hvis det brukes et lite lydrom eller separat testrom, bear
utstyret kontrolleres som det er installert. Det kan ogsa vaere ngdvendig med en assistent for & utfgre
prosedyrene. Kontrollene vil saledes dekke forbindelsene mellom audiometeret og utstyret i lydrommet. |
tillegg ma alle tilkoblede ledninger, stgpsler og kontakter pa koblingsboksen (veggen i lydrommet)
kontrolleres for signalavbrudd og feil tilkobling. Steynivaet i omgivelsene under kontrollene skal ikke avvike i
stegrre grad fra det som er normalt nar utstyret er i bruk.

1) Rengjgr og undersgk audiometeret og alt tilbehgar.

2) Kontroller putene pa hodetelefonene, stapsler, streamledninger og ledninger pa tilbehgr for tegn pa
slitasje eller skade. Deler som er skadet eller veldig slitt ma skiftes ut.

3) Sla pa utstyret og la det varme seg opp ifglge anbefalt oppvarmingstid. Utfar eventuelle justeringer i
oppsettet som spesifisert. Pa batteridrevet utstyr ma batteriets tilstand kontrolleres ifglge
batteriprodusentens instruksjoner. Sla pa utstyret og la det varme seg opp ifelge anbefalt
oppvarmingstid. Hvis oppvarmingstid ikke er angitt, vent med & bruke utstyret i 5 minutter slik at
kretsene far tid til & stabilisere seg. Utfar eventuelle justeringer i oppsettet som spesifisert. Pa
batteridrevet utstyr ma batteriets tilstand kontrolleres.

4) Kontroller at serienumrene pa hodetelefonene og benvibratoren stemmer for bruk med audiometeret.

5) Kontroller at audiometerets malinger er omtrentlig korrekt for bade luft- og benleder ved & utfare et
forenklet audiogram pa en kjent forsgksperson med kjent hgrsel. Veer oppmerksom pa eventuelle
endringer.

6) Ved hgye nivaer (f.eks. hgrselsnivaer pa 60 dB for luftleder og 40 dB for benleder), kontroller for alle

hensiktsmessige funksjoner (og begge sider av hodetelefonen) og alle frekvenser som brukes. Lytt
for & kontrollere at det fungerer som det skal og at signaldistorsjoner, klikk, osv. ikke hgres.

7) Kontroller at det ikke hares signaldistorsjoner eller -avbrudd i gretelefoner (inkludert
maskeringssignalgiver) og benvibratoren. Kontroller stapsler og ledninger for signalavbrudd.

8) Kontroller at alle brytere er sikret og at indikatorer fungerer korrekt.

9) Kontroller at forsgkspersonens signalsystem fungerer korrekt.

10) Ved lave nivaer, lytt etter tegn pa stgy, summing eller ugnskede lyder (gjennomslag som oppstar nar
et signal introduseres i en annen kanal) eller for endringer i tonekvalitet nar maskering aktiveres.
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11)

12)

13)

14)

15)

Kontroller at attenuatorene demper signalene over hele omradet, og at attenuatorer som skal
betjenes mens en tone leveres er fri for elektrisk eller mekanisk stay.

Kontroller at kontrollene er stille nar de betjenes og at stgy fra audiometeret ikke kan hgres fra
forsgkspersonens posisjon.

Kontroller forsgkspersonens talevei, og, ved behov, bruk prosedyrer lik de som brukes for "ren tone"-
funksjonen.

Kontroller strammingen av pannebandet til hodetelefonen og benvibratoren. Pase at svingleddene
fritt kan ga tilbake uten & vaere overdrevent slakke.

Kontroller panneband og svingledd pé steyhindrende hodetelefoner for tegn pa slitasje eller
metalltretthet.

4.2 Generelle vedlikeholdsprosedyrer

AN

Sla av og koble fra stremtilfgrselen fer rengjering

Folg lokale skikker og sikkerhetsretningslinjer hvis disse er tilgjengelige

Bruk en myk og lett fuktet klut med rengjgringslgsning for & rengjgre alle utsatte overflater
Veaeske ma ikke komme i kontakt med metalldeler innvendig i gretelefonene / hodetelefonene
Instrumentet eller tilbehgret ma ikke autoklaveres, steriliseres eller senkes ned i noen slags vaeske
Det ma ikke brukes harde eller spisse gjenstander for & rengjgre noen del av instrumentet eller
tilbehgret

Deler som har veert i kontakt med veeske ma ikke terke for de rengjgres

Qretupper av gummi eller skumgummi er engangsartikler

Pase at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med noen av instrumentskjermene

Pase at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikonslanger eller gummideler

Anbefalte rengjgrings- og desinfiseringslgsninger:

Varmt vann med et mildt rengjgringsmiddel (sape) uten skurevirkning
Vanlige bakteriedrepende midler for sykehus
70 % isopropylalkohol skal bare brukes pa harde utvendige flater

Fremgangsmate

AT235 — Bruksanvisning - NO

Rengjar instrumentet ved a terke av huset utvendig med en lofri klut som er lett fuktet med en
rengjgringslasning

Rengjar putene og pasientens handbryter og andre deler med en lofri klut som er lett fuktet i
rengjgringslasning

Forsikre deg om at det ikke kommer fuktighet inn i hgyttalerdelen av gretelefonene og liknende deler
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4.3 Rengjoring av Sondetuppen

Diagnostisk sonde Klinisk sonde
Steg 1: Skru av hetten pa sonden og fjern sondetuppen.

Steg 2: Tre den stive enden av rengjgringsbgrsten inn i ett av rerene fra innsiden. Dra sa
rengjgringstraden helt giennom reret pa sondespissen. Rengjar hver av de tre rgrene. Kast traden

etter bruk. .
Steg 3: Sett den rengjorte spissen tilbake.
Y
Steg 4: Sett pa sonden igjen.
Merknad: Sett kun inn traden fra innsiden ut, dette vil sikre at smuss skyves ut fra sonden i stedet

for inn i sonden samt det beskytter pakningen mot skade. Aldri rengjer inni
sondehullene.

ey &

sy .
e rin .
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4.4 Angaende reparasjon

Interacoustics er kun ansvarlig for gyldigheten av CE-merkingen, sikkerheten, paliteligheten og ytelsen til
utstyret hvis:

1. monteringsoperasjoner, forlengelser, etterjusteringer, endringer eller reparasjoner utfgres av godkjente
personer

2. det opprettholdes et serviceintervall pa 1 ar,

3. de elektriske installasjonene i relevante rom er i samsvar med egnede standarder, og

4. utstyret brukes av godkjent personell i overensstemmelse med dokumentasjonen som er levert av
Interacoustics

Kunden ma ta kontakt med den lokale forhandleren for & avgjere muligheter for service/reparasjon, inkludert
service/reparasjon pa stedet. Det er viktig at kunden (gjennom lokal distributer) fyller ut
RETURRAPPORTEN hver gang nar komponenten/produktet sendes til service/reparasjon til Interacoustics.

4.5 Garanti

Interacoustics garanterer at:

e AT235 er fri fra feil i materiale og utfering under normal bruk og tjeneste for en periode pa 24
maneder fra leveringstidspunktet fra Interacoustics til den fgrste kjgperen

o Tilbeher er fri fra feil i materiale og utfgring under normal bruk og tjeneste for en periode pa nitti
(90) dager fra leveringstidspunktet fra Interacoustics til den fgrste kjgperen

Hvis et produkt krever service i lgpet av den gjeldende garantiperioden, ma kjgperen kommunisere direkte
med Interacoustics' lokale servicesenter som vil avgjgre det mest hensiktsmessige reparasjonsstedet.
Reparasjon eller utskifting utferes pa Interacoustics' regning og er gjenstand for vilkarene i denne garantien.
Produktet som krever service ma returneres umiddelbart, veere riktig innpakket og forsendelsen
forhandsbetalt. Tap eller skade som oppstar under returen til Interacoustics er kjgperens ansvar.

Ikke i noe tilfelle skal Interacoustics veere ansvarlig for tilfeldige, indirekte eller falgeskader i forbindelse med
kjgpet eller bruken av et hvilket som helst produkt fra Interacoustics.

Dette skal kun gjelde for den opprinnelige kjgperen. Denne garantien skal ikke gjelde for pafglgende eier
eller besitter av produktet. Videre skal garantien ikke gjelde for, og Interacoustics skal ikke bli holdt ansvarlig
for, noe tap som oppstar i forbindelse med kjapet eller bruken av produkter fra Interacoustics som har blitt:

e reparert av andre enn en godkjent servicerepresentant fra Interacoustics,

e endret pa et slikt vis at det, ifglge Interacoustics vurdering, pavirker produktets stabilitet og
palitelighet,

e utsatt for misbruk eller uaktsomhet eller ulykke, eller hvor serie- eller partinummer har blitt endret,
utvisket eller fiernet, eller

o feilaktig vedlikeholdt eller brukt pa et annet vis enn i henhold med instruksjonene oppgitt av
Interacoustics.

Denne garantien gjelder istedenfor alle andre garantier, det vaere uttrykte eller underforstatte og alt annet
erstatningsansvar eller forpliktelser palagt Interacoustics. Interacoustics verken gir eller ber noen som helst
representant eller person, verken direkte eller indirekte, fullmakt til pata seg pa Interacoustics' vegne noe
som helst ansvar i forbindelse med salg av Interacoustics' produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER ANTATT,
INKLUSIV ENHVER GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL
ELLER APPLIKASJON.

e Y
s

AT235 — Bruksanvisning - NO interacoustics

Side 42



4.6 Periodisk kalibrering
Minstekrav for periodisk kalibrering:

Minimum kalibreringsintervall pa én gang per 12. maned (arlig).
Oppfaringer av alle kalibreringer ber lagres.

Rekalibrering bar utfares etter:

1) En spesifisert tidsperiode har forlgpt (maksperiode pa 12 maneder, arlig).

2) Nar en spesifisert bruksperiode (driftstimer) har forlgpt. Dette er basert pa forbruk og milja, forespurt
av eieren av audiometeret. Vanligvis er dette et intervall pa 3-6 maneder, basert pa bruk av
instrumentet.

3) Nar et audiometer eller en signalgiver har hatt et stgt, vibrasjon, feil eller har blitt reparert eller fatt en
del skiftet ut kan ha gjort det nedvendig & kalibrere audiometeret.

4) Nar en bruker eller pasient oppdager resultater som viser seg a veere tegn pa en feil med
audiometeret.

Arlig kalibrering:

Det anbefales at en arlig kalibrering utfares av en opplaert tekniker / et kompetent laboratorium, som har
kjennskap til og er oppdatert om relevante krav fra ANSI/ASA og/eller IEC og enhetens spesifikasjoner.
Kalibreringen vil godkjenne alle relevante krav til ytelse som er gitt i ANSI/ASA og/eller IEC.
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5 Spesifikasjoner

5.1 Tekniske spesifikasjoner for AT235

Generelt

Medisinsk CE-merke:

Godkjennelse av kvalitets

CE-merket indikerer at Interacoustics A/S oppfyller kravene i Vedlegg Il til
direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EQF.

system er utfgrt av TUV - identifikasjonsnr. 0123

Standarder: Sikkerhet: IEC 60601-1, klasse |, type B anvendte deler
EMC: IEC 60601-1-2
Impedans: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), Type 1
Audiometer: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), Type 4
Bruksmilja: Temperatur: 15-35°C
Relativ fuktighet: 30-90%
Omgivelsestrykk: 98kPa — 104kPa
Oppvarmingstid: 1 minutt
Display 10-tommers hgyopplgselig fargedisplay 1024x600
Transport og lagring: Oppbevaringstemperatur: | 0°C — 50°C
Transporttemperatur: -20-50°C
Rel. Luftfuktighet: 10 — 95%

Intern lagring 500 klienter og 50.000 gk

ter

Internt batteri

CR2032 3V, 230 mAh, Li. Kan ikke vedlikeholdes av
bruker.

PC-styring: USB: Inngang/utgang for kommunikasjon med datamaskin.
Data kan sendes og lagres pa PC-en og oppbevares
i OtoAccess™ (Diagnostic Suite
synkroniseringsmodul er ngdvendig).
Termoskriver Type: MPT-III Termoskriver (MPT-11I) med utskriftspapir pa rull.
(utstyrsavhengig/valgfritt) Skriv ut pa forespersel via USB
Kun spesifisert stramforsyningsenhet UE60
Stremforsyning @ UEG6O Inngang: 100-240 V AC 50-60 Hz, 1,5 A
Utgang: 24,0 VDC
Maldimensjoner HxBxL 29x38x7.5¢cm

AT235 vekt

2,5kg

Impedansmalingssystem

Trykkbegrensning:
Hastigheten pa pumpen:

Sondetone: Frekvens: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; rene toner; +1 %
Niva: 85dB SPL (=69dB HL) #1,5dB

Lufttrykk: Regulering: Automatisk
Indikator: Malte verdier vises grafisk pa skjerm
Omrade: -600 til +400 daPa. +5%

-750 daPa og +550 daPa.

Automatisk, Rask 300 daPa/s, Gjennomsnittlig 200
daPals, Langsom 100 daPa/s, Meget langsom 50
daPals.

Overholdelse: Omréde: 0,1-8,0 ml ved sondetone pa 226 Hz (grevolum: 0,1—
8,0 ml) og 0,1-15 mmho ved sondetoner pa 678, 800
og 1000 Hz. Alle 5 %

Testtyper: Tympanometri Automatisk, der start- og stopptrykk kan

programmeres av bruker i innstillingsfunksjonen.
Manuell styring av alle funksjoner.
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Eustachius' rgrfunksjon 1
— Ikke perforert
trommehinne

Williams test

Eustachain-rgrfunksjon 2
- Perforert trommehinne

Toynbee-test

Eustachain-rgrfunksjon 3
- Apen/utvidet gretrompet

Kontinuerlig fglsom impedansmaling

Refleksfunksjoner

Signalkilder: Tone - Kontra, Refleks: 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz
bredt band, hagy og lav frekvens
Tone - Ipsi, Refleks: 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz bredt band, hay og
lav frekvens.
NB-stgy (smalband) - 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz
Kontra, Refleks:
NB-stgy (smalband) - Ipsi, | 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
Refleks:
Varighet stimulus: 750 ms
Refleksakseptanse Kan justeres mellom 2 % og 6 %, eller 0,05 — 0,15 ml
endring av gregang-volum.
Intervaller Ned til 1 dB trinnstgrrelse.
Maks. intensitet 90, 100, 120 dBHL.
Utganger: Kontragretelefon: TDH39-hodetelefon, DD45-hodetelefon, CIR-innsats
og/eller EARtone 3A-innsats for refleksmaélinger.
IPSI-gretelefon: Sondegretelefon innebygget i sondesystemet for
refleksmalinger.
Sondetilkobling Forbindelse til det elektriske og luftsystemet i sonden.
Testtyper: Manuell refleks Manuell styring av alle funksjoner.

Automatisk refleks

Enkle intensiteter
Refleksgkning

Refleksreduksjon

Automatisk, 10 dB over terskel og manuelt styrt med
stimulus som varer i 10.

Reflekslatens

Automatisk, farste 300 ms from start av stimulus.

Audiometerets funks

oner

Signaler:

Frekvenser Hz: Intensiteter dB HL:
125 -10til 70

250 -10 til 90

500 -10 til 100

1000 -10 til 100

2000 -10 til 100

3000 -10 til 100

4000 -10 til 100

6000 -10 til 100

8000 -10 til 90

Testtyper

Automatisk bestemmelse av terskel (tilpasset Hughson Westlake).
Auto testing: varighet 1-2 s justert pa 0,1 s intervaller
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5.2 Kalibreringsegenskaper

Kalibrerte signalgivere:

Kontralateral aretelefon:

Telephonics TDH39/DD45 med en statisk styrke pa 4,5
N ,0,5N og/eller EARtone 3A og/eller CIR-
innstikksgretelefoner

Sondesystem: Ipsilateral gretelefon: innebygget i sondesystemet.
Sender og mottaker for sondens frekvens, og
trykksignalgiver er innebygget sondesystemet
Nogyaktigheter: Generelt Generelt sett har instrumentet blitt konstruert og kalibrert
for & veere innenfor og bedre enn toleransene som
kreves av de spesifiserte standardene:
Refleksfrekvenser: 1%
Kontralaterale nivaer for | 3 dB for 250 til 4000Hz og 5 dB for 6000 til 8000Hz
refleks- og
audiometertone:
Ipsilaterale nivaer for 5 dB for 500 til 2000Hz og +5/-10 dB for 3000 til 4000Hz
reflekstone:
Trykkmaling: 5% eller 10 daPa, hvilken som er starst
Compliance-maling: 5% eller 0,1 ml, hvilken som er stgrst
Stimulus Reflekser PA-AV-forhold = 70 dB
presentasjonskontroll Stigningstid = 20 ms

Senkningstid = 20 ms
Et vektet SPL i Av = 31 dB

Impedanskalibreringsinnstillinger

trykkendringer pavirke
impedansen i det angitte
omradet (97300 —
105300 Pascal).

Sondetone Frekvenser: 226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%
Niva: 85 dB SPL 1,5 dB maltien IEC 60318-5
samsvarende akustisk coupler. Nivaet er konstant for
alle volum i malomradet.
Distorsjon: Maks. 1 % THD
Compliance Omrade: 0,1-8,0 ml
Temperaturavhengighet: | -0,003 ml/C
Trykkavhengighet: -0,00020 ml/daPa
Reflekssensitivitet: 0,001 ml er den laveste detekterbare volumforandringen
Refleksaktivitetsniva: =295 dB SPL (malti 711 coupler, 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml og
5,0 ml hull med harde vegger).
Temporale Initiell latenthet = 35 ms (5 ms)
refleksegenskaper: Stigningstid = 42 ms (5 ms)
(IEC60645-5 klausul Endepunktslatenthet = 23 ms (5 ms)
5.1.6) Falltid = 44 ms (5 ms)
Oversving = maks. 1 %
Undersving = maks. 1 %
Trykk Omrade: Verdier mellom -600 til +400 daPa kan velges med
innstillingene.
Sikkerhetsgrenser: -750 daPa og +550 daPa, 50 daPa
Barometrisk trykk Barometer Innleggelse kan variere innsiden: + 4%

Nogyaktigheten av trykket er: £10 daPa eller 10%, som er
starst.
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Hoyden over havflaten

Trykksensoren som brukes, er en differensial/malertypen og dette betyr at det
maler trykkforskjellen og er derfor ikke pavirket av hgyden over havet.

Sondetoner | 0 meter 500 meter | 1000 meter | 2000 meter | 4000 meter
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,19 mmho | 3,40 mmho | 3,85 mmho | 4,95 mmho
800 Hz 3,54 mmho | 3,77 mmho | 4,01 mmho | 4,55 mmho | 5,84 mmho
1000 Hz 4,42 mmho | 4,71 mmho | 5,01 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho

Ngyaktigheten av trykket er: £10 daPa eller 10%, som er stgrst.

For & minimere pavirkning av temperatur, trykk i barometeret, fuktighet og heyden
over havet, det er alltid anbefalt & kalibrere enheten i de lokale posisjonene.

Temperatur

Temperaturen har ingen teoretisk innvirkning pa beregning av impedansen, men
temperaturen har innflytelse pa de elektroniske kretsene. Temperaturen for det
standard spesifiserte temperaturomradet (15-35 ° C) er inne:

Innleggelse kan variere innsiden: * 5%, + 0,1 cm3, +10° m®/Pa's, som er starst.

Reflekskalibreringsstandarder og spektrale egenskaper:

Generelt

Spesifikasjoner for stimulus- og audiometersignaler samsvarer med IEC 60645-5

Kontralateral
hodetelefon

Ren tone:

ISO 389-1 for TDH39 og ISO 389-2 for CIR.

Bredband-stey (WB):
Spektrale egenskaper:

Interacoustics' standard
Som Bredbandsstay spesifisert i IEC 60645-5, men med
500 Hz som nedre grensefrekvens.

Lav gjennomlgpsstoy
(LP):
Spektrale egenskaper:

Interacoustics' standard
Uniform from 500 Hz til 1600 Hz, 5 dB re. 1000 Hz-niva

Hgy gjennomlgpsstay
(LP):
Spektrale egenskaper:

Interacoustics' standard
Uniform from 1600 Hz til 10KHz, 5 dB re. 1000 Hz-niva

Ipsilateral gretelefon

Ren tone:

Interacoustics' standard

Bredband-stgy (WB):
Spektrale egenskaper:

Interacoustics' standard
Som Bredbandsstay spesifisert i IEC 60645-5, men med
500 Hz som nedre grensefrekvens.

Lav gjennomlgpsstay
(LP):
Spektrale egenskaper:

Interacoustics' standard
Uniform from 500 Hz til 1600 Hz, 10 dB re. 1000 Hz-niva

Hgy gjennomlgpsstay
(LP):
Spektrale egenskaper:

Interacoustics' standard
Uniform from 1600 Hz til 4000 Hz, 10 dB re. 1000 Hz-
niva

Generelt om nivaer:

Det reelle lydtrykksnivaet ved trommehinnen er avhengig
av volumet i gret.

Faren for artefakter ved stgrre stimulusnivaer under refleksmalinger er sma og vil ikke aktivere
refleksdetekteringssystemet
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Referanseverdier for stimuluskalibrering
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Frek. Tilsvarende referanseniva for lydtryk Variasjon pa Lyddempings-
(RETSPL) Ipsi- verdier for
[dB for 20 uPa] stimulusnivaer | TDH39/DD45-
for forskjellige | hode-telefoner
grekanalsvolu | med MX41/AR-
m eller PN51-pute
Relativt til [dB]
kalibrering
utfgrt med en
IEC 126-
coupler
[dB]
0,5 ml 1ml
[ [ b = = ~
389 [28% |32 [2e|2e|38
BEI |8 |3 83|(g8 |8
of5 |ofs |eg5 |26(e5|99
N=% |P=% |6 S|SB |P=
[Hz] |TDH39 |EARtone |DD65 v2 [DD45|Sond|NB-
3A /P30 e |stimulus-
korrigering
sverdier
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 |25,5 14 17 27 245 |4 5
500 11,5 55 8 13 195 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 ]15
1500 16,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 ]9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
g WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
E‘ LP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
od HP -10 -8 -10 -10 |8 3,9 1,4
*Alle tall i fet skrift er Interacoustics' standardverdier.
o
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Coupler-typer brukt for kalibrering
IMP:

TDH39 og DDA45 er kalibrert ved & bruke en 6 ml akustisk coupler fremstilt i henhold til IEC 60318-3.
Ipsilateral agretelefon og sondetone er kalibrert ved & bruke en 2 ml akustisk coupler fremstilt i henhold til IEC
60318-5

Generell informasjon om spesifikasjoner

Interacoustics arbeider stadig for & forbedre sine produkter og produktenes ytelse. Spesifikasjonene kan
derfor veere gjenstand for endringer uten forvarsel.

Ytelsen og spesifikasjonene for instrumentet kan kun garanteres dersom instrumentet undergar teknisk
vedlikehold minst en gang arlig. Dette arbeidet skal utfgres av et verksted som er autorisert av
Interacoustics.

Interacoustics har diagrammer og servicehandbgker tilgjengelig for bruk av slike autoriserte servicefirmaer.

Spgrsmal om Interacoustics' representanter og produkter kan rettes fil:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555

Audiometer Allé 1 Faks: +45 63713522

5500 Middelfart E-post: info@interacoustics.com

Danmark http: www.interacoustics.com
&
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5.3 Frekvenser og intensitetsomrader
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AT235 maksimum-IMP

TDH39 DD65v2 EARtone 3A /1P30 | IPSI DD45
Midt- Registrering Registrering Registrering Registrering Registrering
Frek. Tone NB Tone NB Tone NB Tone NB Tone NB
[Hz] [dB HL] |[dB HL] |[dB HL] | [dB HL] |[dB HL] |[dB HL] |[dB HL] |[dB HL] |[dB HL] [[dB HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 120 105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 120 100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 120 100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 120 105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 120 105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 110 90
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
WwB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120

&
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5.4 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin 5
Pin6
Pin 7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND
IPSI_OUT

GND
GND_IPSI

MIC-IN

+5 Vprobe

MIC-+IN

DSP_I2C_INTERRUPT

GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_I12C_SCLK
PROBETONE_OUT

DSP_12C_DATA

CONTRA_OUT
GND_PROBETONE

Data 1/0O:

USB

USB type”B”

USB port for communication
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5.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMS)
Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan innvirke AT235. Installer og bruk AT235 i henhold til EMC-informasjonen som er

tilgjengelig i dette kapitlet.

AT235 har blitt testet for EMC-utslipp og immunitet som en frittstdende AT235 . lkke bruk AT235 ved siden av eller stablet sammen med
annet elektronisk utstyr. Hvis det er nadvendig & oppbevare det ved siden av eller stablet sammen, bgr brukeren kontrollere normal

operasjon i konfigurasjonen.

Bruk av andre tilbehgr, signalgivere og kabler enn de som er spesifisert, md unntak av servicedeler som selges av Interacoustics som
reservedeler for interne komponenter, kan fare til at denne enheten far gkte UTSLIPP eller redusert IMMUNITET.
Enhver person som kobler til ekstrautstyr er ansvarlig for & sikre at systemet overholder IEC 60601-1-2-standarden.

Veiledning og erklzering fra produsent - elektromagnetiske utslipp

AT235 er ment for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert under. Kunden eller brukeren av AT235 bor vare
sikker pa at det brukes i et slikt miljg.

IEC 61000-3-2

Klasse A-kategori

Spenningssvingninger /
flimreutslipp

IEC 61000-3-3

Overholder

Test av utslipp Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-utslipp Gruppe 1 AT235 bruker derfor kun RF-energi for dens interne funksjon.

CISPR 11 Enhetens RF-utslipp er derfor sveert lave og det er ikke sannsynlig
at de kan forarsake interferens i elektronisk utstyr i naerheten.

RF-utslipp Klasse B AT235 passer for bruk i alle kommersielle, industrielle, forretnings-
og husholdningsmilja.

CISPR 11

Harmoniske utslipp Overholder

Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og AT235 .

AT235 er ment for bruk i et elektromagnetisk miljg hvor utstrélte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av AT235 kan
hjelpe til med & forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde en minimum avstand mellom baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og AT235 som anbefalt under, i henhold til maksimal utgéende effekt fra kommunikasjonsutstyret.

Rangert maksimal
utgaende effekt fra

Avstand mellom i henhold til frekvens fra sender

sender [m]

W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17JP d=1,17yP d=223/P

0,01. 0,12. 0,12. 0,23.

0,1. 0,37. 0,37. 0,74.

1. 1,17, 1,17. 2,33.

10. 3,70. 3,70. 7,37.

100. 11,70. 11,70. 23,30.

Merknad 1 Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder det hayere frekvensomradet.

For sendere som er rangert ved en maksimal utgaende effekt som ikke er oppfart over, kan den anbefalte avstanden d i meters (m)
anslas ved a bruke ligningen til frekvensen av senderen, hvor P er maksimal utgadende effektrangering av senderen i watt (W) i henhold
til produsenten av senderen.

Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfering pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, objekter og mennesker.

Veiledning og produsentens erklaring — elektromagnetisk immunitet

AT235 — Bruksanvisning - NO

e Y
s

Interacoustics

Side 53




AT235 er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren av AT235 bgr veere sikker pa at

det brukes i et slikt milja.

Immunitetstest

IEC 60601-test

Niva

Samsvar

Elektromagnetisk

Miljgveiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV Iuft

Gulv skal veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Relativ luftfuktighet
ma vaere pa minst 30 % dersom gulvet
er dekket med syntetisk materiale.

Elektrisk rask
transient/gkning

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for inngangs-

Stremkvaliteten bgr veere av en type
som brukes i neerings- og
sykehusmiljger.

IEC61000-4-4 +1 kV for inngangs- Jutgangsledninger
/utgangsledninger
+1 KV differensiell modus
Stor gkning +1 KV differensiell modus Stremkvaliteten bgr veere av en type
som brukes i neerings- og
sykehusmiljger.
+2 KV felles modus
IEC 61000-4-5 +2 kV felles modus

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stromtilfarselslinjer

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95 % fall i UT) for 0,5 syklus

40 % UT

(60 % fall i UT) for 5 sykluser

<5 % UT (>95 % fall i UT)

for 0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i UT) for

5 sykluser

70% UT (30% fall i UT) for

Stremkvaliteten bar veere av en type
som brukes i naerings- og
sykehusmiljger. Hvis brukeren av
AT235 ma kunne fortsette driften under
strambrudd, anbefales det at AT235
far strom fra en avbruddsfri
stregmforsyning eller batteriet.

70% UT
(30% fall i UT) for 25 sykluser | 29 Sykluser
<5% UT <5 % UT
(>95 % fall i UT) for 5 sek
Stregmfrekvens (50/60 Hz) | 3 A/m 3 A/Im Stremfrekvensen i magnetiske felter

IEC 61000-4-8

ber veere pa et niva som er
karakteristisk for vanlig plassering i et
typisk kommersielt eller
husholdningsmiljg.

Merk: UT er vekselstrammens spenning fgr bruk av testnivaet.
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Veiledning og erklaering fra produsent - elektromagnetisk immunitet

AT235 er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren av AT235 ber veere sikker pa
at det brukes i et slikt miljg,

Immunitetstest IEC / EN 60601 Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — veiledning

testniva

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr bgr ikke brukes
naermere noen av delene av AT235,
inkludert kabler, enn den anbefalte
avstanden som er beregnet med
ligningen som gjelder frekvensen til
senderen.

Anbefalt avstand
d =12J/P
d =L2NP g4 MHz til 800 MHz

d =23VP  go0MHz til 2,5 GHz

Ledet RF 3 Vrms 3Vrms

IEC / EN 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Hvor P er den maksimale
utgangseffekten til senderen i watt
(W) i henhold til produsenten av
senderen og d er den anbefalte
avstanden i meter (m).

Utstralt RF 3V/m 3V/m

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
avgjeres av en elektromagnetisk
stedsundersgkelse, (a) bgr veere
lavere enn samsvarsnivéet i hvert
frekvensomrade (b)

Interferens kan oppsta i naerheten av
utstyr som er merket med falgende
symbol:

(@)

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ, gjelder det hgyere frekvensomradet

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfaring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, objekter og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradigs) og landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-
radio- og TV-kringkasting, kan ikke forutses teoretisk med nayaktighet. For & undersgke elektromagnetisme fra faste RF-sendere begr
en elektromagnetisk stedsundersgkelse vurderes. Dersom malt feltstyrke i omrédet der AT235 brukes er hgyere enn det gjeldende
RF-samsvarsnivaet ovenfor, bar AT235 overvakes for & sikre normal drift. Dersom det observeres unormal ytelse, kan det veere
ngdvendig med ekstra tiltak, slik som flytting eller endring av AT235 sin retning.

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrker veere mindre enn 3 V/m.
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For a sikre overholdelse av EMC-kravene som spesifisert i IEC 60601-1-2, er det svaert viktig at kun

felgende tilbehar brukes:

VARE

PRODUSENT

MODELL

Stremforsyningsenhet UEGO

Interacoustics

UE60-240250SPAX

Klinisk sonde Interacoustics Klinisk sondesystem 1077

Diagnostisk sonde Interacoustics Diagnostisk sondesystem
1077

DD45C kontrahodetelefoner DD45C Interacoustics DD45C

kontrahodetelefoner P3045

RadioEar DD65 v2 Passiv dempende | Interacoustics DD65 v2

audiometrisk hodesett

IP30 innstikksgretelefon 10 ohm enkel | Interacoustics Ear3AIP30C

contraEARTone 3A med Minijack

DD45 audiometrisk hodetelefon P3045 | Interacoustics DD45

IP30 innstikksgretelefoner 10 ohm sett | Interacoustics IP30

Overholdelse av EMC-krav som spesifisert i IEC 60601-1-2 sikres hvis ledningstypene og -lengdene er som

spesifisert under:

Beskrivelse Lengde Screenet?
Strgmledning 20m Ikke-screenet
USB-ledning 20m Screenet
Klinisk sonde 20m Ikke-screenet
Diagnostisk sonde 20m Ikke-screenet
DD45 kontrahodetelefon P3045 0,4m Screenet
RadioEar DD65 v2 Passivdempende | 2,0m Screened
audiometrisk hodesett

IP30 innstikksgretelefoner 10 ohm 0,5m Screenet
enkel kontra

DD45 audiometrisk hodetelefon P3045 | 0,5 m Screenet
IP30 innstikksgretelefoner 10 ohm sett | 0,5 m Screenet
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1 Inledning

1.1 Om denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning galler AT235 Firmware version 1.11 (modell 1077).

Produkten tillverkas av:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com
Webbplats: www.interacoustics.com

1.2 Avsedd anvandning

AT235 ar en automatisk impedansaudiometer med inbyggd screeningaudiometri som lampar sig for saval
screening som diagnostiskt arbete. Screeningprogram for neonatala patienter kommer sarskilt att uppskatta
funktionen fér hdg probtonstympanometri, som mojliggdr mer tillforlitliga tympanometriska resultat hos
neonatala patienter.

Tympanometern AT235 ar avsedd att anvandas av audiologer, hérselvardspersonal eller utbildade tekniker i
tyst miljo.

1.3 Kontraindikationer for att utfora impedansaudiometri

¢ Nyligen genomgangen stapedektomi eller annat ingrepp i mellanérat

e Orat utséndrar sekret

e Akut trauma pa yttre hérselgangen

e Obehag (t.ex. allvarlig horselgangsinflammation)

e Ocklusion av den yttre hérselgangen

o Foérekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet fér héga ljud kan kontraindikera test med
hégintensiva stimuli

Test ska inte utféras pa patienter med sadana symptom utan godkdnnande frén en lékare.

Visuell inspektion av uppenbara strukturella abnormaliteter pé yftterérats struktur och placering samt den
externa hérselgdngen ska géras innan testet.

e Y
s
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1.4 Produktbeskrivning
AT235 bestar av foljande inkluderade delar:

Inkluderade delar

AT235-instrumentet

Kliniskt probsystem™

Diagnostiskt probsystem?-2

Stromforsorjningsenhet UE6GO

Kontralaterala horlurar?

Daglig kavitetskontroll

CATS50 (tillval)

DD65v2 audiometriskt headset
Patientrespons (tillval)
Skrivarsats (tillval)

Vaggmonteringssats (tillval)

Rengoéringsduk

Sortimentvaska BET55

I Tilldmpad del enligt IEC60601-1

1 En kan veelges

AT235 — Bruksanvisning - SV
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1.5 Om varningar och forsiktighetsatgarder

Genom hela denna bruksanvisning anvands féljande betydelse for varningar, forsiktighetsuppmaningar och
meddelanden:

VARNING pavisar en farlig situation som kan resultera i dodsfall eller allvarlig
skada om den inte undviks.

situation som kan resultera i mindre och moderat skada om den inte undviks.

f FORSIKTIGT, tillsammans med symbolen for sékerhetsalarm, pavisar en farlig

NOTICE OBSERVERA anvands for att meddela om atgarder som inte ar forknippade med
personskador.
L
s

AT235 — Bruksanvisning - SV interacoustics Sida 3



e Y
s

interacoustics Sida 4

AT235 — Bruksanvisning - SV



2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet for skador

Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar nagra tecken pa skador och omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sdndningens innehall har kontrollerats, bade

mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om instrumentet inte fungerar som det ska. Behall
emballaget sa att transportoren kan kontrollera det, och for eventuella férsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter.

AT235 levereras i en specialutformad transportkartong. Behall kartongen. Den kommer att behdvas om
instrumentet ska skickas tillbaka for service.

Kontakta din distributdr om service skulle bli nédvandig.

Rapportera felaktigheter

Inspektion fére anslutning
Innan produkten ansluts till eInatet ska ytterligare en skadeinspektion goéras. Hela héljet och tillbehéren ska
inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftsproblem ska omedelbart rapporteras till instrumentleverantoren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. P& baksidan av denna manual
finns en "Return Report" (returrapport) dar du kan beskriva problemet.

Anvand "Return Report" (returrapport)

Returrapporten forser serviceingenjoren med relevant information sa att han eller hon kan undersoka det
rapporterade problemet. Utan denna information kan det vara svart att bestamma felet och reparera
enheten. Returnera alltid enheten tillsammans med en ifylld returrapport s& att problemet kan korrigeras till
din belatenhet.

A\

S

Anvand endast den specificerade UE60-stromforsorjningsenheten

e Y
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2.2 Markning

Foéljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

Patientansluten del av typ B.

Patientanslutna delar som inte leder strom och som omedelbart kan kopplas
bort fran patienten.

Se bruksanvisningen

WEEE (EU-direktiv)

Denna symbol indikerar att den uttjanta produkten maste [dmnas in till en
atervinningscentral.

0123

M . :
~ 50 »

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till
det medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC. Kvalitetssystemet har godkants
av TUV - identifieringsnummer 0123.

Tillverkningsar

Delar som t.ex. 6ronkuddar och liknande &r endast avsedda for
engangsbruk.

Displayportanslutning — HDMI-typ

© 0 &[5

"ON"/"OFF" (tryck-tryck)

AT235 — Bruksanvisning - SV
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2.3 Viktiga sakerhetsinstruktioner
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

A\

&

i

8.

9.

Extern utrustning for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra anslutningar ska efterleva
relevant IEC-standard (t.ex. IEC 60950 for IT-utrustning). | sddana situationer rekommenderas en optisk
isolator for att kraven ska uppfyllas. Utrustning som inte efterlever IEC 60601-1 ska hallas utanfér
patientmiljén, enligt vad som anges i standarden (vanligtvis 1,5 meter). Vid tveksamhet, kontakta en
kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala representant.

Detta instrument innehéller inga separationsenheter vid anslutningar for PC, skrivare, aktiva hogtalare
osv. (elektrisk utrustning fér medicinskt bruk). En galvanisk isolator reckommenderas for att uppfylla
kraven. For saker installation, se avsnitt 2.3.

Nar instrumentet ar anslutet till en PC eller andra utrustningsdelar i ett medicinskt elektriskt system
maste man sakerstalla att den totala lackstrémmen inte kan dverskrida sékerhetsgranserna och att
separationerna har erforderlig dielektrisk styrka, krypavstand och luftavstand fér att uppfylla kraven i
IEC/ES 60601-1. Nar instrumentet ar anslutet till en PC och andra liknande utrustningsdelar, ska man
inte vidrora PC:n och patienten samtidigt.

For att undvika risk for elstét far denna utrustning endast anslutas till en stromkalla med skyddsjord.
Anvand inte férgreningsuttag eller férlangningssladdar. For saker installation, se avsnitt 2.3.

Detta instrument innehaller ett litiumbatteri av knappcellstyp. Batteriet kan bara bytas av
servicepersonal. Batterier kan explodera eller orsaka brannskador om de demonteras, krossas eller
utsatts for eld eller hdga temperaturer. Kortslut inte.

Ingen modifiering av denna utrustning ar tilldten utan tillstdnd fran Interacoustics.

Pa begaran lamnar Interacoustics ut kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som hjalper servicepersonalen att reparera saddana delar
av denna audiometer som Interacoustics har utformat fér att servicepersonal ska kunna reparera dem.
For maximal elektrisk sakerhet, stdng av strommen till ett instrument som anvander elnatet nar det inte
anvands.

Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten och andra vatskor. Vid spill, kontrollera
instrumentet noga innan du anvander det eller skicka in det pa service.

10. Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands till patienten.

AN

AT235 — Bruksanvisning - SV

Satt aldrig in och anvand aldrig insticksheadsetet utan en ny, ren och oskadad provplugg. Kontrollera
alltid att skumgummit eller 6ronpluggen &r ratt pasatt. Oronpluggar och skumgummi &r avsedda for
engangsbruk.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljoer dar vatskespill forekommer.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i syreberikade miljoer eller i kombination med lattantandliga
medel.

Kontrollera kalibreringen ifall nagon del av utrustningen utsatts for en stot eller hardhant behandling.
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NOTICE

—_

AT235 — Bruksanvisning - SV

Forebygg systemfel genom att vidta Iampliga férsiktigheter mot t.ex. datorvirus och liknande.

Anvand endast transduktorer som ar kalibrerade tillsammans med det faktiska instrumentet. For att

identifiera en giltig kalibrering, markeras instrumentets serienummer pa transduktorn.

Trots att instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav, ska man vidta forsiktighetsatgarder for att undvika

onddig exponering for elektromagnetiska falt fran t.ex. mobiltelefoner osv. Om enheten anvands nara

annan utrustning maste man kontrollera att inga émsesidiga stérningar uppstar. Se aven EMC-villkoren i

avsnitt 5.5

Anvandning av andra tillbehér, transduktorer och sladdar an vad som specificerats, med undantag for

transduktorer och sladdar som salts av Interacoustics eller foéretagets representanter, kan resultera i

okad emission eller minskad immunitet for enheten. For en lista 6ver tillbehor, transduktorer och sladdar

som uppfyller kraven, se avsnitt 5.5

Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland hushallssoporna. Elektriskt
och elektroniskt avfall kan innehalla farliga &mnen och maste darfér samlas in separat.
Sadana produkter ar markta med den 6verkryssade soptunna som visas har. Det ar viktigt att
anvandaren samarbetar for att sékerstalla en hdg grad av ateranvandning och atervinning av
elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera sadana uttjanta produkter pa
l[dmpligt satt kan innebara risker for miljon och darmed ocksa fér manniskors halsa.

Utanfor EU ska lokala bestdammelser foljas nar den uttjanta produkten ska kasseras.

e Y
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2.4 Anslutningar

1 Prob Dedikerad probanslutning
2 LAN LAN (anvands inte)
3 USB B For skrivare, mus, tangentbord, USB-minne
4 USB A For datoranslutning
5 HDMI For extern monitor eller projektor
6 °
g A
In24 Vv

Anvand endast den specificerade UEGO-

stromforsorjningsenheten
7 Trigger In/Out Triggeralternativ for cochlearimplantat
8 Pat. Resp. Patientsignalknapp
9 Right Hoger audiometriutgang
10 Left Vanster audiometriutgang
11 Contra Utgang fér Contra-transduktor

2.5 Kalibreringskaviteter
Du kan anvanda 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml och 5 ml for att validera probkalibreringen.

For att utféra en kalibreringskontroll valjer du ett protokoll som méater ett tympanogram.

Anvand inte en 6ronplugg! Foér in probspetsen helt och hallet i kaviteten. Utfér matningen. Kontrollera den
volym som mattes.

Den tilldtna toleransen for volymmatning ar + 0,1 ml fér kaviteter upp till 2 ml och £ 5 % fér storre kaviteter.
Dessa toleranser géller alla probtonfrekvenser.

Vi rekommenderar starkt att man kalibrerar prob och Contra-hérlurar minst en gang per ar.

e Y
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2.6 Byta probsystem
Vaxla mellan standard- och klinisk prob enligt féljande:

1. Leta reda pa probanslutningen baktill pa enheten.

2. Oppna de tvéa lasen genom att féra dem at sidan.

3. Vaxla till det andra probsystemet.

4. Stang de tva lasen genom att fora dem mot mitten.

AT235 — Bruksanvisning - SV lntera‘i:‘;’ustlcs Sida 10



2.7 Sékerhetsatgarder vid anslutning av AT235.
NOTICE

Tank pa att vid anslutning till standardutrustning som t.ex. skrivare och hdgtalare, maste sarskilda
forsiktighetsatgarder vidtas for att uppratthalla den medicinska sakerheten.

Folj instruktionerna nedan.

Fig 1. AT235 anvand tillsammans med den medicinskt klassade UE60-stromférsérjningen.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

Fig. 2. AT235 anvand tillsammans med en medicinskt klassad transformator och en sladdanslutning
till en dator.

AT235

Medical power supply

Medically approved
Mains outlet safety transformer

4P [
v |
L
———T PC
PC power supply
Printer ‘

B
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Fig. 3. AT235 anvand tillsammans med den medicinskt klassade UE60-stromforsorjningen och utskrift
med MPT-Ill-skrivaren.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Den separerbara stromkontakten anvands for att koppla bort enheten fran
natstrommen pa ett sakert satt. Placera inte stromforsorjningen sa att det blir
svart att koppla bort enheten.

2.8 Licens

Nar du far AT235 innehaller den redan den licens du har bestallt. Om du vill Idgga till andra licenser som &r

tillgangliga for AT235, kontakta din aterforsaljare.

2.9 Om Diagnostic Suite

Ga till Menu > Help > About for att se nedanstaende fonster. Detta ar det omrade i programvaran dar du kan

hantera licensnycklar och kontrollera dina versioner av Suite, Firmware och Build.

About Diagnostic Suite x

Interacoustics A/S

Copyright (c) Intaracoustics 2009

puter pragram is protacted by copyri
international treaties. Unauthorized reproduct istribution of this
pragram, or ortion of it, may result in severe clvil and criminal penalties,
and will be prosacuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 28.0 Firmware versian

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

(-I
AT235 — Bruksanvisning - SV Interacoustics
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| detta fonster hittar du aven Checksum-avsnittet som ar en funktion fér att hjalpa dig identifiera
programvarans integritet. Det kontrollerar fil- och mappinnehallet i din programvaruversion. Detta anvander

en SHA-256-algoritm.

Nar du 6ppnar Checksum ser du en strdng med tecken och siffror som du kan kopiera genom att
dubbelklicka pa den.

o
Sida 13
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3 Anvandaranvisningar

Satt pa instrumentet genom att trycka pa knappen ON pa enheten. laktta foljande allmanna
sakerhetsforeskrifter nar du anvander instrumentet:

AN

1. Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

2. Anvand endast Sanibel-6ronpluggar for engangsbruk som ar avsedda att anvandas tillsammans
med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny dronplugg for varje patient for att undvika korskontaminering. Oronpluggarna &r
inte avsedda att ateranvandas.

4. For aldrig in probspetsen i hérselgangen utan éronplugg eftersom det kan skada patientens
hérselgang.

5. Forvara kartongen med éronpluggar utom rackhall for patienten.

6. Probspetsen ska foras in sa att den sitter lufttatt, utan att skada patienten. En ren 6ronplugg av
korrekt typ ska alltid anvandas.

7. Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

8. Nar kontralateral stimuli presenteras med hjalp av instickshérlurarna — for inte in horlurarna och
forsok inte pa nagot satt att utféra méatningar om inte ratt 6ronplugg sitter pa plats.

9. Rengor horlursdynan regelbundet med ett beprovat desinficeringsmedel.

10. Kontraindikationer for test inkluderar nyligen genomgéangen stapedektomi eller operation i
mellandrat, ett 6ra som utsondrar sekret, akut trauma pa yttre hérselgadngen, obehag (t.ex. allvarlig
hérselgangsinflammation) eller ocklusion av den yttre horselgéngen. Test ska inte utféras pa
patienter med sadana symptom utan godkannande fran en lakare.

11. Férekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet for héga ljud kan kontraindikera test med
hdgintensiva stimuli.

NOTICE

1. Forsiktig instrumenthantering bor ges hdg prioritet nar instrumentet ar i kontakt med patienten. En
lugn och stabil position under testningen har hégre prioritet &n optimal noggrannhet.

2. AT235 ska anvandas i en tyst miljo sa att matningarna inte paverkas av akustiska ljud utifran. Detta
kan avgoras en person som har lamplig utbildning inom akustik. SO 8253 sektion 11 innehaller
riktlinjer for ett tyst rum for audiometriska horseltest.

3. Det rekommenderas att instrumentet anvands i en omgivningstemperatur mellan 15°C/59°F —
35°C/95°F.

4. Horlurar och instickshorlurar kalibreras med AT235 — vid anvandning av transduktorer fran annan
utrustning kravs en omkalibrering.

5. Rengor aldrig transduktorhuset med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i
transduktorn.

6. Tappa inte och undvik annan olamplig paverkan pa denna enhet. Om instrumentet tappas eller
skadas pa annat satt, returnera det till tillverkaren fér reparation och/eller kalibrering. Anvand inte
instrumentet vid misstankt skada.

7. Trots att instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav, ska man vidta forsiktighetsatgarder for att

AT235 — Bruksanvisning - SV

undvika onddig exponering for elektromagnetiska falt fran t.ex. mobiltelefoner osv. Om enheten
anvands ndra annan utrustning maste man kontrollera att inga 6msesidiga stérningar uppstar.
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3.1 Hantering och val av 6ronkuddar
Vid anvandning av AT235-proben och CIR contra-hérlurar maste Sanibel-6ronpluggar anvandas.

AN

Sanibel-6ronpluggarna ar endast avsedda fér engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateranvandning av
oronkuddar kan leda till infektionsspridning mellan patienter.

Proben och CIR contra-hérluren maste passas ihop med en 6ronplugg av [amplig typ och storlek fore testet.
Ditt val beror pa horselgangens och orats storlek och form. Ditt val kan dven bestdmmas av personlig
preferens och ditt satt att utféra testet.

Paraplyformade 6ronpluggar forsluter hérselgangen utan att probspetsen fors in i
horselgangen. Tryck stadigt in éronpluggen i hdrselgangen sa att forslutningen stannar kvar
under hela testet.

‘ Nar du utfor ett snabbt impedansscreeningtest kan du valja en paraplyformad éronplugg.

svampformad 6ronplugg. Se till att denna 6ronplugg fors in helt och hallet i hérselgangen.
Med svampformade 6ronpluggar kan du genomféra test "hands free" fran AT235. Detta
minskar risken for kontaktbrus som stér matningen.

‘ For mer stabila tester rekommenderar vi anvandning av en férlangningssladd med en

Se snabbguiden "Valja ratt 6ronplugg" som i tillaggsbruksanvisningen till AT235 for en dversikt éver storlekar
och val av éronkuddar.

3.2 Saitta pa/stanga av AT235
Satt pa/stang av AT235 genom att trycka pa ON (1).

NOTICE

Det tar cirka 45 sekunder for AT235 att starta upp. Lat enheten varma upp i en minut fére anvandning.

e Y
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3.3 Probstatus

Probstatus indikeras av fargen pa lampan pa kontrollpanelen, standardprobsystemet och det kliniska
probsystemet. Nedan férklaras fargerna och deras betydelser:

Farg

Kontrollpanel

Rad

Bla

Gron

Gul

Vit

Blinkande

Ingen
lampa
lyser

AT235 — Bruksanvisning - SV

Standardprob Klinisk prob

p
-
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Status

Hoger 6ra ar valt. Proben befinner
sig inte i Orat.

Vanster ora ar valt. Proben befinner
sig inte i Orat.

Proben befinner sig i 6rat och en
forslutning uppratthalls.

Proben befinner sig i 6rat och ar
blockerad, lacker eller ar alltfor
brusig.

Proben har just satts fast.
Probstatus ar okand. Om
problampan forblir vit i nagon annan
situation maste du kanske stanga av
AT235 och darefter satta pa enheten
igen for att erhalla korrekt
probstatus.

AT235 pausar och/eller en atgard
forvantas. AT235 blinkar exempelvis
grént om protokollet har slutfort
testet och proben fortfarande ar
insatt i 6rat. Anvandaren kan pausa
AT235 innan proben satts in, vilket
resulterar i bla eller réda blinkningar.

AT235 6vervakar inte probstatusen.

Sida 17



3.4 Anvandning av standard- och kliniskt probsystem

For att erhalla de mest stabila matningarna, rekommenderas det att man inte haller proben mellan fingrarna
under matningen. | synnerhet kan akustiska reflexmatningar paverkas av probrorelser.

3.5 AT235 Fristaende drift

3.5.1

AT235 Fristaende driftpanel

4-13

14

15
16

17
18
19

{&> AT235

by Interacoustics

Namn

ON

Skift

Setup (installning)

Funktionstangenter

Tests (prov)

New Session (ny session)

Clients (klienter)

Save (spara)
Print (skriv ut)
Ratt

AT235 — Bruksanvisning - SV

Beskrivning
Satter pa/stanger av AT235.
Skift anvands for att komma at sekundara tangentfunktioner.

Hall in Setup och anvand ratten (19) for att valja 6nskad
installningsmeny. Slapp darefter Setup-knappen for att 6ppna
menyn.

De tio funktionstangenterna innehaller funktioner vilkas etiketter
visas pa skarmen.

Hall in Test-knappen och anvand ratten (19) for att valja dnskat
protokoll eller audiometri eller impedansmodul. Slapp Test-
knappen for att 6ppna ditt val.

Rensar data och startar en ny session i den aktuella modulen.

Tryck pa Clients-knappen for att 6ppna ett fonster i vilket du kan
vélja, redigera eller skapa en klient. Aven dess historiska
sessioner kan visas.

Sparar den aktuella sessionen for den aktuella modulen.
Skriver ut den som visas pa skarmen.

Anvands fér manuell pumpkontroll samt for att bladdra igenom
menyer och valmdéjligheter. | audiometrin kontrollerar ratten
stimuli intensiteten.

e Y
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20 Tymp Valjer eller avmarkerar ett tympanogramtest fran protokollet.

21 Reflex Valjer eller avmarkerar ett reflextest fran protokollet. Vid behov
laggs ett test med ipsilaterala eller kontralaterala reflexer
automatiskt till protokollet.

22 Tone Switch, Enter, | audiometrin ar det tonbrytaren. | tympanometrin avbryter och
Start/stop startar den auto-startfunktionen och fungerar som stopp/start-
(tonbrytare/Enter/start och knapp nar proben befinner sig i 6rat. | menyer som kraver
stopp) textinmatning, anvands tonbrytaren for att géra val.

23 Right Valjer hoger ora for testet.

24 Left Valjer vanster dra for testet.

3.5.2 Start

AT235 laddar alltid det senast anvanda tympanometriprotokollet som startpunk.

3.5.3 Instrumentinstallningar — sprak, skrivare, datum & tid osv.

Medan du haller in "Setup"-knappen (3), anvand ratten (19) fér att valja Instrument settings
(instrumentinstallningar). Slapp "Setup"-knappen (3) for att 6ppna alternativet.

Instrument settings

Commuon Setfings - IMP
Instrument protocol settings
Protocol settings

Manage protocols

For att andra systemsprak, hall in knappen Language (sprak) (6) samtidigt som du anvander ratten (19) fér
att valja onskat sprak. AT235 maste startas om for att andringarna ska boérja galla.

e Y
s
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W innnfls

Anvand ratten (19) for att avmarkera displaybelysning (A), LED-lampa (B), datum och tid (C) samt skrivartyp
(D). For att andra displaybelysning, LED-lampa och skrivartyp, hall in knappen Change (&ndra) (7) samtidigt
som du vrider pa ratten (19).

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date [/ Time

< 01METNMVTAXCPOLYIRZYVWS Printer
Light Printer type: HP PCL 3
Display light: (1} Printing color mode: 3 Colar CMY

LED light:

Client

Om AT235 ar ansluten till Diagnostic Suite, uppdaterar din dator automatiskt datum och tid.

Du kan uppdatera datum och tid manuellt genom att trycka pa Change-knappen (7) nar alternativet for
datum och tid (C) ar markerat. Da 6éppnas skarmen nedan. Anvand ratten (19) for att valja dag, manad, ar,
timme eller minuter. Anvand knapparna Change - och Change + (9 och 10) for att &ndra siffrorna. Tryck pa
knappen Set (stall in) (13) for att spara andringarna och stall in datum och tid, eller tryck pa knappen Back
(bakat) (12) for att forsta alla andringar.

P )Y
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Instrument settings

License: SN: 34567890 Date [ Time

AUD key: 018UNLESMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPALYIRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__‘1“_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: — N ——————————

Set Clock

22] 1 | oo

3.5.4 Test- och modulval

Hall in knappen "Tests" (tester) (14) och anvand ratten (19) for att valja ett protokoll eller en annan modul.
Slapp ratten (19) for att gora ditt val.

3.5.5 Tympanometritestskarmar

Efter start valjer AT235 det senast anvanda impedansprotokollen och ar redo att starta ett test. Den skarm
som nu visas kallar vi for testskdrmen. Fdljande stycken beskriver den information och de funktioner som
finns pa tympanogram-, reflex- och audiometritestskarmarna.
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3.5.5.1

W ianls

Tymp + ipsi reflexes
[ Tymp 226Hz " |

(4 Reflex growth ipsi VA

Open

®, Tymp 226Hz

[sA4x Reflex growth ipsi

AT235 — Bruksanvisning - SV

v

Tympanogramtestskarm
226Hz
o " o m
2 2 2 2
1 ' /A\ ' [ T 1
0 : \\‘ 0 0 0
—4-——__"-_, . 1
; i vDw ; |
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressura(daPa)
Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(mf) Gradient(ml)
500Hz T e e 500H:
est 0,00 0,01 0,02 0,05 fest
1kHz. == 1kHz
: 0,01 0,02 0,05 Iosi
e T T 2kHz
001 002 0gs ok
— e AkHz
0,01 002 005 i
85 90 95 100 80 85 20 95 100
= M N |
Manual

Probstatus visar den farg som motsvarar problampan enligt beskrivning i
stycke 3.3. Den visar etiketten: in ear (i 6rat), out of ear (utanfor érat),

leaking (lacker) eller blocked (blockerad).

Probtonfrekvens.

Det aktuella trycket anges i daPa.

Den dppna trekanten visar det aktuella trycket. Den solida trekanten

(endast i manuellt Iage (O)) visar maltrycket.

Namnet pa det aktuella protokollet.

Protokollista som visar vilket test som visas pa skarmen, och

kryssrutorna visar vilka tester som kommer att genomféras.

Tryck pa Prev. Test (féregaende test) for att valja det foregaende testet i

protokollistan.

Tryck pa Next Test (nasta test) for att valja nasta test i protokollistan.

Tryck pa Include (inkludera) for att valja testet eller tryck pa Exclude
(exkludera) for att avmarkera kryssrutan for det aktuella visade testet

(F). Pa detta vis inkluderas eller exkluderas testet.

Nar atskilliga matningsférsok har gjorts, tryck pa Data for att valja vilka
datauppsattningar som ska visas. Endast visade data kan sparas for en

klient.

Fy 39
“-—rs
interacoustics
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Compensated

Child

0 daPa
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Tryck pa Scale (skala) for att andra skalan pa rorlighetsaxeln i
tympanogrammet.

Tryck pa Compensated (kompenserad) for att aktivera/inaktivera
kompensation fér tympanogrammet enligt den uppskattade
hérselgangsvolymen.

Tryck pa 'Y for att vaxla mellan sa kallade Y-, B- eller G-tympanogram.
Det som visas for narvarande indikeras med kapitaler i knappetiketten.

3enom att trycka pa Child (barn) aktiveras ett tdg som ror sig éver den
1edre delen av skdrmen, och som hjalper till att distrahera barnet medan
natningen gors.

Nar du trycker pa 0 daPa stélls omgivningstrycket snabbt in som maltryck
och pumpar snabbt tillbaka till 0 daPa. Funktionen &r endast tillganglig i
manuellt Iage (O).

Om du aktiverar manuellt I1age i tympanogramtestet kan du stélla in trycket
manuellt med ratten (19). Tryck pa damparen (22) for att starta/stoppa
registreringen i manuellt lage. Du inaktiverar manuellt lage och atergar till
automatiskt test genom att trycka pa Auto.

e Y
-wrs
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3.5.5.2 Reflextestskarm

226Hz

n o S o L
2 2 2 : 2
M — S : —1o
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) =24 Volume(ml) Pressure{daPa)
Tymp + ]P.EI reflexes Compliance{ml) 1,29 Gradient(m) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
Y ([ ——
f m 1psi S Ipsi
™, 4x Reflex growth ipsi v 0,00 0,01 0,02 0,05
1kHz = 1kHz
ipsi 0,00 0,01 0,02 0,05 pei
2kHz ~ 2kHz
i 0,00 0,01 0,02 005 ke
4kHz — 4kHz
lpg 0,00 0,01 0,02 0.05 L
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

| : | T (S V W X 2 i Z= ©)
Test o Test v Excude | < | ~ Manual

Test =~ ‘ Pressure - - Change Status | Enlarge | Add Stimulus Add level Auto

Programknapparnas Ovre stapel indikerar funktionen i Auto-lage, medan den nedre stapeln visar
programknapparnas funktion i manuellt lage.

M O Om du aktiverar manuellt Iage i reflextestet mojliggér detta enstaka
reflexmatningar och du kan manuellt stélla in det tryck vid vilket reflexen mats

T D

[80dB " P Nivan visar reflexaktiveringsintensiteten for den aktuella valda reflexmatningen
Q).

Q Tryckskjutreglaget indikerar for vilket tryck reflexmatningarna ar installda for
testet (endast i manuellt Iage (O)). Du flyttar skjutreglaget genom att halla in
tryckknappen (se T) och vrida pa ratten.

TT] 1 R Rorlighetsmataren indikerar det aktuella ej kompenserade rorlighetsvardet och
kan anvandas for att underlatta installning av trycket vid topptryck eller vid en
offset fran topptrycket (endast i manuellt Iage (O)).

— | S Den aktuella valda reflexmatningen markeras genom att den ar innesluten i en
rektangel. | reflexgrafen visas aven det numeriska deflektionsvardet.

M T Om du trycker pa Pressure kan du stalla in trycket manuellt (se Q) (endast i
manuellt Iage (O)).

| Exclude | Tryck pa Exclude (exkludera) for att utesluta det markerade testet. Nar det
uteslutits, tryck pa Include (inkludera) for att ater ta med det i matningen.
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U Tryck pa uppatpilknappen for att flytta reflexvalet till foregéende reflexrad. Du
flyttar valet i sidled med hjalp av ratten (19).

V  Tryck pa neratpilknappen for att flytta reflexvalet till nasta reflexrad. Du flyttar
valet i sidled med hjalp av ratten (19).

Change Status W Nar du trycker pa Change Status (andra status) vaxlar statusen for den
aktuella valda reflexen (Q). Gront indikerar att det finns en reflex, medan
rott/blatt indikerar att det inte finns en reflex.

Hall in knappen Enlarge (forstora) for att visa den aktuella valda reflexen (Q)
sa detaljerat som mdjligt.

Child Y  Genom att trycka pa Child (barn) aktiveras ett tag som rér sig éver den nedre delen av
skdrmen, och som hjalper till att distrahera barnet medan matningen gors.

Add Stimulus | manuellt lage (O) &r knappen Add Stimulus (I4gg till stimuli) tillgéinglig och

later dig lagga till nya reflexrader.

Add Level Z | manuellt 1age (O) ar knappen Add Level (lagg till niva) tillganglig och later dig
lagga till fler testintensiteter.

x

e Y
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3.5.6 Audiometritestskarm

Tone - HL
1500 Hz _-dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 20,0 off -
20 oo
20 E N
“1 40
30 .
0 o
204 a0
80 o
120 1304
F 0125 @ 0.5 H 1 s 2 3 o4 c él J . 'ZK s ':'.IFSI_' T M"I‘ T N
7005 weastype | agniy T Siore ] ~NoResp | petee curve |_Extange | Freq | Freq+ |

A

35dB

HL

Tone - HL C

1500 Hz

Frequency

—-dB .

HL (NB)

BT ¢
“measype JIIC
™~ maguiry NG
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Anvand tonbrytaren (22) for att presentera ett ljud for klienten. Stimuliomradet
tands nar ett ljud presenteras.

Detta visualiserar rattinstallningen for stimuliintensiteten, som kan @dndras genom
att du vrider pa ratten (19).

Méatningstypen (HL, MCL, UCL eller Tinnitus visas) samt presentationstypen (ton
eller brus for barn) och testfrekvensen visas.

For tydlighetens skull visas information fér den andra kanalen, aven om AT235
inte kan innehalla licenser for att anvanda denna andra kanal.

Markéren i audiogrammet visar aktuell vald stimulifrekvens och intensitet.

Tryck pa knappen "1,2,5 dB" (4) for att vaxla dB-stegstorleken. Den aktuella
stegstorleken indikeras pa etiketten for denna knapp.

Hall in knappen "Meas.type" (matningstyp) (5) och anvand ratten (19) for att valja
matningstyp.

Tryck pa knappen "Magnify" (forstora) (6) for att férstora intensitets- och
frekvensetiketterna (B, C och D).

e Y
s
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I Tryck pa knappen "Store" (lagra) (8) for att lagra punkter i audiogrammet.

Tryck pa knappen "No Resp" (9) for att lagra en indikering om utebliven respons i

No Resp
audiogrammet.

Delete Curve K Tryck pa knappen "Delete Curve" (ta bort kurva) (10) for att ta bort kurvan for
den aktuella matningstypen.

(S

Ext Range | L  Tryck pa knappen "Ext Range" (6ka rackvidd) (11) for att aktivera max.
intensitetsintervall fér transduktorn.

M  Tryck pa knappen "Freq -" (frekv. -) (12) for att sénka testfrekvensen.

Freq + N  Tryck pa knappen "Freq +" (frekv. +) (13) for att 6ka testfrekvensen.

3.5.7 Starta och stoppa ett tympanometriskt test

Efter start ar AT235 redo att automatiskt starta en matning sa snart den detekterar att proben befinner sig i
orat. Nar proben befinner sig i 6rat kan testet stoppas (eller pausas) manuellt, och startas om genom att du
trycker pa knappen "Start/stop" (22) eller genom att du trycker pa probknappen. Nar proben inte befinner sig
i orat langre kan testet stoppas (som om det ar pausat innan proben satts in), eller sa kan du starta testet
genom att trycka pa knappen "Start/Stop" (22). Om du trycker pa probknappen nar proben inte befinner sig i
orat, andras den valda 6ronsidan och vid behov aterstalls samtidigt den automatiska startfunktionen.

e Y
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3.56.8 Spara
Tryck pa knappen "Save" (spara) (17) for att dppna skarmen for att spara data.

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

ID:
MName: NoName

Anvand ratten (19) for att valja en klient fran listan och tryck pa "Enter" (22) eller pa "Save" (13) for att
bekrafta att du vill spara data fér den valda klienten. Innan du sparar sessionen kan du redigera en befintlig
klient eller skapa en ny klient genom att trycka pa knappen Edit (redigera) (5) eller knappen New (ny) (6). Sa
har gor du for att mata in klientuppgifter:

Enter ID

Anvand ratten (19) for att bladdra till och tryck pa "Enter" (22) for att valja de siffror som ska matas in som
klient-ID. Tryck pa knappen "Next" (nasta) (13) for att fortsatta.

Enter first name

Anvand ratten (19) for att bladdra till och tryck pa "Enter" (22) for att valja de bokstaver som ska matas in
som klientens fornamn. Funktioner for radering, backsteg, skift, caps lock och mellanslag finns under de
programstyrda knapparna (4 till 8). Tryck pa knappen "Next" (nasta) (13) for att fortsatta.

Enter family name

Sida 28
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Anvand ratten (19) for att bladdra till och tryck pa "Enter" (22) for att valja de bokstaver som ska matas in
som klientens efternamn. Funktioner for radering, backsteg, skift, caps lock och mellanslag finns under de
programstyrda knapparna (4 till 8). Tryck pa knappen "Done" (klar) (13) for att fortsatta.

3.5.9 Visa historiska sessioner

Tryck pa knappen "Clients" (klienter) (16) och anvand ratten (19) for att bladdra mellan klienter. Valj en klient
genom att trycka pa knappen "Select" (13). En lista dver tillgangliga sessioner visas. Anvand aterigen ratten
(19) for att markera den session du vill valja. Tryck pa knappen "View" (visa) (13) for att visa den historiska
sessionen i ett separat fonster.

| Clients - Select settings

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 114111
Mame: Paul Smith

ID; 22222
Mame: Pam Mitchell

10:
Name: NoMame

§ MP 12-09-2013 Start time: 12:32

: IMP 12-09-2013 Start time: 12:32

IMP 45 0g-p013 Starttime: 12:33

Tryck pa knappen "Next" (nasta) (13) for att bladdra igenom testerna i sessionen. Du gar tillbaka till
testskdrmen genom att trycka tre ganger pa "Back" (bakat).

e Y
s
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3.6 Anvandning i Sync lage (endast tillgangligt med Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Datorstromkonfiguration

Om datorn tillats att forsatta sig i vilo- eller vantelage, kan Suite-programvaran krascha nar datorn vaknar
igen. Pa Start-menyn i ditt operativsystem, ga tillControl Panel (kontrollpanelen) | Power Options
(energialternativ) for att &ndra dessa instéllningar.

3.6.2 Att starta fran OtoAccess®
Anvisningar om hur man arbetar med databasen OtoAccess® finns i bruksanvisningen for OtoAccess®.

3.6.3 Starta fran Noah 4
Gor sa har for att starta Diagnostic Suite fran Noah 4:

1. Oppna Noah 4.
2. Sok efter och valj den patient du vill arbeta med.
3. Om patienten inte redan ar med i listan:
- Klicka pa ikonen Add a New Patient (Iagg till ny patient).
- Fyll'i de obligatoriska falten och klicka pa OK.
4. Klicka pa ikonen for Diagnostic Suite-modul hogst upp pa skarmen.

For vidare instruktioner om hur man arbetar med databasen, se bruksanvisningen till Noah 4.

3.6.4 Kraschrapport

Om Diagnostic Suite skulle krascha och detaljerna kunnat loggas av systemet, visas fonstret Crash Report
(kraschrapport) pa testskarmen (enligt nedan). Kraschrapporten tillhandahaller information till Interacoustics
om felmeddelandet, och anvandaren kan lagga till extra information som beskriver vad han/hon sysslade
med fére kraschen for att underlatta felsékningen. En skarmdump av programvaran kan ocksa skickas.

Kryssrutan "l agree to the Exclusion of Liability" (jag accepterar ansvarsbefrielsen) maste fyllas i innan
kraschrapporten kan skickas via Internet. Anvandare utan Internet-anslutning kan spara kraschrapporten pa
en extern enhet sa att den kan skickas fran en annan dator som har en Internet-anslutning.

e Y
s
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Crash report ‘il

General | Ey

[A.Commen.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

E2 Include screenshot
[ Tagres tothe -

3.6.5 Instrumentinstallning

Valj Menu (meny)| Setup (installningar)| Suite setup... (Suite-installningar) for att ppna de allmanna
installningarna for Diagnostic Suite.

® Disgnostic Sute ALFilA - S

Tymp 226Hz

W po coalled

Viktigt: Nar det galler bAde AUD-modulen och IMP-modulen, maste du valja "AT235 (version 3)" (inte
"AT235", som galler den gamla versionen).
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3.7 Anvanda SYNC lage

*ﬂ Ll s

Sync mojliggor en klick datadverfoéring. Nar du trycker pa Spara session pa instrumentet, kommer sessionen
automatiskt éverforas till Diagnostic Suite. Starta svit med enheten ar ansluten.

3.7.1 Anvanda IMP Sync

Foljande atgarder ar tillgangliga pa fliken IMP i Diagnostic Suite:

Tymp 228 Hz G 9 Tymp 226 Hz

Refles Conra

Fefle decay
volume [ml} 150

Comphance [ml} 1,85

eller
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Menu (meny) ger atkomst till installningar, utskrift, redigering och hjalp
(se tillaggsbruksanvisningen fér mer information om menyposterna).

Byta sprak:

Menu (meny)| Setup (instédllningar)| Suite Setup (Suite-
installningar) tar dig till ett fonster i vilkket du kan andra sprak.

Print (utskrift) later dig skriva ut skarmresultaten direkt pa din
standardskrivare eller till en PDF-fil. Du uppmanas att vélja en
utskriftsmall om protokollet inte har en lankad utskriftsmall (se
tillaggsbruksanvisningen fér mer information om utskriftsguiden).

Save & New Session (spara & ny session) sparar den aktuella sessionen i
Noah™ eller OtoAccess® (eller till en vanlig XML-fil i fristdende lage) och
Oppnar en ny session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i Noah™
eller OtoAccess® (eller till en vanlig XML-fil i fristdende lage) och
avslutar Diagnostic Suite.

-ws )
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Toggle Ear (vaxla 6ra) byter fran hoger till vanster 6ra och vice versa.

List of Defined Protocols (lista éver definierade protokoll) later dig
visa vilket protokoll som har anvants for historiska sessioner.

Temporary setup (tillfallig installning) later dig visa de instéllningar
som anvants for historiska sessioner.

List of historical sessions (lista 6ver historiska sessioner) ger dig
atkomst till historiska sessioner for granskning eller till Current Session
(aktuell session).

Go to current session (Ga till aktuell session) tar dig tillbaka till den
aktuella sessionen.

Knappen Report editor (rapportredigerare) 6ppnar ett separat fénster
dar man kan lagga till och spara anteckningar om den aktuella
sessionen.

Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida maskinvaran ar
ansluten ellerinte. Laget Simulation (simulering) indikeras nar
programvaran anvands utan maskinvara.

Protokollistan visar alla tester som ingar i det anvanda protokollet.
Testet som visas i testskarmomradet &r markerat i blatt eller rott,
beroende pa valt ora.

Om fler tester &n vad som ryms i fonstret ingar i protokollet, visas en
rullningslist.

Ett vitt kryssmarke indikerar att (atminstone vissa) data for detta test
ar sparade.

-ws )
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3.7.2 Anvanda AUD Sync
Foljande atgarder ar tillgangliga pa fliken AUD i Diagnostic Suite:

o Diagnostic Suite ALﬂHﬂ - Stan

o Channel2 TPt Dutpat
| Tone ol Tors  Phona ight

Phansleft e Warble
Bane gt ) " Fresfeld L

Bane left R rree field 2
Freefield 1 PA— Wi [nsert right

Pratacols and sessions & Fresfield 2 o T Insert |2t
Insert right ——) " Insert mask

o e [
e HF phong & HF phizne L
| D oneomin [N 0 p
AR B oo BT

T Phone right - Tone Phaone left - NB
1 2 . ; e 1

Counseling sverlays (*
ir W
“Test symbals

B0

Comments F_n

Menu (meny) ger atkomst till utskrift, redigering, visning, tester,
installningar och hjalp (se tillaggsbruksanvisningen fér mer information
om menyposterna).

Byta sprak:

Menu (meny)| Setup (installningar)| Language (sprak) tar dig till ett
fonster i vilket du kan andra sprak.

Setup k

Help 2

Print (utskrift) later dig skriva ut skarmresultaten direkt pa din

standardskrivare eller till en PDF-fil. Du uppmanas att valja en

eller utskriftsmall om protokollet inte har en l1dnkad utskriftsmall (se
tillaggsbruksanvisningen fér mer information om utskriftsguiden).

Save & New Session (spara & ny session) sparar den aktuella
sessionen i Noah™ eller OtoAccess® (eller till en vanlig XML-fil i
fristaende lage) och 6ppnar en ny session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i Noah™
eller OtoAccess® (eller till en vanlig XML-fil i fristdende lage) och
avslutar DiagnosticSuite.

Tone test (tontest) visar tonaudiogrammet.

¢ 8 o
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This text is from the report.

AT235 — Bruksanvisning - SV

Speech test (taltest) visar talgrafen eller taltabellen.

Extended range (utdkad rackvidd) dppnar de hdgsta intensiteterna foér
de aktuella valda transduktorerna.

List of Defined Protocols (lista 6ver definierade protokoll) later dig
visa vilket protokoll som har anvants for historiska sessioner.

Temporary setup (tillfallig installning) later dig visa de installningar
som anvants for historiska sessioner.

List of historical sessions (lista 6ver historiska sessioner) ger dig
atkomst till historiska sessioner for granskning eller till Current Session
(aktuell session).

Go to current session (Ga till aktuell session) tar dig tillbaka till den
aktuella sessionen.

Single audiogram (enkelt audiogram) visar bade hoger och vanster
data i ett enkelt audiogram.

Synchronize channels (synkronisera kanaler) laser kanal 2 vid kanal
1 sa att intensitetsskillnaden mellan kanalerna forblir konstant.

Edit mode (redigeringslage) later dig Oppna ett audiogram genom att
klicka med musen.

Mouse controlled audiometry (musstyrd audiometri) mojliggér
stimulipresentation och lagring med hjalp av musen i audiogrammet.

dB step size (dB-stegstorlek) later dig vaxla mellan stegstorlekarna 1,
2 och 5 dB.

Hide unmasked threshold (d6lj omaskad tréskel) later dig dolja eller
visa omaskade trésklar som har en maskad troskel.

Transfer (6verforing) mojliggdr uppdatering av datorskdrmen med de
data som for tillféllet &r tillgéngliga i audiometrimodulen fér AT235.

Radgivningsoverldgg kan aktiveras pa en separat patientmonitor.
Fonem, ljudexempel, talbanan, en indikering av allvarlighetsgrad och
max. varden som kan testas ar tillgangliga som éverlagg.

Knappen Report editor (rapportredigerare) 6ppnar ett separat fénster
dar man kan lagga till och spara anteckningar om den aktuella
sessionen. Dessa anteckningar kan aven lasas eller skrivas i det vita
utrymmet.

Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida maskinvaran &r
ansluten eller inte. Laget Simulation (simulering) indikeras nar
programvaran anvands utan maskinvara.

-ws )
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3.7.3 Synkroniseringsfliken

Om flera sessioner ar lagrade i AT235 (under en eller flera patienter), maste du anvanda fliken Sync
(synkronisering). Skarmbilden nedan visar Diagnostic Suite med fliken SYNC 6éppen (under flikarna AUD och
IMP uppe till héger).

Fliken SYNC erbjuder féljande méjligheter:

@ Client upload

e Session download

Client upload (ladda upp klient) anvands for att ladda upp klienter fran databasen (Noah eller OtoAccess) till
AT235. Internminnet i AT235 har plats for upp till 500 klienter och 50 000 sessioner.

Session download (ladda ner session) anvands for att ladda ner sessioner (audiogram och eller
tympanometri) fran minnet i AT235 till Noah, OtoAccess eller XML (nar Diagnostic Suite kors utan en
databas).
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3.7.4 Client Upload (ladda upp klient)
Foljande skarmbild visar skarmen for klientuppladdning:

Client upload

@ Client upload
g Session download
Last name First name

Last name First name Birthdate d Address

uduiines, Jas 22052040

M | 3

e Pa vanster sida kan du soka efter den klient i databasen som ska dverféras med hjalp av olika
sOkkriterier. Anvand knappen "Add" (Iagg till) for att dverféra (ladda upp) klienten fran databasen till
det interna minnet i AT235. Internminnet i AT235 har plats for upp till 500 klienter och 50 000
sessioner.

e P& hoger sida visas de klienter som for narvarande ar lagrade i internminnet i AT235 (hardvara). Du
kan ta bort alla klienter eller en individuell klient med knapparna “Remove all” (ta bort alla) eller
“Remove” (ta bort).

3.7.5 Session download (ladda ner session)
Foéljande skarmbild visar skarmen for nerladdning av session:

r -
@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos, 12-06-2010 ="

Session download

@ Client upload
e Session download

Session(s) Status Action

04-02-2014 (AUD) MissingClient

18-02-2014 (IMF)
12.0.2014 (IMF)

18-02-2014 (IMF) Download complete

& Interacoustics®

"

Nar du trycker pa knappen "Find client" (sok klient), visas ett fénster enligt nedan i vilket du kan hitta
motsvarande klient. Tryck pa knappen "Save" (spara) for att borja ladda ned sessionerna for denna klient till
databasen.
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The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify where
you want the data stored.

Unknown client

04-02-2014 (AUD)

2014 (IMP)
014 (IMP)

Select client target in database

Bithdate Id Address

31051970 0101013 Drejervaenget &
05-05-1362 Drejevaenget 8
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4 Underhall

4.1 Allmanna underhallsprocedurer
Rutinkontroller (subjektiva tester)

Det rekommenderas att fullstdndiga rutinkontroller gors varje vecka pa all utrustning som anvands. Kontroll
1-9 nedan ska utféras pa utrustningen varje dag som den anvands.

Allmant

Syftet med rutinkontroller ar att sakerstalla att utrustningen fungerar som den ska, att kalibreringen inte har
forandrats avsevart och att utrustningens transduktorer och anslutningar ar fria fran som kan paverka
provresultatet pa ett negativt satt. Kontrollprocedurerna ska utféras med audiometern installd pa vanligt
driftsatt. De viktigaste elementen i de dagliga prestandakontrollerna ar de subjektiva proverna, och dessa
kan endast utféras av en operatér med ej nedsatt och helst &ven mycket god hérsel. Om ett provbas eller
separat provrum anvands ska utrustningen kontrolleras pa plats dar. En assistent kan behdvas for att
genomfdra procedurerna. Kontrollerna omfattar sedan de inbérdes anslutningarna mellan audiometern och
utrustningen i provbaset, och alla anslutande ledningar, kontakter och uttagsanslutningar vid kopplingsdosan
(ljudrumsvagg) ska undersdkas som potentiella kallor for intermittens eller felaktig anslutning.
Omgivningsbrusférhallandena under testerna ska inte vara mycket samre an vad de &r nar utrustningen
anvands.

1) Rengdr och undersdk audiometern och alla tillbehér.

2) Kontrollera horlursdynor, kontakter, strémsladdar och tillbehdrssladdar sa att de inte ar slitna eller
skadade. Slitna eller skadade delar maste bytas ut.

3) Satt pa utrustningen och avvakta under den rekommenderade uppvarmningstiden. Utfér eventuella
specificerade installningsjusteringar. For batteridriven utrustning, kontrollera batteristatusen med
tillverkarens specificerade metod. Satt pa utrustningen och avvakta under den rekommenderade
uppvarmningstiden. Om ingen uppvarmningstid behévs, avvakta anda i fem minuter sa att kretsarna
hinner stabilisera sig. Utfér eventuella specificerade installningsjusteringar. Kontrollera batteristatus
for batteridriven utrustning.

4) Kontrollera att serienumren pa hoérlurar och benvibrator ar de ratta for att anvandas med
audiometern.

5) Kontrollera att audiometerutgangen ar ungefarligt korrekt for bade luft- och benledning genom att
utféra ett forenklat audiogram pa en kand provperson med kand horsel. Kontrollera om nagot har
féréndrats.

6) Kontrollera de hoga nivaerna (t.ex. horselnivaer pa 60 dB vid luftledning och 40 dB vid benledning)

for alla tillampliga funktioner (pa bada hoérlurar) vid alla frekvenser som anvands; lyssna efter korrekt
funktion, ingen férvrangning, inga klick osv.

7) Kontrollera alla horlurar (inklusive maskeringstransduktorn) och benvibratorn sa att det inte
forekommer forvrangning och intermittens; kontrollera att kontakter och sladdar inte ar utsatta for
intermittens.

8) Kontrollera att alla brytarvred sitter som de ska och att indikatorlamporna fungerar korrekt.
9) Kontrollera att provpersonens signalsystem fungerar som det ska.

e %
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

Lyssna vid laga nivaer efter tecken pa brus, hummande eller o6nskade ljud (genombrottsljud som
uppstar nar en signal introduceras i en annan kanal) eller eventuell férandring av tonkvaliteten nar
maskering introduceras.

Kontrollera att ddmpare verkligen dampar signalerna éver hela intervallet och att ddmpare som ar
avsedda att anvandas medan en ton presenteras ar fria fran elektriskt eller mekaniskt brus.

Kontrollera att alla reglage fungerar ljudlést och att inget brus som kommer fran audiometern kan
horas pa provpersonens plats.

Kontrollera provpersonens kommunikationstalkretsar. Om tillampligt, anvand procedurer liknande de
som anvands for ren tonfunktion.

Kontrollera spanningen hos headsetets och benvibratorns huvudband. Se till att vridleder kan réra
sig fritt tillbaka utan alltfér mycket slack.

Kontrollera att huvudband och vridleder pa bruseliminerande headset inte ar slitna eller har drabbats
av metallutmattning.

4.2 Allmanna underhallsprocedurer

AN

Fore rengdringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran strémkallan

Folj lokala basta praxis och sakerhetsriktlinjer, om sadana finns

Anvand en mjuk trasa som &r Iatt fuktad med rengdringsldsning for att rengdra alla exponerade ytor
Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti horlurarna

Instrumentet och tillbehdren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehéren
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen

Oronkuddar av gummi eller skum ar avsedda enbart fér engangsbruk

Se till att inga skarmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol

Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol

Rekommenderade rengorings- och desinfektionsldsningar:

Varmt vatten med en mild rengdringslésning utan slipeffekt (tval)
Baktericider som vanligen anvands pa sjukhus
Isopropylalkohol 70 %, enbart pa hdljets harda ytor

Tillvdgagangssatt

AT235 — Bruksanvisning - SV

Rengor instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar latt
fuktad med rengoringslésning

Reng6r dynor och patienthandbrytare och andra delar med en luddfri trasa som fuktats latt med ett
rengoringsmedel

Var noga med att inte lata fukt komma in i hdgtalardelen pa hérlurarna och liknande delar
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4.3 Rengora probspetsen

Diagnostisk prob Klinisk prob

Steg 1: Skruva av probskyddet och ta bort probspetsen.

Steg 2: Ganga in den styva anden av rengdringsborsten i€ arna mnran. Dra
rengdringstraden genom hela probspetsslangen. Rengor var och en av de tre slangarna. Kassera
traden efter anvandning.

Steg 3: Satt tillbaka den rengjorda spetsen.

Steg 4: Montera ihop proben igen.

Only insert the cleaning brush from inside out, this will ensure that the dirt is pushed out of
the probe instead of into the probe and as well protect the gasket from

being damaged. Never clean inside the probe holes.
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4.4 Angaende reparationer

Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens sékerhetseffekter,
palitlighet och prestanda om:

montering, utékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behériga personer,

ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,

de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls av
Interacoustics.

Pobd=

Kunden bor kontakta lokal distributér angaende service och reparation, inklusive pa platsen. Det ar viktigt att
kunden (via lokal distributor) fyller i RETURRAPPORTEN varje gang en komponent/produkt skickas in for
service/reparationer till Interacoustics.

4.5 Garanti
INTERACOUSTICS garanterar att:

e AT235 ar fri fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten till den forsta
kdparen

e Tillbehor ar fria frn defekter av material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till den
forsta kdparen

Om en produkt behdver service under den tillampliga garantiperioden bor kdparen kommunicera direkt med
det lokala Interacoustics servicekontoret for att faststélla var den boér repareras. Kostnaden for reparation
eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den produkt som behdéver
service bor returneras snarast, korrekt paketerad och frankerad. Koparen ansvarar for eventuell férlust eller
skada under retursandningen till Interacoustics.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga képaren. Denna garanti galler inte nagon efterféljande égare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell férlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av Interacoustics
produkter som har:

e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;

e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet;

e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har andrats,
skadats eller tagits bort; eller

e som inte har blivit korrekt underhallen eller som har anvants pa nagot annat satt an enligt de
instruktioner som tillhandahalls av Interacoustics.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och alla andra
Interacoustics ansvar eller skyldigheter. Interacoustics ger eller éverlater inte till nagon annan person eller
myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behorighet att & Interacoustics vagnar anta nagot annat ansvar i
samband med férsaljning av Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.
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4.6 Regelbunden kalibrering
Lagsta krav for regelbunden kalibrering:

Min. kalibreringsintervall (arligen) per 12-manadersperiod.
Registrera alla kalibreringar och arkivera dem.

Omkalibrering ska goras efter:

1) En specificerad tidsperiod (max. 12-manadersperiod, arligen).

2) Ett specificerat antal anvandningstimmar. Detta ar baserat pa anvandning och omgivning, pa begaran
av audiometerns agare. Vanligtvis galler detta ett intervall pa en 3- eller 6-manadersperiod, baserat pa
instrumentanvandning.

3) Nar en audiometer eller en transduktor har utsatts for stot, vibration, bristfallig funktioner eller en
reparation eller utbyte av delar som eventuellt kan ha gjort audiometern okalibrerad.

4) Narhelst anvandarobservationer eller patientresultat tycks vara resultaten av bristfallig funktion fér
audiometern.

Arlig kalibrering:

Det rekommenderas att en arlig kalibrering utférs av en utbildad tekniker/ett kompetent laboratorium, som ar
kunnigt och uppdaterat om de relevanta kraven i ANSI/ASA och/eller IEC och enhetens specifikationer.
Kalibreringsproceduren validerar alla relevanta prestandakrav enligt ANSI/ASA och/eller IEC

e Y
s

AT235 — Bruksanvisning - SV interacoustics Sida 39



e Y
s

Interacoustics Sida 40

AT235 — Bruksanvisning - SV



5 Specifikationer

5.1 Tekniska specifikationer for AT235

Allmant
Medicinsk CE- CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det
markning: medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC.
Godkénnande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123
Standarder: Sakerhet: IEC 60601-1, klass |, typ B tillampade delar
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2
kompatibilitet (EMC):
Impedans: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), Typ 1
Audiometer: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), Typ 4
Driftsmiljo: Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfuktighet: 30-90 %
Omgivningstryck: 98 kPa — 104 kPa
Uppvarmningstid: 1 minut
Display 10 tums hogupplésande fargdisplay 1024x600
Transport & forvaring: | Forvaringstemperatur: 0°C - 50°C
Transporttemperatur: 20-50°C
Rel. luftfuktighet: 10 — 95%

Internt lager

500 klienter och 50.000 sessioner

Internt batteri

CR2032 3V, 230mAh, Li. Kan ej servas av
anvandaren.

PC-kontroll:

USB:

In/utgang fér datorkommunikation.

Data kan skickas till och sparas i datorn och lagras i
OtoAccess® (synkroniseringsmodulen Diagnostic
Suite kravs).

Termoskrivare
(tillval):

Typ: MPT-III

Termoskrivare (MPT-III) med registreringspapper i
rullar. Utskriftskommando via USB

Stromforsorjning @

UEGO

Anvand endast den specificerade UE60-
stromforsorjningsenheten

Ingang: 100-240 VAC 50-60 Hz, 1,5 A
Uteffekt: 24,0 VDC

Matt

HxBxL

29x38x7,5cm

AT235 vikt

2,5 kg

Impedansmétningssystem

Probton: Frekvens: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; rena toner; +1%
Niva: 85dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB
Lufttryck: Kontroll: Automatisk.
Indikator: Matvarde visas pa den grafiska displayen.
Intervall: -600 till +400 daPa. £5 %
Tryckbegransning: -750 daPa och +550 daPa.
Pumphastighet: Automatisk, snabb 300 daPa/s, medel 200 daPal/s,
langsam 100 daPa/s, mycket langsam 50 daPals.
Roérelse: Intervall: 0,1 till 8,0 ml vid 226 Hz probton (6ronvolym: 0,1 till
8,0 ml) och 0,1 till 15 mmho vid 678, 800 och 1000 Hz
probton. Alla 5 %
Testtyper: Tympanometri Automatisk, dar start- och stopptryck kan

programmeras av anvandaren i installningsfunktionen.

Manuell kontroll av alla funktioner.
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Orontrumpetsfunktion 1 — | Williams test

Ej perforerad trumhinna

Orontrumpetsfunktion 2 Toynbee-test

- Perforerad trumhinna

Orontrumpetsfunktion 3 Kontinuerlig kanslig impedansmatning
- Oppen érontrumpet

Reflexfunktioner

Signalkallor: Ton - Contra, Reflex: 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
Bredband, High och Low pass

Ton - Ipsi, Reflex: 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz bredband, high och
low pass.

Smalbandsbrus - Contra, |250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

Reflex

Smalbandsbrus - Ipsi, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Reflex

Stimulivaraktighet: 750 ms

Reflexacceptans Justerbar mellan 2 % och 6 %, eller 0,05 — 0,15 ml
férandring av horselgéngsvolymen.

Intervaller Ner till 1 dB steg.

Max. intensitet 90, 100, 120, dBHL.

Utgangar: Contra hortelefon: TDH39 horlurar, DD45 hérlurar, CIR instickshoérlurar
och/eller EARtone 3A instickshoérlurar for
reflexmatning.

Ipsi hortelefon: Probhortelefon som ar integrerad i probsystemet for
reflexmatning.

Probanslutning Anslutning av det elektriska och luftsystemet till
proben.

Testtyper: Manuell reflex Manuell kontroll av alla funktioner.

Automatik reflex Enkla intensiteter
Reflexdkning
Reflexférsamring Automatisk, 10 dB &ver troskelvarde och manuellt
kontrollerad med stimulivaraktigheter pa 10.
Reflexlatens Automatisk, forsta 300 ms fran stimulistart.

Audiometerfunktioner

Signaler: Frekvenser Hz: Intensiteter dB HL.:

125 -10 till 70

250 -10 till 90

500 -10 till 100

1000 -10 till 100

2000 -10 till 100

3000 -10 till 100

4000 -10 till 100

6000 -10 till 100

8000 -10 till 90
Testtyper Automatisk troskelbestamning (modifierad Hughson Westlake).

Automatisk testning: varaktighet 1-2 s, justeringsintervaller om 0,1 s
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5.2 Kalibreringsegenskaper

Kalibrerade transduktorer:

Kontralateral

Telephonics TDH39/DD45 med en statisk styrka pa 4,5

audiometertonnivaer:

hortelefon: N 0,5 N och/eller EARtone 3A och/eller CIR33
instickshorlurar

Probsystem: Ipsilateral hortelefon: integrerade i probsystemet
Probfrekvenssandare och mottagare och
trycktransduktor ar integrerade i probsystemet

Exakthet: Allmant Generellt sett tillverkas och kalibreras instrumentet for

att ligga inom och vara béattre &n de toleranser som
kravs i de specificerade standarderna:

Reflexfrekvenser: +1%

Kontralateral reflex 3 dB for 250 till 4000 Hz och 5 dB f6r 6000 till 8000 Hz

och

Tonnivaer for
ipsilateral reflex:

5 dB for 500 till 2000 Hz och +5/-10 dB fér 3000 till
4000 Hz

Tryckmatning:
Roérlighetsmatning:

5 % eller 10 daPa, det storsta vardet

5 % eller 0,1 ml, det storsta vardet

Stimulipresentationskontroll:

Reflexer:

PA-AV-férhallande = = 70 dB
Okningstid = 20 ms
Minskningstid = 20 ms

A-viktad SPL i laget AV = 31 dB

Impedanskalibreringsegenskaper

forandringar pa
impedansmatningen
inom det angivna
intervallet (97300 -
105300 Pascal).

Probton Frekvenser: 226 Hz 1 %, 678 Hz 1 %, 800 Hz 1 %, 1000 Hz 1 %
Niva: 85 dB SPL 1,5 dB uppmatt i en IEC 60318-5
akustisk kopplare. Nivan ar konstant for alla volymer i
matintervallet.
Distorsion: Max. 1 % THD
Efterlevhad Intervall: 0,1 till 8,0 ml
Temperaturberoende: | -0,003 ml/CIC
Tryckberoende: -0,00020 ml/daPa
Reflexkanslighet: 0,001 ml ar den lagsta detekterbara volymandringen
Reflexartefaktniva: 295 dB SPL (uppmatt i 711-kopplare, 0,2 ml, 0,5 ml,
2,0 ml & 5,0 ml kaviteter med harda vaggar).
Egenskaper for Initial latens = 35 ms (5 ms)
temporal reflex: Okningstid = 42 ms (5 ms)
(IEC60645-5 punkt Terminal latens = 23 ms (5 ms)
5.1.6) Minskningstid = 44 ms (5 ms)
Overskjutning = max. 1 %
Underskjutning = max. 1 %
Tryck Intervall: Véarden mellan -600 och +400 daPa kan valjas i
installningen.
Sakerhetsgranser: -750 daPa och +550 daPa, 50 daPa
Atmosfarstryck Inverkan av Admittansen kan variera med: +4 %
atmosfarstryckets

Trycknoggrannhet: £10 daPa eller 10 %, det stérsta
vardet.
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Hojd dver havet

Trycksensorn som anvands ar av differentialmatningstyp, vilket innebar att den

mater tryckskillnaden och darfor inte paverkas av héjden dver havet.

Probtoner | 0 meter 500 meter | 1000 meter | 2000 meter | 4000 meter
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,19 mmho | 3,40 mmho | 3,85 mmho | 4,95 mmho
800 Hz 3,54 mmho | 3,77 mmho | 4,01 mmho | 4,55 mmho | 5,84 mmho
1000 Hz 4,42 mmho | 4,71 mmho | 5,01 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho

Trycknoggrannhet: £10 daPa eller 10 %, det storsta vardet.

For att minimera paverkan av temperatur, atmosfarstryck, luftfuktighet och
hojd 6ver havet, rekommenderas att alltid kalibrera enheten lokalt pa den

aktuella platsen.

Temperatur

Temperaturen har ingen teoretisk paverkan pa impedansberéakningen, men
kan paverka elektroniken. Den har temperaturpaverkan avseende det angivna
normala temperaturintervallet (15-35 °C) ligger inom:

Admittansen kan variera med: +5 %, + 0,1 cm3, £10° m3/Pa-s, det storsta

vardet.

Reflexkalibreringsstandarder och spektrala egenskaper:

Allmant Specifikationer fér stimuli- och audiometersignaler ar i enlighet med IEC
60645-5

Kontralaterala hortelefon Ren ton: ISO 389-1 for TDH39 och ISO 389-2 fér CIR.
Bredbandsbrus (WB): | Interacoustics standard
Spektrala Som “bredbandsbrus” i enlighet med IEC 60645-5,
egenskaper: men med 500 Hz som nedre cut-off-frekvens.
Low Pass-brus (LP): |Interacoustics standard
Spektrala Enhetligt fran 500 Hz till 1600 Hz, 5 dB re. 1000 Hz-
egenskaper: niva
High Pass-brus (LP): | Interacoustics standard
Spektrala Enhetligt fran 1600 Hz till 10KHz, 5 dB re. 1000 Hz-
egenskaper: niva

Ipsilaterala hortelefon Ren ton: Interacoustics standard.

Bredbandsbrus (WB):

Spektrala
egenskaper:

Interacoustics standard
Som “bredbandsbrus” i enlighet med IEC 60645-5,
men med 500 Hz som nedre cut-off-frekvens.

Low Pass-brus (LP):
Spektrala
egenskaper:

Interacoustics standard
Enhetligt fran 500 Hz till 1600 Hz, 10 dB re. 1000 Hz-
niva

High Pass-brus (LP):
Spektrala
egenskaper:

Interacoustics standard
Enhetligt fran 1600 Hz till 4000 Hz, 10 dB re. 1000 Hz-
niva

Allmant om nivaer:

Den faktiska ljudtrycksnivan vid trumhinnan beror pa
Orats volym.

Risken for artefakter vid hogre stimulinivaer i reflexmatningar ar ringa och aktiverar inte

reflexdetekteringssystemet.
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Referensviarden for stimulikalibrering

AT235 — Bruksanvisning - SV

Interacoustics

Frekv. Referens motsvarande troskelljudniva Variation av Ljuddampnings
(RETSPL) Ipsi varden for
[dB re. 20 yPa] stimulinivaer for | TDH39/DD45
olika hortelefon med
hérselgangsvol | anvandning av
ymer MX41/AR- eller
Relativt till PN51-dyna
kalibrering utfor | [dB]
paen IEC 126-
kopplare
[dB]
0,5 ml 1ml
8 g |8 8 |8
[ [ = = = ~
389 [28% |32 [2e|2e|38
B3 |8SI |s3 sS|gq|B®
of% (925 |25 |2E|eE|g3
N | |5 S|SB |P=
[Hz] | TDH39 EARtone | DD65 v2 |DD45| Prob [ Korrigerin
3A/1P30 gsvarden
for
smalband
sbrusstim
uli
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 25,5 14 17 27 245 |4 5
500 11,5 5,5 8 13 195 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 ]9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 131 (3150 Hz)
4000 ]9,5 55 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o] WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
E‘ LP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
od HP -10 -8 -10 -10 |8 3,9 1,4
*Alla figurer i fetstil &r Interacoustics standardvéarden.
o
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Kopplartyper som anvants for kalibrering
IMP:

TDH39 och DD45 ar kalibrerade med en 6 ml akustisk kopplare i enlighet med IEC 60318-3, Ipsilateral
hértelefon och probton ar kalibrerade med en 2 ml akustisk kopplare i enlighet med IEC 60318-5.

Allméan information om specifikationer

Interacoustics stravar standigt efter att férbattra sina produkter och deras prestanda. Darfér kan
specifikationerna komma att andras utan att detta meddelas.

Instrumentets prestanda och specifikationer kan bara garanteras om det genomgar tekniskt underhall minst
en gang per ar. Detta ska utféras av en verkstad som ar auktoriserad av Interacoustics.

Interacoustics tillhandahaller diagram och servicemanualer till auktoriserade serviceforetag.

Forfragningar om representanter och produkter kan skickas till:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555

Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com

Denmark http: www.interacoustics.com
o
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5.3 Frekvenser och intensitetsintervall
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AT235 Max. IMP
TDH39 DD65v2 EARtone 3A /1P30 | IPSI DD45
Center Avlasning Avlasning Avlasning Avlasning Avlasning
Frekv. Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB Ton |NB
[dB
[Hz] [dB HL] |[dB HL]|[dB HL]|[dB HL]|[dB HL] |[dB HL] |[dB HL]|[dB HL]{HL] [dB HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 |100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 |105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 120 |105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 120 |100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 120 |100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 120 |105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 120 |105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 110 |90
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 105 |95
10000
wB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
&
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5.4 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin 5
Pin6
Pin 7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND
IPSI_OUT

GND
GND_IPSI

MIC-IN

+5 Vprobe

MIC-+IN

DSP_I2C_INTERRUPT

GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_I12C_SCLK
PROBETONE_OUT

DSP_12C_DATA

CONTRA_OUT
GND_PROBETONE

Data 1/0O:

USB

USB type”B”

USB port for communication

AT235 — Bruksanvisning - SV
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5.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Barbarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka AT235. Installera och anvand AT235 i enlighet med den EMC-
information som presenteras i detta kapitel.

AT235 har testats for EMC-emission och immunitet som en fristdende enhet. Anvand inte AT235 bredvid eller staplad tillsammans med
annan elektronisk utrustning. Om angransande eller staplad anvandning inte gar att undvika, maste anvandaren kontrollera att
konfigurationen fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och sladdar an vad som specificerats, med undantag for servicedelar som salts av
Interacoustics som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i 6kad EMISSION eller minskad IMMUNITET for enheten.
Varje person som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever IEC 60601-1-2-standarden.

Véagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission

AT235 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képaren eller anvandaren av AT235 ska
sakerstélla att enheten anvands i en sadan miljé.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - viagledning
RF-emission Grupp 1 AT235 anvander RF-energi endast for sin interna funktion.
CISPR 11 Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och kommer troligtvis

inte att orsaka interferens for elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission Klass B AT235 lampar sig for anvandning i alla kommersiella, industriella,
affarsmassiga och bostadsmassiga miljoer.

CISPR 11

Overtonsemission Efterlever

IEC 61000-3-2 Klass A kategori

Spanningsfluktuationer / Efterlever

flimmeremission

IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-utrustning och AT235.

AT235 ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade RF-storningar ar kontrollerade. Koparen eller anvandaren
av AT235 kan bidra till att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och AT235 enligt nedanstdende rekommendationer, i enlighet med max. uteffekt for
kommunikationsutrustningen.

Max. markuteffekt for Separationsavstand enligt sandarens frekvens
sandare
[m]
W]
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17JP d=1,17VP d=2,23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For séndare med en max. uteffekt som ej anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) beréknas med hjalp av
den ekvation som &r tillamplig fér séndarens frekvens, i vilken P ar max. markuteffekt for sandaren i watt (W) enligt sandarens
tillverkare.

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, féremal och manniskor.
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Véagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

AT235 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képaren eller anvéandaren av AT235 ska
sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-test

Niva

Efterlevnad

Elektromagnetisk

miljo - vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 KV luft

Golven ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golven ar tackta
av syntetmaterial, ska den relativa
luftfuktigheten vara storre éan 30 %.

Elektrisk snabb
transient/burst

IEC61000-4-4

+2 kV for
stromforsorjningslinjer

+1 KV for in/utgangslinjer

+2 kV for
stromforsorjningslinjer

+1 KV for in/utgangslinjer

Natstromskvaliteten ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella
inrattningar eller bostader.

Spéanningsvag

IEC 61000-4-5

+1 kV differentiallage

+2 kV common mode-lage

+1 kV differentiallage

+2 kV common mode-lage

Natstromskvaliteten ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella
inrattningar eller bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa
stromfoérsorjningslinjer

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95 % fall i UT) i 0,5 cykel

40 % UT
(60% fall i UT) i 5 cykler

<5 % UT (>95 % fall i UT)

i 0,5 cykel

40 % UT (60 % fall i UT) i

5 cykler

70% UT (30% fall i UT) i

Natstromskvaliteten ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella
inrattningar eller bostader. Om
anvandaren av AT235 behdver
kontinuerlig drift under strémavbrott,
rekommenderas det att lata AT235
stromforsorjas av en avbrottsfri
stromkalla eller batteriet.

IEC 61000-4-8

70% UT
(30 % fall i UT) i 25 cykler 25 cykler
<5 % UT <6 % UT
(>95 % fall i UT) i 5 cykler
Strémfrekvens (50/60 Hz) | 3 A/m 3 Alm Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa

nivaer som ar karaktaristiska for en
typisk plats i en typisk kommersiell
eller bostadsmiljé.

Obs: UT ar vaxelstrdmmens spanning fore applicering pa testnivan.
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Viégledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

AT235 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képaren eller anvandaren av AT235 ska
sakerstélla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC / EN 60601 Efterlevnadsniva Elektromagnetisk milj6 - vagledning

testniva

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
AT235, inklusive sladdarna, an det
rekommenderade separationsavstand
som beraknas fran den ekvation som
ar tillamplig fér sdndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=12/P
d=12JP

d=23JP 800 MHz till 2,5
GHz

80 MHz till 800 MHz

Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz till 80 MHz

Déar P ar max. mérkuteffekt for
sandaren i watt (W) enligt séndarens
tillverkare och d &r det

Utstralad RF 3 V/m 3V/m rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
enligt bestamning av en
elektromagnetisk platsundersokning,
(a) ska vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje
frekvensintervall (b)

Interferens kan forekomma i narheten
av utrustning som ar markt med
féljande symbol:

@)

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallet.

OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och ménniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta sédndare som t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdiésa) telefoner och landmobilradior, amatérradior, AM-
och FM-radioutsandningar och TV-utsandningar kan inte forutségas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den
elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar AT235 anvands Overstiger den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, ska man kontrollera att AT235
fungerar normalt. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, som t.ex. att rikta om eller flytta AT235.

® Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska féltstyrkorna vara hégst 3 V/im.
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For att sakerstalla efterlevnad med EMC-kraven enligt specifikationer i IEC 60601-1-2, ar det avgérande att
endast foljande tillbehdr anvands:

ARTIKEL TILLVERKARE MODELL
Stromférsorjningsenhet UE6G0 Interacoustics UE60-240250SPAX

Klinisk prob Interacoustics Kliniskt probsystem 1077
Diagnostisk prob Interacoustics Diagnostiskt probsystem 1077
DD45C Contra-headset DD45C Interacoustics DD45C

contra-headset P3045

DD65 v2 Audiometriskt headset med Interacoustics DD65 v2
passiv dampning

IP30-instickshorlurar 10 ohm enkel Interacoustics Ear3AIP30C
contraEARTone 3A med minijack

DD45 audiometriskt headset P3045 Interacoustics DD45

IP30-instickshorlurar 10 ohm set Interacoustics IP30

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1-2 sakerstalls om sladdtyper och sladdlangder
foljer specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd Skarmad?
Natstromssladd 2,0m Oskarmad
USB-sladd 2,0m Skéarmad
Klinisk prob 2,0m Oskarmad
Diagnostisk prob 2,0m Oskarmad
DD45C Contra-headset P3045 0,4m Skarmad
DD65 v2 Audiometriskt headset med 2,0m Screened
passiv dampning
IP30-instickshoérlurar 10 ohm enkel 0,5m Skarmad
contra
DDA45 audiometriskt headset P3045 0,5m Skéarmad
IP30-instickshoérlurar 10 ohm set 0,5m Skarmad
&
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1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttoohje koskee AT235 Firmware version 1.11 (1077) -mallia.

Tuotteen on valmistanut:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Tanska

Puh.: +45 6371 3555

Faksi: +45 6371 3522

Sahkoposti: info@interacoustics.com
Internet: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

AT235 on automaattinen impedanssiaudiometri, jossa on sisdénrakennettu seulontaan ja diagnostiikkaan
sopiva seulonta-audiometri. Neonataaliset seulontaohjelmat hydtyvat korkeadanitympanometrista, joka
antaa luotettavammat tulokset vastasyntyneille.

AT235 on tarkoitettu audiologien, kuuloalan ammattilaisten tai patevien muiden ammattilaisten kaytettavaksi
hiljaisessa ymparistossa.

1.3 Kontraindikaatiot impedanssiaudiometrian suorituksessa

e Askettdinen stapedektomia tai muu keskikorvan leikkaus

e Vuotava korva

e  Akuutti ulkoisen korvakaytavan vaurio

¢ Kipu (esim. vaikea ulkokorvan tulehdus)

e Ulkoisen korvakaytavan tukos.

o Tinnitus, hyperakusia tai muu herkkyys koville aanille saattaa estaa testauksen, jos kaytetaan
korkean intensiteetin arsykkeita

Testausta ei tule suorittaa kyseisisté oireista kérsiville potilaille ilman ldékérin hyvaksyntaa.

Ennen testausta on suoritettava silmédméérainen ulkokorvan sijainnin seké ulkoisen korvakéytavén tarkastus
mahdollisten rakennepoikkeavuuksien havaitsemiseksi.
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1.4 Tuotteen kuvaus
AT235 sisaltaa seuraavat osat:

Mukana toimitettavat osat

AT235-instrumentti

Kliininen sondijarjestelma™

Diagnostinen sondijarjestelmat

Virtaldhdeyksikké UEGO

Kontralateraalinen kuuloke?

Paivittainen ontelon tarkistus
CATS0 (valinnainen)
DD65v2-audiometrikuulokkeet
Potilaspainike (valinnainen)
Tulostinpakkaus (valinnainen)

Seinaasennuspakkaus (valinnainen)

Puhdistusliina

BET55-valikoimalaatikko

1 Sovellettu osa IEC60601-1 mukaisesti

2 Yksi voidaan valita.
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1.5 Varoituksia ja huomautuksia koskevia tietoja
Tassa kayttdohjeessa kaytetdadn seuraavia varoituksia, huomioita ja ilmoituksia:

VAROITUS ilmaisee vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei voi valttaa.

tilanteesta, joka saattaa johtaa lievaan tai keskivakavaan loukkaantumiseen, jos
tilannetta ei valteta.

f HUOMAUTUS, jota kaytetdan varoitussymbolin kanssa, iimaisee vaarallisesta

NOTICE ILMOITUS koskee kaytantdja, joihin ei liity henkildvahinkojen riskia.
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus
Tarkista laatikko ja sisdlto mahdollisten vaurioiden varalta

Tarkasta toimituslaatikko instrumentin vastaanottamisen yhteydessa kovakouraisen kasittelyn ja vaurioiden
varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettava, kunnes lahetyksen sisaltdé on tarkastettu
mekaanisesti ja sdhkoisesti. Jos instrumentti on viallinen, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan. Sailyta
pakkausmateriaali kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutusvaatimusta varten.

Sailyta pahvilaatikko myéhempaa lahetysta varten

AT235 toimitetaan omassa pahvilaatikossaan, joka on suunniteltu erityisesti sitd varten. Séilyta tdma
pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos instrumentti on palautettava huoltoa varten.

Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan.

Vaurioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen pistorasiaan liittamista
Tuote on tarkastettava viela kerran vaurioiden varalta ennen pistorasiaan liittamista. Koko kotelo ja
lisatarvikkeet on tarkistettava silmamaaraisesti naarmujen ja puuttuvien osien varalta.

limoita vioista valittomasti

Puuttuvista osista tai toimintahairidista on valittdmasti iimoitettava instrumentin toimittajalle. Mukaan on
liitettdva lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taman oppaan takaa I6ytyy
"Palautusraportti", jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta "Palautusraporttia”

Palautusraportilla huoltohenkild saa olennaiset tiedot ilmoitetun ongelman tutkimiseen. liman kyseisia tietoja
vian maarittdminen tai laitteen korjaaminen voi olla vaikeaa. Palauta laite aina taytetyn palautusraportin
kanssa varmistaaksesi, etta ongelma ratkaistaan sinun kannaltasi parhaalla mahdollisella tavalla.

A\

s
Kayta vain maaritettya UE60-tyyppista virtalahdetta
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2.2 Merkinnat

Instrumentissa on seuraavat merkinnat:

Symboli

Merkitys

R

Tyypin B sovelletut osat.

Potilaalla kaytettavat osat, jotka eivat ole sdhkda johtavia ja jotka voidaan
irrottaa potilaasta valittomasti.

©

Katso kayttdohje

WEEE (EU-direktiivi)

Tama symboli tarkoittaa, etta tuote on havitettava lahettamalla se erilliseen
kerayspisteeseen talteenottoa ja kierratysta varten.

)
C€

0123

CE-merkki ilmaisee, etta Interacoustics A/S tayttaa Laakintavalinedirektiivin
93/42/EEC Liitteen |l vaatimukset. TUV Product Service, tunnusnumero No.
0123, on hyvaksynyt laatujarjestelman.

Valmistusvuosi

ol
@

Korvakarkia ja muita vastaavia osia saa kayttaa vain kerran.

O

DisplayPort-liitantd — HDMI-tyyppi

D

PAALLA/POIS (paina-paina uudestaan)

AT235 — Kayttoohjeet - FI
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2.3 Tarkeita turvallisuusohjeita
Lue ndma ohjeet huolellisesti kokonaan ennen tuotteen kayttéa

A\

—_—

o

8.
9.

&

Signaalituloon, signaalilahtédn tai muihin liittimiin tarkoitettujen ulkoisten laitteiden on noudatettava
vastaavia IEC-standardeja (esim. IEC 60950 IT-laitteistolle). Naissa tilanteissa optoerottimen
kayttaminen on suositeltavaa vaatimusten tayttamiseksi. Laitteet, jotka eivat noudata IEC 60601-1 -
standardia, on pidettava erilldan potilaasta standardin ohjeiden mukaisesti (yleensa 1,5 m paassa).
Epéselvissa tilanteissa ota yhteytta patevaan laakintalaiteammattilaiseen tai tuotteen paikalliseen
edustajaan.

Tama laite ei sisalla erotuslaitteita tietokoneiden, tulostimien, aktiivikaiuttimien jne. litannoille
(sahkokayttoiset l1adkintavalineet) Galvaanisen erottimen kayttda suositellaan vaatimusten tayttamiseksi.
Katso turvallisen asennuksen tiedot osiosta 2.3.

Kun laite on kytketty tietokoneeseen ja muihin sahkokayttoisiin 1aakintavalineisiin, varmista, etta
kokonaisvuotovirta ei ylita turvallisuusrajoja ja ettd erotusten lapilydntilujuus, pintavuodon valys ja ilman
valys ovat IEC/ES 60601-1 -vaatimusten mukaisia. Kun instrumentti on liitetty tietokoneeseen ja muihin
vastaaviin laitteisiin, varo koskemasta tietokonetta ja potilasta samanaikaisesti.

Sahkdiskuvaaran valttdmiseksi tdman laitteen saa liittdd vain maadoituksella varustettuun pistorasiaan.
Ala kayta moniosaisia lisépistorasioita tai jatkojohtoja. Katso turvallisen asennuksen tiedot osiosta 2.3.
Tassa instrumentissa on kolikkotyyppinen litiumparisto. Pariston saa vaihtaa vain huoltohenkildstd.
Paristot voivat rajahtaa tai aiheuttaa palovammoja, jos ne puretaan, murskataan tai altistetaan avotulelle
tai korkeille lampétiloille. Al oikosulje.

Laitteeseen ei saa tehda muutoksia ilman Interacousticsin lupaa.

Interacoustics toimittaa pyynndésta piirikaaviot, osaluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet tai muut tiedot,
jotka auttavat huoltohenkil6st6a korjaamaan audiometrin osat, jotka Interacousticsin mielesta ovat
huoltohenkiléstdn korjattavissa.

Sahkaoturvallisuuden vuoksi kytke verkkovirtaan kytketyn laitteen virta pois paalta, kun sita ei kayteta.
Tama laite ei ole suojattu veden ja muiden nesteiden haitallista sisdanpaasya vastaan. Jos tapahtuu
nesteen laikkyminen, tarkasta laite huolellisesti ennen sen kayttda uudelleen.

10. Mitaan laitteen osaa ei voida huoltaa tai yllapitaa laitteen ollessa potilaskaytossa.

AN

Ala koskaan aseta tai kayta muulla tavoin inserttikuulokkeita ilman uutta, puhdasta ja virheetdnta
testikérked. Varmista aina, ettd vaahtomuovipehmike tai korvakarki asetetaan oikein. Korvakarjet ja
vaahtomuovipehmikkeet ovat kertakayttdisia.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ymparistdissa, joissa on nestelaikkymisvaara.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi happirikkaissa ymparistoissa tai yndessa palavien aineiden
kanssa.

Tarkista kalibrointi, jos jokin laitteen osa altistuu iskulle tai kovakouraiselle kasittelylle.
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NOTICE

1. Suorita tarvittavat varotoimenpiteet tietokonevirusten ja vastaavien valttdmiseksi, jotta jarjestelmaviat
estetdan.

2. Kayta vain kyseiselle laitteelle kalibroituja kuulokkeita. Laitteen sarjanumero on merkitty kuulokkeisiin
oikean kalibroinnin tunnistamiseksi.

3. Vaikka laitteet tayttavat vaaditut EMC-vaatimukset, varotoimia on noudatettava jotta henkilot eivat
turhaan altistu sahkdmagneettisille kentille (esim. matkapuhelimet). Jos laitetta kaytetddn muiden
laitteiden vieressa, on varmistettava etteivat laitteet aiheuta toisilleen hairidta. Katso myos
sahkdémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) tiedot osiosta 5.5

4. Muiden kuin maaritettyjen ja Interacousticsin ja sen edustajien myymien tarvikkeiden, kuulokkeiden ja
kaapelien kayttd voi johtaa lisdantyneeseen sateilyyn tai laitteen hairidnsietokyvyn huonontumiseen.
Vaatimukset tayttavat tarvikkeet, kuulokkeet ja kaapelit on esitetty osiossa 5.5

5. EU-maissa on laitonta havittda sahko- ja elektroniikkajate lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana.

Sahko- ja elektroniikkajate voi siséltaa vaarallisia aineita ja on siksi havitettava erikseen.
Sellaiset tuotteet on merkitty alla esitetylld yliviivatulla roskasailiélla. Kayttajan yhteistyd on
tarkeaa sahko- ja elektroniikkajatteiden uudelleenkayton ja kierratyksen lisdamiseksi. Jos
sahko- ja elektroniikkajatetta ei kierratetd asianmukaisesti, seurauksena voi olla ymparisto-
ja terveysriskeja.

6. Euroopan unionin ulkopuolella tuote tule havittda sen kayttdian jalkeen paikallisia maarayksia
noudattaen.
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2.4 Liitannat

1 Sondi Tarkoitukseen varattu sondiliitanta

2 LAN LAN (ei kaytdssa)

3 USB B Tulostimelle, hiirelle, ndppaimistolle, muistitikulle
4 USB A Tietokoneen liittdmiseen

5 HDMI Ulkoiselle naytdlle tai projektorille

6

Tulo 24 V@ A

Kayta vain maaritettya UE60-tyyppista virtalahdetta

7 Liipaisin Kokleaimplantin liipaisu -vaihtoehto
sisédan/ulos

8 Potilas vaste Potilaan vastauspainike

9 Oikea Audiometri, oikea 1aht6

10 Vasen Audiometri, vasen |ahto

11 Kontra (vasta-) Vastakuulokkeen lahtd

2.5 Kalibrointiontelot
0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml ja 5 ml -sylinterionteloilla voi suorittaa kalibroinnin tasmallisyyden tarkistuksen.

Suorita kalibrointitarkistus valitsemalla tympanogrammin mittaukseen sopiva protokolla.
Ala kayta korvasuppiloa! Aseta sondin karki kokonaan onteloon. Suorita mittaus. Tarkista mitattu tilavuus.

Sallittu poikkeama tilavuuden mittauksessa on + 0,1 ml korkeintaan 2 ml suuruisissa onteloissaja+ 5 %
suuremmissa onteloissa. Nama poikkeamat koskevat kaikkia sondin savelkorkeuksia (danentaajuuksia).

Suosittelemme voimakkaasti sondin ja vastakuulokkeen kalibrointia vahintaan kerran vuodessa.
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2.6 Sondijarjestelmén vaihto
Vaihda vakio- ja kliinisen sondin valilld seuraavasti:

1. Etsi sondiliitanta laitteen takana.

2. Avaa 2 lukkoa tyontamalla niita sivulle.

3. Vaihda tilalle toinen sondijarjestelma.

4. Sulje 2 lukkoa tydntamalla niitéa keskelle pain.

-
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2.7 Turvatoimet AT235-laitetta kytkettaessa.
NOTICE

Huomaa, etta jos jarjestelma kytketaan standardilaitteisiin, kuten tulostimiin ja verkkoihin, erityisia varotoimia
on noudatettava ladkinnallisen turvallisuuden takaamiseksi.

Noudata alla olevia ohjeita.

Kuva 1. AT235 kaytettynd yhdessa laakintalaitteissa kaytettavaksi hyvaksytyn UE6GO-virtalahteen
kanssa.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

Kuva 2. AT235 kaytettyna laakintalaitteissa kaytettavaksi hyvaksytyn turvamuuntajan ja langallisen
tietokoneyhteyden kanssa.

AT235

Medical power supply

<

Medically approved
Mains outlet safety transformer
am
v |
L
ﬁl PC

PC power supply

Printer

e )
s
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Kuva 3. AT235 kaytettynd yhdessa laakintalaitteissa kaytettavaksi hyvaksytyn UE6GO-virtalahteen ja
MPT-Ill-tulostimen kanssa.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Irrotettavaa verkkopistoketta kaytetaan irrottamaan verkkovirta laitteesta. Ala
sijoita virtalahdetta siten, etta laitteen sdhkdsy6ton irrotus on vaikeaa.

2.8. Lisenssi

Vastaanottaessasi AT235-laitteen se sisaltaa jo valmiiksi tilaamasi kayttéoikeudet. Jos haluat lisatd AT235-
laitteelle saatavissa olevia kayttdoikeuksia, ota yhteytta jalleenmyyjaan kayttdoikeuksien saamiseksi.

2.9 Tietoja Diagnostic Suitesta
Siirtymalla kohtaan Valikko > Ohje > Tietoja saat esiin alla olevan ikkunan. Tassa kohdassa ohjelmistoa
voidaan hallita lisenssiavaimia seka tarkistaa Suiten ja laiteohjelmiston versio ja koontiversio.

About Diagnostic Suite *

Interacoustics AfS

Copyright (c) Interacoustics 2009

Waming: This computer program is protacted by copyright law and
intemnational treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
pragram, or any portion of it, may result in severe clvil and criminal penalties,
and will be prosacuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suits

Suite version 280 Firmware versian 0.0

Build version 2.8.7333.5685

&
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Ikkunasta 10ytyy myos tarkistussummatoiminto, jonka avulla voidaan tarkistaa ohjelmiston eheys. Toiminto
tarkistaa ohjelmistoversiosi tiedosto- ja kansiosisallon. Tahan kaytetdan SHA-256-algoritmia.

Kun avaat tarkistussumman, naet kirjaimista ja numeroista koostuvan merkkijonon. Voit kopioida tdman
kaksoisnapsauttamalla.
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3 Kayttéohjeet

Laite kytketaan paalle painamalla laitteen ON (Paalla) -painiketta. Noudata seuraavia varotoimia
kayttaessasi laitetta:

AN

1. Kayta tata laitetta vain tdssa oppaassa kuvatulla tavalla.

2. Kayta vain talle laitteelle suunniteltuja kertakayttdisia Sanibel-korvasuppiloita.

3. Kayta aina kunkin potilaan kohdalla uutta korvasuppiloa ristikontaminaation valttamiseksi.
Korvasuppiloa ei ole suunniteltu kaytettavaksi uudelleen.

4. Ala koskaan aseta sondin karkea korvakaytavaan kiinnittamatta korvasuppiloa mittapaahan tai
muussa potilaan korvakaytava saattaa vaurioitua.

5. Pida korvasuppilolaatikko poissa potilaan ulottuvilta.

6. Varmista, etta mittapaan karki asetetaan ilmatiiviisti vahingoittamatta potilasta. Kaytettavan
korvasuppilon on oltava oikea ja puhdas.

7. Kayta vain potilaan sietamia stimulaatiovoimakkuuksia.

8. Al yritd asettaa mittapaata tai suorittaa mittauksia ilman oikeaa korvasuppiloa suoritettaessa
kontralateraalista impulssia korvan sisaisilla kuulokkeilla.

9. Puhdista kuulokkeiden pehmusteet sdannodllisesti kayttdmalla desinfiointiainetta.

10. Testauksen kontraindikaatioihin kuuluvat askettainen stapedektomia tai keskikorvan leikkaus, akuutti
ulkoisen korvakaytavan vaurio, kipu (esim. vaikea ulkokorvantulehdus) tai ulkoisen korvakaytavan
tukos. Testausta ei tule suorittaa kyseisista oireista karsiville potilaille ilman ladkarin hyvaksyntaa.

11. Tinnitus, hyperakusia tai muu herkkyys koville danille saattaa estaa testauksen, jos kaytetaan
korkean intensiteetin arsykkeita.

NOTICE

1. Laitetta on kasiteltava aina varovasti, kun se on kosketuksissa potilaaseen. Paras mittaustarkkuus
saadaan laitteen hairiéttdmalla ja vakaalla sijoittamisella testauksen ajaksi.

2. AT235-laitetta tulee kayttaa hiljaisessa ymparistdssa, jotta ulkopuoliset akustiset aanet eivat vaikuta
mittauksiin. Asianmukaisen akustiikan alan koulutuksen saanut henkilé voi maarittaa taman. 1SO
8253 11 § maarittda ohjeessaan hiljaisen huoneen audiometriseen kuulon testaukseen.

3. Laitetta suositellaan kaytettavaksi ympariston lampdétila-alueella 15 °C / 59 °F — 35 °C / 95 °F.

4. Kuuloke ja inserttikuuloke kalibroidaan AT235-laitteeseen - muiden laitteiden kuulokkeiden kayttd
vaatii uudelleenkalibroinnin.

5. Ala koskaan puhdista kuulokkeita vedell4 tai liitd kuulokkeisiin niihin kuulumattomia esineita.

6. Ala pudota laitetta tai altista sita iskuille. Jos laite putoaa tai vaurioituu, palauta se valmistajalle
korjausta ja/tai kalibrointia varten. Ala kayta laitetta, jos epailet sen vaurioituneen.

7. Vaikka laitteet tayttavat vaaditut EMC-vaatimukset, varotoimia on noudatettava, jotta henkilét eivat

turhaan altistu sahkdmagneettisille kentille (esim. matkapuhelimet). Jos laitetta kaytetddn muiden
laitteiden vieressa, on varmistettava, etteivat laitteet aiheuta toisilleen hairiota.
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3.1 Korvasuppiloiden kasittely ja valinta
AT235-sondin ja CIR-vastakuulokkeen kanssa on kaytettava Sanibel-korvasuppiloita.

AN

Sanibel-korvakarjet ovat kertakayttoisia eika niitéd saa kayttda uudelleen. Korvakarkien kayttd usealla
potilaalla voi johtaa tulehduksen tarttumiseen potilaasta toiseen.

Sondi ja CIR-vastakuuloke on sovitettava sopivan tyyppisen ja kokoisen korvasuppilon kanssa ennen
testausta. Valinta riippuu korvakaytavan ja korvan koosta ja muodosta. Valinta voi riippua myos
henkil6kohtaisista mieltymyksista ja testin suoritustavasta.

Suorittaessasi nopeaa impedanssiseulontatestia voit valita sateenvarjonmuotoisen

‘ korvasuppilon. Sateenvarjo-korvasuppilot tiivistdvat korvakaytavan ilman, ettéd sondin karki
menee korvakaytavaan. Paina korvasuppilo tiukasti korvakaytavaa vasten niin, etta tiivistys
sailyy koko testin ajan.

korvasuppiloa. Varmista, ettd korvasuppilo menee kokonaan korvakaytavaan.
Sienenmallisten korvasuppiloiden avulla voit suorittaa testin kadet vapaina AT235:sta kasin.
Tama vahentaa kontaktiaanien mahdollisuutta hairita mittausta.

‘ Vakaampaan testaukseen suosittelemme kaytettavaksi jatkojohtoa ja sienenmallista

Katso yleiskatsaus korvasuppiloiden koosta ja valinnasta AT235-laitteen Lisatietoja-asiakirjassa olevasta
Oikean korvasuppilon valinta -pikaoppaasta.

3.2 AT235-laitteen kytkeminen paalle ja pois paalta
Kaynnista tai sammuta AT235 -laite painamalla ON (1) (Paalla) -painiketta.

NOTICE

AT235 kaynnistyy noin 45 sekunnissa. Anna yksikon lammeta noin minuutin ajan ennen kayttoa.
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3.3 Sondin tila

Ohjauspaneelin merkkivalon vari osoittaa vakiosondi- ja kliinisen sondijarjestelman sondin tilan. Varit ja
niiden merkitykset on selitetty alla:

Vari Ohjauspaneeli Vakiosondi Kliininen sondi Tila

Oikea korva on valittuna. Sondi ei
ole korvassa.

Punainen

Vasen korva on valittuna. Sondi ei
ole korvassa.

Sininen

Vihrea Sondi on korvassa ja se on tiivis.

Keltainen Sondi on korvassa, ja se on
tukossa, vuotaa tai kohinaa on

liikaa.

Valkoinen Sondi on juuri kiinnitetty. Sondin tila
on tuntematon. Jos sondin tila
muulloin pysyy valkoisena, AT235
on ehka kytkettava pois paalta ja
uudelleen paalle oikean sonditilan
saamiseksi.

Vilkkuva AT235 on taukotilassa ja/tai
odotetaan vastetta. AT235 jaa
esimerkiksi vilkkumaan vihreana,
jos protokolla on lopettanut
testauksen ja sondi on edelleen
korvassa. Kayttaja voi asettaa
AT235-laitteen taukotilaan ennen
sondin laittamista korvaan. Tama
aiheuttaa vilkkumisen sinisena tai
punaisena.

Ei valoa AT235 ei seuraa sondin tilaa.
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s
AT235 — Kayttdohjeet - FI Interacoustics Sivu 17



3.4 Vakio- ja kliinisen sondijarjestelman kaytto

Mahdollisimman vakaan mittauksen saamiseksi on suositeltavaa, ettei sondia pidetd sormenpaiden valissa
mittausten aikana. Sondin liikkeet voivat vaikuttaa erityisesti akustisiin refleksimittauksiin

3.5 AT235-laitteen kaytto erillisena laitteena
3.5.1 AT235-laitteen erilliskiyttopaneeli

{&> AT235

by interacoustics

Tymg I Reflex C |
f=—u— W =]

Right Left
= =

|

[ |
I-

1

- e ————

+Entar

Nimi Kuvaus
1 ON (Paalla) Kytkee AT235-laitteen paalle ja pois paalta
2 Shift

Shift-nappainta kaytetaan joidenkin nappaimien toiseen
toimintoon paasemiseen.

3 Setup (Asetus) Pida painettuna Setup (Asetus) -nappainta ja kayta pyoraa (19)
halutun asetusvalikon valitsemiseen ja avaa sitten valikko
vapauttamalla Asetus-nappain.

4-13 Toimintonappaimet 10 toimintonappaimella on naytolla naytetyt toiminnot.

14 Tests (Testit) Pida painettuna Test (Testi) -nappainta ja kayta pyoraa (19)
halutun protokollan tai audiometrian tai impedanssimoduulin
valitsemiseen. Tee valintasi vapauttamalla Test-painike.

15 New Session (Uusi istunto) Tyhjentaa tiedot ja aloittaa uuden istunnon nykyisessa
moduulissa.

16 Asiakkaat Paina Asiakkaat-painiketta avaamaan ikkuna, jossa asiakas
voidaan valita, luoda tai tietoja muokata. Myds historiaistuntoja
voidaan katsoa.

17 Tallenna Tallentaa nykyisen moduulin nykyisen istunnon.

18 Tulosta

Tulostaa naytdlla olevan istunnon.
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19

20
21

22

23
24

Pyora

Tymp
Refleksi

Aaneskytkin, Enter,
Kaynnista/pysayta

Oikea

Vasen

AT235 — Kayttéohjeet - FI

Kaytetdaan manuaaliseen pumpun ohjaukseen seka vierittdmaan
valikkojen ja valintamahdollisuuksien lapi. Audiometrimoduulissa
pyOra ohjaa arsykkeen intensiteettia.

Valitsee tympanogrammitesti protokollasta tai poistaa valinnan.

Valitsee refleksitesti protokollasta tai poistaa valinnan.
Tarvittaessa testi ipsilateraalisilla ja kontralateraalisilla reflekseilla
lisataan automaattisesti protokollaan.

Audiometriassa se on aaneskytkin. Tympanometriassa se
keskeyttaa tai kdynnistaa automaattisen kdynnistystoiminnon ja
se toimii pysaytys- ja kaynnistyspainikkeena sondin ollessa
korvassa. Tekstisyottoa edellyttavissa valikoissa aanikytkinta
kaytetdan valintojen tekemiseen.

valitsee oikean korvan testausta varten.

valitsee vasemman korvan testausta varten.
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3.5.2 Kaiynnistys

AT235 lataa aina viimeksi kdytetyn tympanometriprotokollan lahtétilanteeksi.

3.5.3 Laiteasetukset - kieli, tulostin, piiva ja aika jne.

Pida painettuna Setup (Asetus) -painiketta (3) ja kayta pydraa (19) laitteen asetusten valitsemiseen ja avaa
sitten valikko vapauttamalla Asetus-painike.

Instrument settings

Commeon Settings - IMP
Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

Vaihda jarjestelman kayttokieli pitamalla Kieli-painiketta (6) painettuna ja kayttden samalla pyoraa (19)
haluamasi kielen valitsemiseen. AT235 on kaynnistettadva uudestaan, jotta muutos tulee voimaan.

Kayta pyoraa (19) nayttdvalon (A), LED-valon (B), paivan ja ajan (C) ja tulostimen tyypin (D)
esivalitsemiseen. Tee muutokset naytdn valoon, LED-valoon ja tulostintyyppiin pitdmalla Vaihda-painiketta
(7) painettuna samalla kun pyoéritat pyoraa (19).
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Instrument settings

License: SN: 24567390 Date / Time

AUD key: Time:
IMP key: Printer

Light Printer type:
T Printing color mode:

LED light:

Client

Jos AT235 on liitetty Diagnostiikkaohjelmistoon, tietokoneesi paivittaa automaattisesti paivan ja ajan.

Paivan ja ajan manuaalinen paivitys suoritetaan painamalla Vaihda-painiketta (7), kun paiva ja aika (C) on
esivalittu. Talla paastaan alla olevaan nayttddn. Valitse paiva, kuukausi, vuosi, tunnit tai minuutit pyoralla
(19). Saada arvoa Muuta - ja Muuta + painikkeilla. Tallenna muutokset ja aseta paiva ja aika painamalla
Aseta-painiketta (13) tai paina Takaisin-painiketta tehtyjen muutosten hylkaamiseen.

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time

AUD key: 018UNLEIMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPALYIRIYVING Printer
Light Printer type: HP PCL 3

y light: _— e———— | ————— Printing color mode: 3 Color CMY

LED light:

Set Clock

22] 1 | 20w

&
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3.5.4 Testin ja moduulin valinta

Pida painettuna Testit-painiketta (14) ja kayta pyoraa (19) protokollan tai eri moduulin valitsemiseen. Tee
valintasi vapauttamalla pyora (19).

3.5.5 Tympanometri testiniytét

Kéaynnistyksen jalkeen AT235 on valinnut viimeksi kdytetyn impedanssiprotokollan ja on valmis aloittamaan
testin. Nyt nakyvassa nayttdssa viitataan testinaytténa. Seuraavat luvut kuvaavat, mita tietoja ja toimintoja
tympanogrammi-, refleksi- ja audiogrammitestinaytodissa naytetaan.
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3.5.5.1

Tymp-testinayttd

Wnafianfls

Tymp + ipsi reflexes

& Tymp 226Hz ol

[A4x Reflex growth ipsi v

226Hz

] my, gl I
2 2 2 2
1 1 1 1
0 i iy o | G — 1o
 —— : | i
\ vDv | =
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daFa)
Compliance(ml) 1,29 Gradient({ml) 0,81 Compliance{ml) Gradient{ml)
iest 0,00 0,01 0,02 0,05 ipsl
1kHz

. Tymp 226Hz

(143 Reflex growth ipsi

AT235 — Kayttdohjeet - FI

+

100

©]

Manual

Sondin tila nayttaen varin, joka vastaa luvussa 3.3 kuvattua sondin
valoa. Se nayttaa viestit: korvassa, pois korvasta, vuotaa tai tukossa

Sondin aanen taajuus.
Nykyinen paine osoitetaan daPa-yksikdissa

Avoin kolmio nayttaa nykyisen paineen. Kiintea kolmio (vain
manuaalisessa muodossa (O)) nayttaa tavoitepaineen.

Nykyisen protokollan nimi

Protokollaluettelo ndyttaa, mitd testia parhaillaan katsotaan ja
valintaruuduissa, mitka testit suoritetaan testin kynnistyksen jalkeen.

Edellisen protokollaluettelossa olevan testin valitsemiseen.
Seuraavan protokollaluettelossa olevan testin valitsemiseen.

Paina Ota mukaan tai Jata pois valintaa nyt katsotun testin (F)
valintaruudussa ko. valinnan ottamiseksi mukaan tai jattamiseksi pois
testauksesta.

Kun useita mittausyrityksia on tehty, Tiedot-painiketta painamalla
voidaan paasta valitsemaan, mika tietosarja naytetdan. Vain naytolla
olevat asiakkaan tiedot voidaan tallentaa.

e )
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Scale

[Compensated]

Child |

0 daPa |

AT235 — Kayttoohjeet - FI

Tympanogrammin komplianssiasteikkoa voidaan vaihtaa painamalla
Asteikko-painiketta.

Kompensoitu-painiketta painamalla voidaan aktivoida ja passivoida
tympanogrammin kompensointi korvakdytavan arvioidun tilavuuden
mukaisesti.

Y-painiketta painamalla voidaan vaihtaa Y-, B- tai G-tympanogrammien
katselun valilla. Parhaillaan naytetty osoitetaan isolla kirjaimella
painikkeessa.

Painamalla Child (Lapsi) kdynnistaa junan, joka kulkee nayton
alaosan poikki laidasta laitaan ja kiinnittaa lapsen huomion, jolloin
mittauksen suorittaminen helpottuu.

0 daPa -painikkeen painaminen asettaa nopeasti ympariston paineen
tavoitepaineeksi ja palauttaen takaisin 0 daPa -arvoon. Toiminto on
saatavissa vain manuaalisessa tilassa (O).

Aktivoimalla manuaalinen tila tympanogrammitestissa paine voidaan
asettaa manuaalisesti py6ralla (19). Kaynnista ja pysayta tallennus
manuaalisessa tilassa painamalla sdadinta (22). Manuaalinen tila
sammutetaan ja automaattiseen testaukseen palataan painamalla Auto-
painiketta.
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3.5.5.2 Refleksi-testindytto

226Hz

m o S o L.
2 2 2 : 2
" S : —o
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) =24 Volume(ml) Pressure({daPa)
Tymp + ]p_§1 reflexes Compliance{ml) 1,29 Gradient{m) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
Comoze OO pm— T — —
f = Ipsi S Ipsi
. 4x Reflex growth ipsi v 0,00 0,01 0,02 0,05
1kHz = 1kHz
Ipsi 0,00 0,01 0,02 0,05 pei
2Kz [T e == 2Kz
el 000 0,01 0,02 0,05 ke
4kHz — 4kHz
L 0,00 0,01 0,02 0.05 L
80 85 90 95 100 a0 85 a0 a5 100

T (S V W X 2 i z= O
[ Excude || 4 | ~ Manual

Test ~ \ Pressure - - Change Status | Enlarge | Add Stimulus Add level Auto

Ohjelmanappainten ylapalkki osoittaa toiminnon automaattitilassa ja alapalkki osoittaa ohjelmanappainten
toiminnon manuaalisessa tilassa.

O Aktivoimalla manuaalinen tila refleksi-testissa voidaan suorittaa yksi
refleksimittaus kerrallaan ja vaihtoehtoisesti paine, jossa refleksi mitataan,
voidaan asettaa manuaalisesti (ks. T).

P  Taso nayttaa valittuna olevan refleksimittauksen (Q) aktivaattorin intensiteetin.

Q Paineen liukunayttd nayttda, milla paineella refleksimittaukset on asetettu
testattavaksi (vain manuaalisessa muodossa (O)). Liukua siirretdan pitamalla
paineen painiketta painettuna (ks. T) ja kdantamalla pyoraa.

[TT] | R Vaatimusmittari osoittaa nykyisen kompensoimattoman arvon ja sita voidaan
kayttda apuna huippupaineen asettamisessa tai huippupaineesta siirtyman
asettamiseksi (vain manuaalisessa muodossa (O)).

— | S Nyt valittuna oleva refleksimittaus osoitetaan sen ymparilla olevalla
suorakulmiolla. Refleksigrafiikassa ndytetddn myds numeerinen poikkeaman
0,00 arvo.

m T Paine voidaan asettaa manuaalisesti painetta painamalla (ks. Q) (vain

manuaalisessa muodossa (O)).

&| Paina Exclude (Jata pois) jattaaksesi korostetun testin pois. Pois jattamisen

tapahduttua, paina Include (Ota mukaan) ottaaksesi sen takaisin mukaan
mittaukseen.

i
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U Yloés-nuolen painaminen siirtaa refleksi-valinnan edelliseen refleksi-riviin.
Valinnan siirto sivusuunnassa tehdaan pyoralla (19).

V  Alas-nuolen painaminen siirtda refleksi-valinnan seuraavaan refleksi-riviin.
Valinnan siirto sivusuunnassa tehdaan pyoralla (19).

Change Status W  Vaihda tila- painikkeen painaminen vaihtaa nykyisen valitun refleksin (Q) tilaa.
Vihrea osoittaa refleksin olevan olemassa ja punainen/sininen osoittaa
refleksin puuttuvan.

Laajenna-painikkeen pitdminen painettuna nayttaa valitun refleksin (Q)
suurimmalla mahdollisella tarkkuudella.

Child Y  Painamalla Child (Lapsi) kdynnistda junan, joka kulkee naytdn alaosan poikki laidasta
laitaan ja kiinnittda lapsen huomion, jolloin mittauksen suorittaminen helpottuu.

SRR Manuaalisessa tilassa (O) Lisaa arsyke -painike on saatavissa ja se

mahdollistaa uusien refleksirivien lisdamisen.

Add Level Z Manuaalisessa tilassa (O) Lisada taso -painike on saatavissa ja se mahdollistaa
lisdintensiteettien lisddmisen testiin.

x
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3.5.6 Audiometri-testinaytto

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
i i
3 E 3
4 4
8 8
F 0125 [ 05 H s o2 3 4 & é| J 0.125 zK 05 |_ 15 2 Mi 5 N
A Esita arsyke asiakkaalle danikytkimella (22). Arsykealueen valo syttyy, kun &ani
esitetaan.
B Tama visualisoi arsykeintensiteetin sdatimen asetuksen, jota voidaan muuttaa

35dB

HL

k&dantamalla pydraa (19).

Tone - HL C Mittaustyyppi (HL, MCL, UCL tai tinnitus naytetdan) seka esitystyyppi (aani- tai
1 500 H pediatrinen kohina) ja testitaajuus naytetaan.
Z

Frequency

D Selkeyden vuoksi toisen kanavan tiedot naytetaan, vaikka AT235 ei voi sisaltaa
"d B kayttdoikeuksia toisen kanavan kayttéon.

HL (NB)

E Audiogrammin osoitin visualisoi nykyisen valitun arsyketaajuuden ja intensiteetin.

N

Vaihda dB-askelkokojen valilla painamalla “1,2,5 dB” -painikkeita (4). Nykyinen
askelkoko naytetdan painikkeessa.

G Valitse mittaustyyppi pitdmalla painettuna "Mittaustyyppi"-painiketta (5) ja
kayttamalla pyoraa (19).
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Magnify H Lisaa intensiteettia ja taajuutta painamalla "Suurenna”-painiketta (6) ja
taajuuspainikkeita (B, C ja D).

Tallenna audiogrammin pisteet painamalla "Tallenna"-painiketta (8).

No Resp J  Tallenna audiogrammin ei vastetta -pisteet painamalla "Ei vastetta"-painiketta

9).

Delete Curve K Poista nykyisen mittaustyypin kdyréa painamalla "Poista kdyra" -painiketta (10).

Ota kayttéon kuulokkeiden laajennettu intensiteettialue painamalla "Jatka
aluetta" -painiketta (11).

g
2

Ext

Freq - M Pienenna testitaajuutta painamalla "Taajuus -"-painiketta (12).

Suurenna testitaajuutta painamalla "Taajuus +"-painiketta (13).

pd

Freq +

3.5.7 Tympanometritestin kidynnistys ja pysaytys

Kaynnistyksen jalkeen AT235 on heti valmis automaattisesti aloittamaan mittauksen, kun se havaitsee, etta
sondi on korvassa. Kun sondi on korvassa, testi voidaan pysayttaa (tai laittaa taukotilaan) manuaalisesti ja
kaynnistda uudestaan painamalla Kaynnista-/pysayta-painiketta (22) tai painamalla Sondi-painiketta. Kun
sondi on pois korvasta, testi voidaan pysayttaa (kuten taukotilaan laittaen ennen sondin tyéntamista
paikalleen) tai kdynnistaa painamalla Kaynnista-/pysayta-painiketta (22). Sondi-painikkeen kayttaminen
sondin ollessa pois korvasta johtaa valitun korvapuolen vaihtamiseen ja samanaikaisesti automaattisen
kaynnistystoiminnon palauttamiseen tarvittaessa.
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3.5.8 Tallenna
Mene Tallenna-nayttéon painamalla Tallenna-painiketta (17).

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

ID:
Name: MoMame

Valitse asiakas luettelosta pyoralla (19) ja vahvista, etta valitun asiakkaan tiedot tallennetaan painamalla
Enter- (22) tai Tallenna-painiketta (13). Ennen istunnon tallentamista on mahdollista muokata olemassa
olevaa asiakasta tai luoda uusi asiakas painamalla Muokkaa-painiketta (5) tai Uusi-painiketta (6). Asiakkaan
tietojen antaminen tehdaan seuraavasti:

Vierita pyoralla (19) ja kayta Enter-painiketta (22) asiakkaan tunnusnumeron henkilétunnuksen
tallentamiseen. Jatka painamalla Seuraava-painiketta (13).

Enter first name

Vierita pyoralla (19) ja kayta Enter-painiketta (22) asiakkaan etunimen kirjaamiseen. Tyhjenna-, askel
taaksepain-, shift-, isojen kirjainten lukitus- ja valilydnti-toiminto ovat ohjelmanappaimissa 4 - 8. Jatka
painamalla Seuraava-painiketta (13).

Enter family name

Vierita pyoralla (19) ja kayta Enter-painiketta (22) asiakkaan sukunimen kirjaamiseen. Tyhjenna-, askel
taaksepain-, shift-, isojen kirjainten lukitus- ja valilyonti-toiminto ovat ohjelmanappaimissa 4 - 8. Jatka
painamalla Valmis-painiketta (13).
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3.5.9 Historiaistuntojen katselu

Paina Asiakkaat-painiketta (16) ja vierita asiakkaiden valilla pyoralla (19). Valitse asiakas painamalla Valitse-
painiketta (13) ja esiin tulee luettelo saatavissa olevista istunnoista. Kayta py6raa (19) uudestaan valittavan
istunnon valitsemiseksi. Katso historiaistunto erillisessa ikkunassa painamalla Katso -painiketta (13).

[ Clients - Select settings

ID: 333333 | BT Start time: 12:32
Name: Carrie Harris 12-09-2013

ID: 111111 A me Start time: 12:32
Name: Paul Smith | 12-09-2013

b ZhaAd IMP Start time: 12:33
MName: Pam Mitchell 12-09-2013

ID:

Name: NoMame

Selaa istunnon testeja Seuraava-painikkeella (13). Palaa testindyttédn painamalla Takaisin-painiketta kolme
kertaa.
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3.6 Toiminta synkronointitila (saatavissa vain Diagnostiikka-ohjelmiston kanssa)

NOTICE

3.6.1 Tietokoneen virtamaaritykset

Jos tietokone siirtyy lepotilaan tai valmiustilaan, ohjelmisto saattaa kaatua, kun tietokone palaa takaisin
kayttotilaan. Siirry kayttojarjestelmasi Kaynnistys-valikosta kohtaan Control Panel (Ohjauspaneeli) |
Power Options (Virranhallinta-asetukset) ja muuta kyseiset asetukset.

3.6.2 Kaynnistys OtoAccess® -ohjelmasta kasin
Ohjeita OtoAccess®-tietokannassa tydskentelystd on OtoAccess®-kayttdohjeessa.

3.6.3 Kaynnistys Noah 4:sta kasin
Diagnostiikka-ohjelmiston kaynnistaminen Noah 4:sta kasin:

1. Avaa Noah 4.
2. Etsija valitse haluamasi potilas.
3. Jos potilasta ei ole viela lisatty luetteloon:
- Napsauta Lisaa uusi potilas -kuvaketta
- Tayta vaaditut kentat ja valitse OK
4. Napsauta Diagnostiikka-ohjelmistomoduulin kuvaketta naytén yldosassa .

Tarkempia ohjeita tietokannassa tydskentelystd on Noah 4:n kayttdohjeessa.

3.6.4Virheraportti

Mikali Diagnostiikka-ohjelmisto kaatuu ja jarjestelma pystyy kirjaamaan virhetiedot, avautuu testinaytdssa
virheraportti-ikkuna (kuten alla). Virheraportti antaa Interacousticsille tietoa virheilmoituksesta, ja kayttaja voi
auttaa ongelman ratkaisemisessa kertomalla, mita toimintoa suoritettiin ohjelman kaatuessa. Ohjelmasta
otettu kuvakaappaus voidaan my0s lahettaa.

"l agree to the Exclusion of Liability (Hyvaksyn vastuun raukeamisen)" -valintaruutu taytyy olla valittuna, jotta
virheraportti voidaan lahettaa internetin kautta. Internet-yhteyden puuttuessa virheraportti voidaan tallentaa
erilliselle levylle ja lahettda toisesta tietokoneesta, jossa on internet-yhteys.
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& Crash report [ = ]

General

IA.Commoen.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

Please tell us how the application crashed so we can fix it

3.6.5 Laitteiden asennus
Valitse Valikko | Asetus | Ohjelmiston asetus... yleisten ohjelmistoasetusten avaamiseksi.

@ Disgnosic Site ALPHA - stenir o

W P coailad

Tarkeaa: Varmista sekda AUD-moduulissa etta IMP-moduulissa, etta valitset “AT235 (version 3)” (ei “AT235”,
joka viittaa vanhaan versioon).

P )Y
i
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3.7  kayttaminen Sync tila

Synkronointitila mahdollistaa yhdelld napsautuksella tiedonsiirron. Kun painat Tallenna istunto instrumentin,
istunto automaattisesti siirretaan Diagnostic Suite. Aloita sviitti kytketysta.

3.7.1IMP-Sync moduulin kaytto
Seuraavat toiminnot ovat kaytettavissa Diagnostiikka-ohjelmiston Imp-valilehdella:

Tymp 226 Hz G 9 Tymp 226 Hz

Protecols and sessions -
s

valime [ml} 150

Comphance [ml} 1,85

Valikko tarjoaa paasyn kohtiin Asetukset, Tulosta, Muokkaa ja Ohje
(lisatietoa valikkokohteista on Lisatietoja-asiakirjassa).

Kielen vaihto:

Valikko | Asetus | Ohjelmiston asetus vie sinut ikkunaan, jossa
voit vaihtaa kielen.

Tulosta mahdollistaa naytolla nakyvien tulosten tulostamisen
. suoraan oletustulostimeen tai pdf-tiedostoon. Sinua pyydetaan
% tai valitsemaan tulostusmalli, jos sellaista ei ole liitetty protokollaan
(lisatietoja tulostuksen ohjatusta toiminnosta on Lisatietoja-
asiakirjassa).

Tallenna ja Uusi istunto tallentaa nykyisen istunnon Noahiin tai
E OtoAccessiin® (tai yleisesti kaytettyyn XML-tiedostoon
suoritettaessa erillistilassa) ja avaa uuden istunnon.

Tallenna ja Poistu tallentaa nykyisen istunnon Noahiin tai
m OtoAccessiin® (tai yleisesti kaytettyyn XML-tiedostoon
suoritettaessa erillistilassa) ja poistuu ohjelmasta.

s
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G & 9 Toggle Ear (Vaihtele korvaa) vaihtaa oikeasta korvasta
\ e vasempaan ja pain vastoin.

Maaritettyjen protokollien luettelon avulla voidaan katsoa, mita
All tests - .. . . .
protokollaa kaytettiin historiaistunnoissa.
#, Viliaikaisen asetuksen avulla voidaan katsoa historiaistunnoissa
L

- kaytettyja asetuksia.

I ) l Aiemmat istunnot -painikkeesta paasee aiempiin istuntoihin tai
Current session - . .
Nykyinen istunto -kohtaan.

Siirry nykyiseen istuntoon -painikkeesta paaset takaisin
nykyiseen istuntoon.

Raporttieditori -painike avaa erillisen ikkunan, jossa nykyiseen
istuntoon voidaan lisdta muistiinpanoja ja tallentaa niita.

Laitteistoa ilmaiseva kuva nayttaa, onko laitteisto yhdistetty.
Simulointitila ndytetdan, kun ohjelmistoa kaytetdan ilman
laitteistoa.

Protokollaluettelossa nakyvat kaikki valittuun protokollaan
| ®, Tymp normal kuuluvat testit. Testinayton alueella nakyva testi on korostettu
sinisella tai punaisella valitusta korvasta riippuen.

|[s/) Reflex 3x ipsi growth - i . e
i . Jos protokolla sisaltdd enemman testeja kuin ikkunaan mahtuu,

nakyviin tulee vierityspalkki.

r ) Valkoinen valintamerkki ilmaisee, etta ainakin osa testin tiedoista
B Tymp normal e
\ on tallennettu muistiin.

s
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3.7.2 AUD:n Sync moduulin kaytto
Seuraavat toiminnot ovat kaytettavissad Diagnostiikka-ohjelmiston AUD-valilehdella:

@ Diagnostic Suite ALBHA - Standalons

Hem & 8.y

Y X

Pratocols and sessions.

5
o
e R B
ey

Counseling nurrlays %
L A
Test symbals

S [

B -

Outpat

Phane <t

Bane right
Bane left
Fresfield 1
Fre=field 2
Insert right
Insert|aft
HF phana &
HF phene L

Channejz TRt Dt
Tone Phene right
Warkte )
g Fra=field 1
'-ﬁ;‘)' Fresa flald 2
Whi Inzert right
Ingert |aft
Insert mask
HF phane 7
HF phina L

aff

Tone Phane left -
1 2 : : &5 1

Print

Help

%tai
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Valikko tarjoaa paasyn kohtiin Tulosta, Muokkaa, Nayta, Testit,
Asetukset ja Ohje (lisatietoa valikkokohteista on Lisatietoja-
asiakirjassa).

Kielen vaihto:

Valikko | Asetukset | Ohjelmiston asetus vie sinut ikkunaan,
jossa voit vaihtaa kielen.

Tulosta mahdollistaa naytélla nakyvien tulosten tulostamisen
suoraan oletustulostimeen tai pdf-tiedostoon. Sinua pyydetaan
valitsemaan tulostusmalli, jos sellaista ei ole liitetty protokollaan
(lisatietoja tulostuksen ohjatusta toiminnosta on Lisatietoja-
asiakirjassa).

Tallenna ja Uusi istunto tallentaa nykyisen istunnon Noahiin tai
OtoAccessiin® (tai yleisesti kaytettyyn XML-tiedostoon
suoritettaessa erillistilassa) ja avaa uuden istunnon.

Tallenna ja poistu tallentaa nykyisen istunnon Noahiin tai
OtoAccessiin® (tai yleisesti kaytettyyn XML-tiedostoon
suoritettaessa erillistilassa) ja poistuu ohjelmasta.
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Ainestesti nayttda audiogrammin.

Puhetesti nayttda puhegrafiikan tai puhetaulukon.

Laajennettu alue sallii kaytettavien kuulokkeiden korkeimpien
intensiteettien kayttamisen.

@ =~ 6/

: o I Maaritettyjen protokollien luettelon avulla voidaan katsoa, mita
Diagnostic Suite - . . . .. .
protokollaa kaytettiin historiaistunnoissa.
#b Valiaikaisen asetuksen avulla voidaan katsoa historiaistunnoissa
1

- kaytettyja asetuksia.

I Aiemmat istunnot -painikkeesta paasee aiempiin istuntoihin tai

I [2)e -t Nykyinen istunto -kohtaan.

Siirry nykyiseen istuntoon -painikkeesta paaset takaisin
nykyiseen istuntoon.

Yksittdinen audiogrammi -painike nayttaa seka oikean etta
vasemman puolen tiedot yhdessa audiogrammissa.

etta kanavien valinen intensiteettiero sailyy vakiona.
Muokkaustila -painikkeesta paasee audiogrammiin napsauttamalla
hiirta.

Hiirella ohjattu audiometri -painike mahdollistaa arsykkeen
esityksen ja tallennuksen hiirelld audiogrammissa.

Synkronoi kanavat -painike lukitsee kanavan 2 kanavaan 1 siten,

1-1 dB-askelkoko -painike mahdollistaa vaihdon 1, 2 ja 5 dB askelkoon
L5 -
valilla.
Piilota peittamaton kynnys -painike mahdollistaa peittamattdmien
kynnysten nayton tai piilottamisen kynnyksille, joilla on peitetty

kynnys.

Siirto-painike mahdollistaa tietokonenayton paivityksen tiedoilla,
E jotka ovat parhaillaan saatavissa AT235-laitteen
audiometrimoduulissa.

Counselingnakymat voidaan aktivoida erillisessa
potilasmonitorissa. Foneemit, aaniesimerkit, puhebanaani,
vaikeusasteen ilmaisin ja testattavissa olevat maksimiarvot ovat
saatavissa nakymissa.

Raporttieditori -painike avaa erillisen ikkunan, jossa nykyiseen
istuntoon voidaan lisata muistiinpanoja ja tallentaa niita.

Muistiinpanot voidaan myds lukea tai kirjoittaa valkoiseen tilaan

s
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Laitteistoa ilmaiseva kuva nayttaa, onko laitteisto yhdistetty.
Simulointitila ndytetdan, kun ohjelmistoa kaytetdan ilman
laitteistoa.

3.7.3 Synkronointi-valilehti

Jos AT235-laitteeseen on tallennettu useita istuntoja (yhden tai usean potilaan kohdalle), Synkronointi-
valilehted on kaytettava. Alla olevassa nayttokuvassa nakyy diagnostiikkaohjelma ja avoin SYNC
(Synkronointi) -valilehti (AUD- ja IMP-valilehtien alla oikeassa yldkulmassa).

2
A

Synkronointi-valilehti tarjoaa seuraavat mahdollisuudet:

@ Client upload

e Session download

Asiakkaan lataaminen -kohdassa ladataan asiakkaita tietokannasta (Noah tai OtoAccess) AT235-
laitteeseen. AT235-laitteen sisdiseen muistiin mahtuu korkeintaan 500 asiakasta ja 50 000 istuntoa.

Istunnon lataaminen -kohdassa ladataan AT235-laitteen muistiin tallennettuja istuntoja (audiogrammi- ja/tai

tympanometri-istuntoja) Noahiin, OtoAccessiin tai XML:aan (jalkimmainen kun diagnostiikkaohjelma
suoritetaan ilman tietokantaa).

-wrs
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3.7.4Client Upload (asiakkaan lataaminen)
Seuraavassa nayttokuvassa nakyy asiakkaan latauksen naytto:

Client upload

@ Client upload

9 Sessiondownload
Last name First name
NoName
Last name First name Birthdate 1d Address
’) < " | 3
Add 5

e Vasemmalla puolella voit etsia asiakasta tietokannasta erilaisia hakukriteereja kayttaen tietokantaan
siirtdmiseksi. Voit siirtda (ladata) asiakkaan tietokannasta AT235-laitteen sisdiseen muistiin Lis&a-
painikkeella. AT235-laitteen sisadiseen muistiin mahtuu korkeintaan 500 asiakasta ja 50 000 istuntoa.

e Oikealla puolella ovat nakyvissa talla hetkella AT235:n sisadiseen muistiin (laitteistoon) tallennetut
asiakkaat. Voit poistaa kaikki asiakkaat tai yksittaisia asiakkaita Poista kaikki- tai Poista-painikkeilla.

3.7.5Istunnon lataaminen
Seuraavassa nayttokuvassa nakyy istunnon latauksen naytto:

-
@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos, 12-06-2010

Session download

@ Client upload
e Session download

Refresh

Session(s) Status Action

04-02-2014 (AUD) MissingClient

05-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)

a2 2014

2 Interacoustics®

Painettaessa Etsi asiakas -painiketta alla esitetyn mukainen ponnahdusikkuna tulee esiin. Asiakas voidaan
|6ytaa tasta ikkunasta. Aloita tdman asiakkaan istuntojen tietojen lataaminen tietokantaan painamalla
Tallenna-painiketta.

&
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The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify wheare
you want the data stored.

Unknown client

Select client target in database

Bithdate id Address

31051970 0101013 Drejervaenget 8
05-05-1362 -1 Drejevaenget 8

P )Y
i
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4 Huolto

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet
Rutiinitarkistukset (subjektiiviset testit)

Rutiinitarkastuksia suositellaan tehtavaksi viikoittain tdysimaaraisina kaikille kaytdssa oleville laitteille. Alla
olevat kohdat 1-9 tulee suorittaa laitteille jokaisena kayttopaivana.

Yleista

Rutiinitarkastusten tehtavana on varmistaa, etta laite toimii oikein, etta kalibrointi ei ole huomattavasti
muuttunut ja ettd sen kuulokkeissa ja liitdnnodissa ei ole sellaisia vikoja, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti
testitulokseen. Tarkastustoimenpiteet tulisi tehda niin, ettda audiometri on normaalissa kaytdssa. Paivittaisten
toimintotarkastusten tarkeimmat kohdat ovat subjektiiviset testit. Testit voi suorittaa onnistuneesti vain
kayttaja, jonka kuulo ei ole heikentynyt, vaan se on jopa hyva. Jos kaytdssa on erid tai erillinen testihuone,
laitteet tulee tarkastaa asennettaessa. Toimenpiteisiin saatetaan tarvita avustajaa. Sen jalkeen
tarkastuksissa kaydaan lapi audiometrin ja eridn laitteiden valiset liitdnnat, kaikki kytkentarasian
(danihuoneen seind) liitantajohtimet, karjet ja liitdntayhteydet ja naita tulee tarkastella mahdollisina
keskeytyksen tai virheellisen kytkennan lahteina. Ymparistomelun ei pitaisi olla testien aikana merkittavasti
huonompi kuin laitteen ollessa kaytdssa.

1) Puhdista ja tarkasta audiometri ja sen lisdvarusteet.

2) Tarkista kuuloketyynyt, pistokkeet, johdot ja lisatarvikkeiden johdot kulumien ja vaurioiden varalta.
Vaurioituneet tai erittdin kuluneet osat on vaihdettava.

3) Kytke laite paalle ja anna lammeta suositellun Iampenemisajan verran. Ellei [lAmpenemisaikaa ole
mainittu, anna piirien vakautua viiden minuutin ajan. Tee maaritetyt asennuksen saadot. Jos laite on
akkukayttoinen, tarkista akun tila valmistajan ilmoittamaa menetelmaa kayttaen.

4) Tarkista, ettad kuulokkeiden ja luuvibraattorin sarjanumerot ovat oikeat audiometrin kanssa
kaytettavaksi.
5) Tarkista, ettd audiometrin antotaso on kutakuinkin oikein seka ilma- etta luujohtumisessa,

suorittamalla yksinkertainen audiogrammi tunnetun koehenkilén kanssa, jonka kuulo on tunnettu, ja
tarkista mahdolliset muutokset.

6) Tarkista korkealla tasolla (esimerkiksi 60 dB:n kuulokynnystasolla ilmajohtumisessa ja 40 dB:n
tasolla luujohtumisessa) kaikkien soveltuvien toimintojen kohdalla (ja molemmissa kuulokkeissa)
kaikilla kaytetyilla taajuuksilla mm. seuraavat kohdat: moitteeton toiminta, ettei ole saréa ja
naksahduksia jne.

7) Tarkista kaikista kuulokkeista (myds peitedanikuulokkeista) ja luujohtimesta, ettei ole saréa ja
epasaannollisyyksia. Tarkista, ettei pistokkeissa ja johtimissa ole epasaanndllisyyksia.

8) Tarkista, etta kaikki kytkinnupit ovat paikallaan ja hyvin kiinni ja etta ilmaisimet toimivat oikein.

9) Tarkista, etta koehenkilon signaalijarjestelma toimii oikein.

10) Kuuntele alhaisilla tasoilla merkkeja kohinasta, huminasta tai ei-toivotuista aanista (lapilyonti, joka
syntyy, kun signaali otetaan kayttoon toisella kanavalla) tai muutoksia &anenlaadussa, kun
peitedanet otetaan kayttéon.
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12)

13)

14)

15)

Tarkista, ettd herkkyyden saatimet vaimentavat signaalit koko alueellaan, ja etta niissa herkkyyden
saatimissa, joita on tarkoitettu kaytettavan danta syodtettaessa, ei esiinny sahkaista tai mekaanista
ohinaa.

Tarkista, ettd ohjaimet toimivat ddnettémasti ja ettéd koehenkild ei kuule audiometristd sateilevaa
kohinaa.

Tarkista koehenkilon viestinta- ja puhepiirit samanlaisilla menetelmilld, kuin danestoiminnossa
kaytetyt, mikali mahdollista.

Tarkista kuulokkeiden ja luuvibraattorin pannan kireys. Varmista, etta kaantdnivelet kaantyvat
vapaasti mutta eivat ole liian 16ysia.

Tarkista vastamelukuulokkeiden pantojen ja kdantodnivelien kulumat ja metallin védsyminen.

4.2 Yleiset huoltotoimenpiteet

AN

Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta

Noudata paikallista parasta kaytantoa ja turvallisuusohjeita, jos saatavissa

Kayta pehmeaa, puhdistusliuokseen kevyesti kostutettua kangasta kaikkien ulkopintojen
puhdistukseen

Al paasta nestetta kosketuksiin kuulokkeiden sisélla olevien metalliosien kanssa

Ala autoklavoi, steriloi tai upota laitetta tai lisdtarvikkeita mihinkdan nesteeseen

Ala kayta kovia tai terdvia esineité laitteen tai listarvikkeiden minkaan osan puhdistukseen
Ala anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta
Kumiset tai vaahtomuovisuppilot ovat kertakayttdkomponentteja

Varmista, ettd isopropyylialkoholi ei pddse kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa
Varmista, ettei isopropyylialkoholi paase kosketuksiin silikoniputkien ja kumiosien kanssa

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:

Lammin vesi yhdessa miedon hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa
Normaalit sairaaloissa kaytettavat bakteereja tappavat aineet
70 % isopropyylialkoholi vain koville pinnoille

Toimenpide

Puhdista instrumentti pyyhkimalla ulkopinta nukkaamattomalla, kevyesti puhdistusliuokseen
kostutetulla kankaalla

Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen

Varmista, ettei kuulokkeiden kaiutinosaan ja vastaaviin osiin paase kosteutta.

e )
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4.3 Sondin karjen puhdistaminen

Diagnostinen sondi Kliininen sondi

1. vaihe: Kierra irti sondisuojus ja poista sondin karki.

2. vaihe: Kierra puhdistusharjan jaykka paa yhteen putkista sisdpuolelta kdsin. Veda puhdistuslanka
kokonaan sondikarjen putken lapi. Puhdista kaikki kolme putkea. Havita lanka kayton jalkeen.

3. vaihe: Vaihda puhdistettu karki.

4. vaihe: Kokoa sondi uudelleen.

Huomautus:
Tydnna puhdistusharja vain sisdpuolelta ulospdin, tdma varmistaa, etta lika
tydnnetaan pois sondista sondiin sisdan tyéntémisen sijaan. Se myds suojaa
tiivisteen vaurioitumiselta. Ald koskaan puhdista sondin reikien sisépuolta.

i
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4.4 Huoltoon liittyvia seikkoja

Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansa pitdvyydesta, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kayttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

1. laitteen kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleen saatamisen, muokkauksen ja korjauksen
suorittaa valtuutettu henkild,

2. laite huolletaan 1 vuoden valein

3. kayttdoymparistdon sahkdasennusten on vastattava laitteen vaatimuksia ja

4. laitetta kayttaa valtuutettu henkild Interacousticsin ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjdan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkea3, etta asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttda PALAUTUSRAPORTIN joka kerta, kun komponentti tai tuote
lahetetaan Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.

4.5 Takuu
INTERACOUSTICS takaa, etta:

e AT235-laitteessa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle

o Lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne ensimmaiselle
ostajalle

Jos tuote kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittava maarittdmaan asianmukainen
korjauslaitos yhdessa paikallisen Interacoustics-palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai vaihto tapahtuu
Interacousticsin kustannuksella tdman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on palautettava
pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin postituskuluin. Ostaja on vastuussa
laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen yhteydessa.

Interacoustics ei missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kayton yhteydessa
iimenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

Vastuu téllaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperaiselle ostajalle. Tama takuu ei koske
tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdma takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske sellaisen
Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttoa, jota on:

e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;

e muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;

e kaytetty virheellisesti, jota on laiminlyéty tai jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka
sarjanumero on muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on

o yllapidetty tai kdytetty epadasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut nimenomaiset tai hiljaiset takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei mydnna suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkiléille lupaa
omaksua muulla tavoin Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvaa vastuuta.
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INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA NIMENOMAISISTA TAI HILJAISISTA TAKUISTA,
MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAl SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN.

4.6 Saanndllinen kalibrointi

Saanndllisen kalibroinnin vahimmaisvaatimukset:

Kalibrointi vahintdan kerran vuodessa.

Kaikkien kalibrointien tiedot on sailytettava tiedostossa.
Uudelleenkalibrointi on suoritettava sen jalkeen kun:

1) Maaritetty aikavali on kulunut (enintddn 12 kuukauden jakso).

2) Kun maaritetty kayttétuntimaara on saavutettu. Tdma perustuu laitteen kayttddn ja ymparistdon
audiometrin omistajan pyynnosta. Tyypillisesti se on 3 - 6 kuukautta laitteen kayttdmaarasta riippuen.

3) Kun audiometri tai kuuloke on altistunut iskulle, tarinalle, on tapahtunut laitehairid, tai on suoritettu
korjaus tai osan vaihto, joka voi mahdollisesti vaikuttaa audiometrin kalibrointiin.

4) Aina kun kayttajan havainnot tai potilastulokset vaikuttavat olevan tulosta audiometrin kyseenalaisesta
toiminnasta.

Vuotuinen kalibrointi:

On suositeltavaa, ettad vuotuisen kalibroinnin suorittaa koulutettu henkild / pateva laboratorio, joka tuntee ja
on ajan tasalla koskien relevantteja ANSI/ASA- ja/tai IEC-vaatimuksia ja laitteen teknisia tietoja.
Kalibrointitoimenpide validoi kaikki relevantit ANSI/ASA ja/tai IEC-standardeissa annetut
suorituskykyvaatimukset.
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5 Tekniset tiedot

5.1 Tekniset tiedot, AT235
Yleista
Laakintavalineiden CE-merkki ilmaisee, ettd Interacoustics A/S tayttaa laakintavalinedirektiivin
CE-merkki: 93/42/EEC liitteen Il vaatimukset.
Laatujérjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123
Standardit: Turvallisuus: IEC 60601-1, Luokka I, Tyypin B sovelletut osat
EMC: IEC 60601-1-2
Impedanssi: IEC 60645-5 (2004) / ANSI S3.39 (2012), tyyppi 1
Audiometri: IEC60645-1 (2012) / ANSI S3.6 (2010), tyyppi 4
Kayttdymparisto: Lampétila: 15...35°C
Suhteellinen kosteus: 30-90 %
Ympariston paine: 98-104 kPa
Lampenemisaika: 1 minuutti
Nayttod 10 tuuman korkean resoluution varinaytté 1024x600
Kuljetus ja sailytys: Sailytyslampdtila: 0...50 °C
Kuljetuslampétila: —20...50 °C
Suht. kosteus: 10-95 %

Sisainen tallennus

500 asiakasta ja 50 000 istuntoa

Sisainen paristo

CR2032 3V, 230 mAh, Li. Ei kéytt4jan huollettavissa

PC-ohjaus: USB: Tulo/1ahto tietokoneliikennetta varten.
Tiedot voidaan |lahettaa ja tallentaa tietokoneelle ja
tallentaa OtoAccess ™-ohjelmaan (vaatii
diagnostiikkaohjelman synkronointimoduulin).
Lampokirjoitin Tyyppi: MPT-III MPT-lll-Iampdtulostin, tulostuspaperi rullissa. Tulostus
(lisdvaruste): kaskystd USB:n kautta
Kayta vain maaritettyd UEGO-tyyppista virtaldhdettd
Virtalihde € UE6O Tulo: 100-240 VAC 50-60 Hz, 1,5 A
Laht6: 24,0 VDC
Mitat KxLxP 29x38x7,5cm
AT235-laitteen paino 2,5kg
Impedanssin mittausjirjestelma
Sondin aani: Taajuus: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; puhtaat danet;
Taso: 1%
85dB SPL (=69 dB HL) +1.5dB
lImanpaine: Ohjaus: Automaattinen.
limaisin: Mitattu arvo nakyy graafisessa naytossa.
Alue: —600 — +400 daPa. £5 %
Paineen rajoitus: —750 daPa ja +550 daPa.
Pumpun nopeus: Automaattinen, nopea 300 daPa/s, keskitaso 200
daPals, hidas 100 daPal/s, hyvin hidas 50 daPal/s.
Joustavuus: Alue: 0,1-8,0 ml sondin taajuudella 226 Hz (korvan tilavuus:
0,1-8,0 ml) ja 0,1-15 mmho, sondin aani 678, 800 ja 1
000 Hz. Kaikki 5 %
Testityypit: Tympanometria Automaattinen, jossa kayttaja voi ohjelmoida

kaynnistys- ja pysaytyspaineen asetustoiminnossa.
Kaikkien toimintojen k&sikaytto.

Korvatorvitoiminto 1 — ei-
puhjennut tarykalvo

Williams-testi

Korvatorvitoiminto 2

Toynbee-testi
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— puhjennut tarykalvo

Korvatorvitoiminto 3
— avoin korvatorvi

Jatkuva sensitiivinen impedanssimittaus

Refleksitoiminnot

Signaalilahteet:

aani — kontra, refleksi:

250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
laajakaista, korkea ja matala Iapaisy.

Aani — ipsi, refleksi:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz laajakaista, korkea ja
matala 18paisy.

NB-aani — kontra, refleksi

250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

NB-aani — ipsi, refleksi

1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Arsykkeen kestoaika:

750 ms

Refleksi-hyvaksynta

Saadettavissa alueella 2—-6 % tai 0,05-0,15 ml:n
muutos korvakaytavan tilavuudessa.

Valit

1 dB:n askelkokoon.

Enimmaisintensiteetti

90, 100, 120 dBHL.

Lahdot: Vastakuuloke: TDH39-kuuloke, DD45-kuuloke, CIR-insertti ja/tai
EARtone 3A -insertti refleksimittauksiin.
Ipsi-kuuloke: Refleksimittausten sondijarjestelmaan sisaltyva
mittauskuuloke.
Sondiliiténta Sahkdisen tai ilmajarjestelman liitdnta sondiin.
Testityypit: Manuaalinen refleksi Kaikkien toimintojen k&sikaytto.

Automatisoitu refleksi

Yksittaiset intensiteetit
Refleksin kasvu

Refleksin vaimentuminen

Automaattinen, 10 dB yli kynnysarvon ja manuaalisesti
ohjattu arsykkeiden kesto 10 s.

Refleksin latenssi

Automoitu, ensimmaiset 300 ms arsykkeen
alkamisesta.

Audiometritoiminnot

Signaalit:

Taajuudet Hz:

Intensiteetit dB HL:

125 -10-70
250 -10-90
500 -10-100
1000 -10-100
2000 -10-100
3000 -10-100
4000 -10-100
6000 -10-100
8000 -10-90

Testityypit

Automaattinen kynnysmaaritys (muokattu Hughson Westlake)
Automaattisen testin kesto 1-2 s, saat6 0,1 s:n vélein

AT235 — Kayttoohjeet - FI
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5.2

Kalibrointiominaisuudet

Kalibroidut kuulokkeet:

Vastakuuloke:

Telephonics TDH39/DD45 4,5 N,0,5 N staattisella
voimalla ja/tai EARtone 3A ja/tai CIR-inserttikuuloke

Sondijarjestelma:

Ipsilateraalinen kuuloke: on integroitu
sondijarjestelmaan

Sondin taajuuslahetin ja -vastaanotin seka paineanturi
on integroitu sondijarjestelmaan

Tarkkuus:

Yleista

Laite on valmistettu ja kalibroitu maarattyjen
standardien sallittujen poikkeamien sisalle:

Refleksitaajuudet:

1 %

Kontralateraalinen
refleksi ja audiometrin
aanitasot:

3 dB 250 — 4 000 Hz:lle ja 5 dB 6 000 — 8 000 Hz:lle

Ipsilateraalisen refleksin
aanitasot:

5 dB 500 — 2 000 Hz:lle ja +5/-10 dB 3 000 — 4 000
Hz:lle

Paineen mittaus:
Vaatimustenmukaisuuden
mittaus:

5 % tai 10 daPa, naista suurempi

5 % tai 0,1 ml, ndistd suurempi

Arsykkeen hallinta:

Refleksit:

ON-OFF-suhde = 70 dB
Nousuaika = 20 ms

Laskuaika = 20 ms

Painotettu SPL Off-tilassa = 31 dB

Impedanssin kalibroi

ntiominaisuudet

Sondin aani Taajuudet: 226 Hz 1 %, 678 Hz 1 %, 800 Hz 1 %, 1 000 Hz 1 %
Taso: 85 dB SPL 1,5 dB mitattu IEC 60318-5
akustisessa liittimessa. Taso on sama kaikille
mittausalueen aanenvoimakkuuksille.
Saro: Enint 1% THD
Maaraystenmukaisuus | Alue: 0,1-8,0 ml
Lampétilariippuvuus: —0,003 ml/C

Paineriippuvaisuus:

—0,00020 ml/daPa

Refleksiherkkyys:
Refleksin artefaktitaso:

0,001 ml on alin havaittavissa oleva tilavuuden muutos
=95 dB SPL (mitattu liittimessa 711, 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0
ml ja 5,0 ml kovaseinaisissa onteloissa).

Ajalliset
refleksiominaisuudet:
(IEC60645-5, lauseke
5.1.6)

Alkulatenssi = 35 ms (5 ms)
Nousuaika = 42 ms (5 ms)
Paatelatenssi = 23 ms (5 ms)
Laskuaika = 44 ms (5 ms)
Ylitys = enint. 1 %

Alitus = enint. 1 %

Paine

Alue:

Asetuksessa voidaan valita arvoja valiltd —-600 — +400
daPa.

Turvallisuusrajat:

—750 daPa ja +550 daPa, 50 daPa

Barometrinen paine

Barometrisen paineen
muutokset vaikuttavat
impedanssin mittaukseen
maaritetylla alueella

(97 300 — 105 300
pascalia).

Admittanssi voi vaihdella alueella: +4 %

Paineen tarkkuus on: +10 daPa tai 10 %, naista
suurempi.

Korkeus
merenpinnasta

Kaytetty painesensori on differentiaali-/mittarityyppia, mika tarkoittaa, etta se mittaa
paine-eron, joten korkeus merenpinnasta ei vaikuta siihen.
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Sondin 1500 1000 2000 4000
0 metria
aanet metria metria metria metria
226 Hz 1,0 mmho | 196 113 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
mmho
678 Hz 3.0 mmho | >19 3.40 mmho | 3,85 mmho | 4,95 mmho
mmho
800 Hz 3,54 3,77 4,01 mmho | 4,55 mmho | 5,84 mmho
mmho mmho
1000 Hz 4,42 4,71 501 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho
mmho mmho

Paineen tarkkuus on: +10 daPa tai 10 %, naista suurempi.

Jotta [ampdtilan, barometrisen paineen, kosteuden ja korkeuden vaikutus olisi
mahdollisimman pieni, on aina suositeltavaa kalibroida laite paikallisesti.

Lampatila

Lampdtila ei teoriassa vaikuta impedanssin laskentaan, mutta se vaikuttaa
elektronisiin piireihin. Tama lampdtilan vaikutus maaritetylla lampdtila-alueella (15—

35 °C) voi olla:

Admittanssi voi vaihdella alueella: +5 %, + 0,1 cm?3, +10° m3/Pa-s, naista suurin.

Refleksin kalibrointistandardit ja spektriominaisuudet:

Yleista Arsykkeen ja audiometrin signaalien maaritykset noudattavat standardia IEC
60645-5
Vastakuuloke Puhdas aani: ISO 389-1 TDH39:lle ja ISO 389-2 CIR:lle.

Laajakaista (WB) -aani:

Spektriominaisuudet:

Interacoustics-standardi
Standardin IEC 60645-5 mukainen laajakaistadani,
jonka alempi rajataajuus on kuitenkin 500 Hz.

Low Pass (LP) -aani:
Spektriominaisuudet:

Interacoustics-standardi
Yhdenmukainen valilla 500 — 1 600 Hz, 5 dB re. 1000
Hz:n tasoa

Korkea lapaisy (HP) -
aani:
Spektriominaisuudet:

Interacoustics-standardi
Yhdenmukainen valilla 1 600 Hz — 10 KHz, 5 dB re.
1000 Hz:n tasoa

Ipsilateraalinen
kuuloke

Puhdas aani:

Interacoustics-standardi.

Laajakaista (WB) -aani:

Spektriominaisuudet:

Interacoustics-standardi
Standardin IEC 60645-5 mukainen laajakaistadani,
jonka alempi rajataajuus on kuitenkin 500 Hz.

Low Pass (LP) -aani:
Spektriominaisuudet:

Interacoustics-standardi
Yhdenmukainen valilla 500 Hz — 1600 Hz, 10 dB re.
1000 Hz:n tasoa

Korkea lapaisy (HP) -
aani:
Spektriominaisuudet:

Interacoustics-standardi
Yhdenmukainen valilla 1 600 Hz — 4000 Hz, 10 dB re.
1000 Hz:n tasoa

Tasoihin liittyvaa tietoa:

Todellinen danen paine tarykalvossa riippuu korvan
tilavuudesta.

tunnistusjarjestelmaa.

Artefaktien riskit korkeammilla arsyketasoilla refleksimittauksissa ovat vahaisia eivatka aktivoi refleksin
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Arsykkeen kalibroinnin ohjearvot

AT235 — Kayttéohjeet - FI

Interacoustics

Taaju Viitteellinen vastaava kynnysaanitaso Ipsi-arsykkeen | Aanen
us (RETSPL) tasojen vaimennusarvo
[dB re. 20 yPa] poikkeama eri |t TDH39/DD45-
korvakaytavan | kuulokkeille
tilavuuksille MX41/AR- tai
Vastaa IEC 126 | PN51-
-liittimella pehmikkeella
suoritettuun [dB]
kalibrointiin
[dB]
0,5 ml 1ml
[ %} = = b ~
3% |23% |38 |28|28|3d
383 |83 (&3 so|lgs|8®
o5 o225 |e§ |25|e5|o3
Do L= |8 SolEB |22
[Hz] |TDH39 |EARtone |DD6 DD45 Sondi| NB
3A/1P30 Arsykkeen
korjausarv
ot
125 |45 26 30,5 47,5 (41 4 3
250 25,5 14 17 27 [245 |4 5
500 11,5 5,5 8 13 95 [4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 |9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 | 15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
g WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
|II‘ LP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
o HP -10 -8 -10 -10 |8 3,9 1,4
o
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Kalibroinnissa kaytettavat liitintyypit
IMP:

TDH39 ja DD45 on kalibroitu kayttamalla IEC 60318-3 -standardin mukaista 6 cc akustista liitinta.
Ipsilateraalinen kuuloke ja sondin &ani kalibroidaan kayttdmalla IEC 60318-5 -standardin mukaista 2 cc
akustista liitinta.

Teknisiin tietoihin liittyvaa tietoa

Interacoustics pyrkii jatkuvasti parantamaan tuotteitaan ja niiden suoritusta. Siksi tekniset tiedot voivat
muuttua ilman erillistd ilmoitusta.

Laitteen suorituskyky ja tekniset ominaisuudet voidaan taata vain suorittamalla laitteelle tekninen huolto
vahintaan kerran vuodessa. Huolto on suoritettava Interacousticsin valtuuttamassa huoltoliikkeessa.

Interacoustics antaa kaavioita ja huolto-oppaita valtuutettujen huoltoyritysten kayttoon.

Edustajiin ja tuotteisiin liittyvat kyselyt voidaan lahettaa osoitteeseen:

Interacoustics A/S Puhelin: +45 63713555

Audiometer Allé 1 Faksi: +45 63713522

5500 Middelfart Sahkoposti: info@interacoustics.com

Tanska http: www.interacoustics.com
o
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Taajuudet ja intensiteettialueet

AT235 — Kayttoohjeet - FI

Interacoustics

AT235:n maksimit IMP

TDH39 DD65 v2 EARtone 3A/IP30 |IPSI DD45
Keski- | Aani- Reading Aani- Aani- Aani-
Taajuu T_pne T_pne T_pne T_pne '[one
s (Aani) |NB (Aani) |NB (Aani) NB (Aani) NB (Aani) |NB

[dB
[Hz] [dB HL] | [dB HL] |[dB HL] |[dB HL] |[dB HL] [dB HL] |[dB HL] [dB HL] |[dB HL] HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 120 105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 120 100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 120 100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 120 105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 120 105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 110 90
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
WwB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
o
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5.3 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin 5
Pin6
Pin 7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND
IPSI_OUT

GND
GND_IPSI

MIC-IN

+5 Vprobe

MIC-+IN

DSP_I2C_INTERRUPT

GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_I12C_SCLK
PROBETONE_OUT

DSP_12C_DATA

CONTRA_OUT
GND_PROBETONE

Data 1/0O:

USB

USB type”B”

USB port for communication
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5.5 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Kannettavat ja mobiilikayttoiset radiotaajuiset viestintalaitteet saattavat vaikuttaa AT235-laitteeseen. Asenna AT235-laite ja kayta sita
tassa kappaleessa esitettyjen EMC-tietojen mukaisesti.
AT235-laite on testattu EMC-sateilyn ja hairidnsiedon osalta erillisend AT235-laitteena. Al4 kayta AT235-laitetta muiden sahkélaitteiden
vieressa tai pinottuna niiden kanssa. Jos vierella tai pinottuna tapahtuva kayttoé on valttamatonta, kayttajan tulee varmistaa normaali

toiminta ko. yhdistelméassa.

Muiden kuin eriteltyjen lisélaitteiden, kuulokkeiden ja kaapeleiden kaytto, Interacousticsin siséisten komponenttien varaosina myymia
huolto-osia lukuun ottamatta, saattaa johtaa SATEILYN lisdantymiseen tai HAIRIONSIETOKYVYN vahenemiseen laitteessa.
On lisalaitteen liittavan henkildn vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2 -standardin mukainen.

Opastus ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettinen sateily

AT235 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. AT235-laitteen asiakkaan tai
kayttajan tulee varmistua, etta sitd kdytetddn kyseisessad ymparistossa.

IEC 61000-3-2

A-luokan kategoria

Jannitevaihtelut /
valkyntasateily

IEC 61000-3-3

Noudattaa

Hairiotesti Maardaystenmukaisuus Sadhkomagneettinen ymparisto - opastus

Radiotaajuinen sateily Ryhma 1 AT235 kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sen sisdiseen toimintaan.

CISPR 11 Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittain alhainen eika
todennékdisesti aiheuta mitdan hairiéta Iahelld oleviin séhkdlaitteisiin.

Radiotaajuinen sateily Luokka B AT235 sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa, teollisissa,
liketoiminnallisissa ja asuinympéristoissa.

CISPR 11

Harmoniset emissiot Noudattaa

Suositeltu valimatka kannettavan ja mobiilikdyttoisen radiotaajuusviestintilaitteen ja AT235-laitteen valilla.

AT235 on tarkoitettu kaytettdvaksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia radiotaajuushairiditd kontrolloidaan. AT235-
laitteen asiakas tai kayttaja voi auttaa sahkdmagneettisen hairion ehkaisemisessa sailyttdamalla vahimmaisetaisyyden kannettavan ja
mobiilin radiotaajuusviestintalaitteen (Iahettimet) ja AT235-laitteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti, viestintalaitteen
enimmaistehon mukaisesti.

Lahettimen nimellinen
enimmaisteho

Viélimatka lahettimen taajuuden mukaan

[m]

w]
150 kHz - 80 MHz. 80 MHz - 800 MHz. 800 MHz - 2,5 GHz.
d=1,17JP d=1,17yP d=223/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Huomio 1 80 MHz ja 800 MHZ: huomioidaan korkeampi taajuusvali.

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla Iahettimen
taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaistehomittaus watteina (W).

Huomio 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten vaimennus ja heijastus vaikuttavat
sahkdmagneettiseen levidmiseen.

Opastus ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettinen héirionsieto
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AT235 on tarkoitettu kaytettdvaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. AT235-laitteen asiakkaan tai kayttajan tulee
varmistua, etta sita kdytetadn kyseisessad ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 Testi

Taso

Maaraystenmukaisuus

Sidhkomagneettinen

ympdristo-opastus

Sahkostaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus

+8 kV ilma

+6 kV kosketus

+8 kV ilma

Lattioiden tulee olla valmistettu puusta,
betonista tai keraamisista laatoista. Jos
lattia on peitetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden
tulee olla yli 30 %.

Sahkoinen nopea
transientti/purkaus

+2 kV séhkoélinjoihin

+1 KV tulo-/Iahtdlinjoihin

+2 kV séhkoélinjoihin

+1 KV tulo-/Iahtdlinjoihin

Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliseen tai asuinymparistéon
tyypillinen.

keskeytykset ja
jannitevaihtelut
sahkdlinjoissa

IEC 61000-4-11

(>95% pudotus UT)/ 0,5 syklia

40% UT
(60% pudotus UT) / 5 syklia

70% UT
(30% pudotus UT) / 25 syklia

um)

/0,5 syklia

<40% UT (>60% pudotus
ut)/

5 syklia

< 70% UT (>30% pudotus
uT)/

IEC61000-4-4
+1 kV differentiaalitila
Piikki +1 kV differentiaalitila Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliseen tai asuinymparistéon
tyypillinen.
. +2 kV yleistila
IEC 61000-4-5 +2 KV yleistila
< 5% UT (>95% pudotus
Jannitekatkokset, lyhyet <5% UT Verkkovirran laadun tulee olla

kaupalliseen tai asuinymparistéon
tyypillinen. Jos AT235-laitteen
kayttajan taytyy jatkaa laitteen kaytt6a
verkkovirran katkosten aikana, AT235-
laitteen virtalahteeksi suositellaan
keskeytymatonta virtalahdetta tai
laitteen paristoa.

IEC 61000-4-8

25 syklia
<5% UT
(>95% pudotus UT)/5s.
<5% UT
Taajuus 50/60 Hz 3 Alm 3 Alm Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle

kaupalliselle tai asuinymparistolle
tyypillisella tasolla.

Huomaa: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Opastus ja valmistajan ilmoitus - sihkémagneettinen immuniteetti

AT235 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssad sahkémagneettisessa ymparistossa. AT235-laitteen asiakkaan tai kayttajan tulee
varmistua, etta sitd kaytetdan kyseisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC / EN 60601 Noudattavuustaso Sahkdmagneettinen ymparisto -

opastus
testitaso

Kannettavat ja mobiilikayttoiset
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa
olla lahempana AT235-laitteen mitaan
osaa, mukaan lukien kaapelit, kuin
suositeltu etaisyys, joka lasketaan
|ahettimen taajuuden mukaan.

Suositeltu etaisyys

d=12/P
d=12/P

4 d=2,3\/F 800 MHz - 2,5

80 MHz - 800 MHz.

GHz.

Johdettu radiotaajuus 3 Vrms 3Vrms

IEC / EN 61000-4-6 150kHz - 80 MHz.
Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaistehomittaus
watteina (W) ja d on suositeltu
etdisyys metreina (m).

Sateillyt radiotaajuus 3Vim 3Vim

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz.

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuudet -
sahkdmagneettisessa mittauksessa,
(a) tulee olla pienempia kuin kunkin
taajuusalueen vaatimustaso (b)

Hairiéta voi tapahtua seuraavalla
merkilla varustetun laitteiston
laheisyydessa:

(@)

HUOMIO1 80 MHz ja 800 MHZ taajuudella korkeampi taajuusalue on voimassa

HUOMIO2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkdmagneettiseen levidmiseen.

@ Kiinteiden lahettimien kenttavahvuuksia, esim. tukiasemat radio (matkapuhelin/langaton) puhelimille ja LM-radiopuhelimille,
amatdéoriradiot, AM ja FM radiolahetykset, ei voida teoriassa ennakoida tarkasti. SGhkdmagneettisen ympariston arvioinnissa tulisi
harkita sdhkémagneettista mittausta radiotaajuuslahettimien vuoksi. Jos mitattu kenttavoimakkuus AT235-laitteen kayttdpaikassa
ylittdd kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason ylla, AT235-laitetta tulee seurata normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali
huomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisatoimenpiteita, esim. AT235-laitteen kaantamista tai siirtdmista.

® Taajuusalueen 150 kHz— 80 MHz kenttavoimakkuus tulee olla alle 3 V/m.
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IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten varmistamiseksi on tarkeda kayttaa vain yhta seuraavista

lisatarvikkeista:

OSA VALMISTAJA MALLI

Virtalahdeyksikké UEGO Interacoustics UE60-240250SPAX

Kliininen sondi Interacoustics Kliininen sondijarjestelma 1077

Diagnostinen sondi Interacoustics Diagnostinen sondijarjestelma
1077

DD45C-vastakuuloke DD45C- Interacoustics DD45C

vastakuuloke P3045

DD65 v2 passiiviset vaimentavat Interacoustics DD65 v2

audiometrikuulokkeet

IP30-inserttikuuloke 10 ohmia Interacoustics Ear3AIP30C

yksittainen vasta-EARTone 3A

minipistokkeella

DD45-audiometrikuulokkeet P3045 Interacoustics DD45

IP30-inserttikuuloke 10 ohmia Interacoustics IP30

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten noudattaminen varmistetaan, jos kaytetdan alla maaritettyja

kaapelityyppeja ja kaapelien pituuksia:

Kuvaus Pituus Suojattu?
Sahkodjohto 2,0m Suojaamaton
USB-kaapeli 2,0m Suojattu
Kliininen sondi 2,0m Suojaamaton
Diagnostinen sondi 2,0m Suojaamaton
DD45C-vastakuuloke P3045 0,4m Suojattu
DD65 v2 passiiviset vaimentavat 20m Screened
audiometrikuulokkeet

IP30-inserttikuuloke 10 ohmia, 0,5m Suojattu
yksittainen vastakuuloke

DD45-audiometrikuuloke P3045 0,5m Suojattu
IP30-inserttikuuloke 10 ohmia 0,5m Suojattu
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&
Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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