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1 Inledning

1.1 Om denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning galler AT235 firmware version 1.42.

Produkten tillverkas av:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

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 fér neonatala patienter kommer
sarskilt att uppskatta funktionen fér hdg probtonstympanometri, som méjliggér mer tillfrlitliga
tympanometriska resultat hos neonatala patienter.

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

1.3 Kontraindikationer for att utféora impedansaudiometri

¢ Nyligen genomgangen stapedektomi eller annat ingrepp i mellandrat

e Orat utséndrar sekret

e Akut trauma pa yttre horselgangen

e Obehag (t.ex. allvarlig horselgangsinflammation)

¢ Ocklusion av den yttre horselgangen

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

Test ska inte utféras pé patienter med sadana symptom utan godkénnande fran en ldkare.

Visuell inspektion av uppenbara strukturella abnormaliteter pé ytterérats struktur och placering
samt den externa hérselgangen ska gbras innan testet.
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http://www.interacoustics.com/

1.4 Produktbeskrivning
AT235 bestar av foljande inkluderade delar:

Inkluderade delar

AT235-instrumentet

Kliniskt probsystem’:

Diagnostiskt probsystem 2

Stromfoérsérjningsenhet UES65-240250SPA3

Kontralaterala horlurar?

Daglig kavitetskontroll

CATS5O0 (tillval)

DD65v2 audiometriskt headset
Patientrespons (tillval)
Skrivarsats (tillval)

Vaggmonteringssats (tillval)

Rengoringsduk

Sanibel ADI Ear Tip Kit

' Tillampad del enligt IEC60601-1
2 En kan veelges
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1.5 Om varningar och forsiktighetsatgarder

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

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

FORSIKTIGT, tillsammans med symbolen for sékerhetsalarm, pavisar en
farlig situation som kan resultera i mindre och moderat skada om den inte
undviks.

NOTICE OBSERVERA anvands for att meddela om atgarder som inte ar

forknippade med personskador.

N -B— e Y
D-0133852-B —2023/09 &

AT235 — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 3



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 transportéren kan kontrollera det, och fér 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 distributér om service skulle bli nédvandig.

Rapportera felaktigheter

Inspektion fore anslutning
Innan produkten ansluts till elnatet ska ytterligare en skadeinspektion géras. Hela hdljet och
tillbehéren ska inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftsproblem ska omedelbart rapporteras till
instrumentleverantéren, 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 férser serviceingenjéren 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 sa att
problemet kan korrigeras till din belatenhet.
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2.2 Markning

Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

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 anger att produkten inte ska kasseras som osorterat
avfall utan maste skickas till separat insamling for atervinning.

0123

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att
Interacoustics A/S uppfyller kraven i férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Medisinsk utstyr

-l

Tillverkningsar

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

Displayportanslutning — HDMI-typ

@

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

D-0133852-B — 2023/09
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2.3 Viktiga sakerhetsinstruktioner
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

o o

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 utanfor patientmiljon, enligt vad som anges i standarden (vanligtvis 1,5
meter). Vid tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala
representant.

Detta instrument innehaller inga separationsenheter vid anslutningar for PC, skrivare, aktiva
hogtalare osv. (elektrisk utrustning for medicinskt bruk). En galvanisk isolator rekommenderas
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 lackstrommen inte kan 6verskrida
sakerhetsgranserna och att separationerna har erforderlig dielektrisk styrka, krypavstand och
luftavstand for att uppfylla kraven i IEC/ES 60601-1. Nar instrumentet ar anslutet till en PC och
andra liknande utrustningsdelar, ska man inte vidréra PC:n och patienten samtidigt.

For att undvika risk for elstét far denna utrustning endast anslutas till en strémkalla med
skyddsjord.

Anvand inte forgreningsuttag eller férlangningssladdar. For séker 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 héga temperaturer. Kortslut inte.

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

Pa begaran lamnar Interacoustics ut kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som hjalper servicepersonalen att reparera
sadana delar av denna audiometer som Interacoustics har utformat for 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

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

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljéer dar vatskespill férekommer.

D-0133852-B —2023/09 Fe Y
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3. Instrumentet ar inte avsett att anvandas i syreberikade miljoer eller i kombination med
lattantandliga medel.

4. Kontrollera kalibreringen ifall nagon del av utrustningen utsatts fér en stét eller hardhant
behandling.

NOTICE

1. Foérebygg systemfel genom att vidta lampliga forsiktigheter 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.

3. 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

4. Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och sladdar &n vad som specificerats, med
undantag for transduktorer och sladdar som salts av Interacoustics eller foretagets
representanter, kan resultera i 6kad emission eller minskad immunitet fér enheten. Foér en lista
Over tillbehor, transduktorer och sladdar som uppfyller kraven, se avsnitt 5.5

2.4 Feldrift

Ifall av produktfel ar det viktigt att skydda patienter, anvandare och andra personer mot
skada. Darfor maste produkten omedelbart sattas i karantan om den har orsakat eller
potentiellt kan orsaka sadan skada.

Bade skadliga och ofarliga stérningar, relaterade till sjalva produkten eller dess
anvandning, maste omedelbart rapporteras till distributéren. Kom ihag att tillhandahalla
sa mycket information som mdgjligt, t.ex. typ av skada, produktens serienummer,
programvaruversion, anslutna tillbehér och annan relevant information.

Vid doédsfall eller allvarlig handelse i samband med anvandningen av enheten maste
handelsen omedelbart rapporteras till Interacoustics och lokala behdriga myndigheter.

2.5 Kassering av produkten

Interacoustics @r engagerade i att sakerstalla att vara produkter kasseras pa ett sakert satt nar de
inte langre ar brukbara. Anvandarens samarbete ar viktigt for att detta ska fungera. Interacoustics
forvantar sig darfor att lokala sorterings- och avfallsregler for kassering av elektrisk och elektronisk
utrustning foljs och att enheten inte kasseras tillsammans med osorterat avfall.

Om distributoren har ett atertagningssystem boér detta anvandas for att sékerstalla korrekt
kassering av produkten.

N -B— e Y
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2.6 Anslutningar

HOMI

IN 24V~ /2.5,

o o0 A WOWDN

10
11

Prob
LAN
USB B
USB A
HDMI

In24V

Trigger In/Out
Pat. Resp.
Right

Left

Contra

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

Dedikerad probanslutning

LAN (anvands inte)

For skrivare, mus, tangentbord, USB-minne
Fo6r datoranslutning

For extern monitor eller projektor

Anvand endast den specificerade UES65-240250SPA3
stromférsorjningsenheten

Triggeralternativ for cochlearimplantat
Patientsignalknapp

Hoger audiometriutgang

Vanster audiometriutgang

Utgang for Contra-transduktor

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

Anvand inte en dronplugg! 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 % for storre
kaviteter. Dessa toleranser galler alla probtonfrekvenser.

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

D-0133852-B — 2023/09
AT235 — Bruksanvisning - SV

s
Interacoustics

Sida 8



2.8 Byta probsystem
Véaxla mellan standard- och klinisk prob enligt féljande:

1. Leta reda pa probanslutningen baktill pa enheten.

2. Oppna de tva lasen genom att fora dem &t sidan.

= =
3. Vaxla till det andra probsystemet.
4. Stang de tva lasen genom att fora dem mot mitten.
» «
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2.9 Sikerhetsatgarder vid anslutning av AT235.
NOTICE

Téank pa att vid anslutning till standardutrustning som t.ex. skrivare och hogtalare, maste sarskilda
forsiktighetsatgarder vidtas for att uppratthalla den medicinska sakerheten.

OBS! Av integritetsskal, se till att du efterlever féljande punkter:

Anvand operativsystem som stdds av Microsoft

Sakerstall att operativsystemen ar sakerhetsmarkta

Aktivera databaskryptering

Anvand individuella anvandarkonton och lésenord

Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring
Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram
Tillampa en lamplig policy for sakerhetskopiering

Tillampa en lamplig policy for logglagring

NSO hWN -~

Folj instruktionerna nedan.

Fig 1. AT235 anvand tillsammans med den medicinskt klassade UES65-240250SPAS3 -
stromférsorjningen.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

N -B— e Y
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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

PC

PC power supply

Printer

Fig. 3. AT235 anvand tillsammans med den medicinskt klassade UES65-240250SPA3 -
stromforsorjningen och utskrift med HM-E300/MPT-1lI-skrivaren.

Medical power supply

Mains outlet AT235 alone
J J
HM-E300
Fully charged,
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED
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Den separerbara stromkontakten anvands for att koppla bort enheten fran
natstrdommen pa ett sékert satt. Placera inte stromforsérjningen sa att det
blir svart att koppla bort enheten.

2.10 Licens

Nar du far AT235 innehaller den redan den licens du har bestallt. Om du vill lagga till andra licenser
som ar tillgangliga for AT235, kontakta din aterférsaljare.

2.11 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) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version 0.0

Build version 2.8.7333.5685

| detta fonster hittar du aven Checksum-avsnittet som ar en funktion for 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 strang med tecken och siffror som du kan kopiera genom att
dubbelklicka pa den.

D-0133852-B — 2023/09 AR
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3 Anvandaranvisningar

Satt pa instrumentet genom att trycka pa knappen ON pa enheten. laktta féljande 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

tilsammans med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny éronplugg for varje patient for att undvika korskontaminering.
Oronpluggarna &r inte avsedda att ateranvandas.

4. For aldrig in probspetsen i hdrselgangen utan 6ronplugg eftersom det kan skada patientens
horselgang.

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
oronplugg 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 instickshoérlurarna — for inte in hérlurarna
och forsok inte pa nagot satt att utféra matningar om inte ratt éronplugg sitter pa plats.

9. Rengor hoérlursdynan regelbundet med ett beprovat desinficeringsmedel.

10. Kontraindikationer for test inkluderar nyligen genomgangen stapedektomi eller operation i
mellandrat, ett 6ra som utsdndrar sekret, akut trauma pa yttre hdrselgangen, obehag (t.ex.
allvarlig hérselgangsinflammation) eller ocklusion av den yttre hérselgangen. Test ska inte
utféras pa patienter med sadana symptom utan godkannande fran en lakare.

11. Férekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet fér héga ljud kan kontraindikera
test med hogintensiva stimuli.

NOTICE

1. FOrsiktig instrumenthantering bor ges hog prioritet nar instrumentet ar i kontakt med
patienten. En lugn och stabil position under testningen har hogre prioritet an optimal
noggrannhet.

2. AT235 ska anvéandas i en tyst miljé sa att matningarna inte paverkas av akustiska ljud
utifran. Detta kan avgoras en person som har lamplig utbildning inom akustik. 1SO 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 for reparation och/eller kalibrering.
Anvand inte instrumentet vid misstankt skada.
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7. 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.
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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 for engangsbruk och far inte ateranvandas.
Ateranvandning av éronkuddar kan leda till infektionsspridning mellan patienter.

Proben och CIR contra-hérluren maste passas ihop med en 6ronplugg av Iamplig typ och storlek
fore testet. Ditt val beror pa horselgangens och oérats storlek och form. Ditt val kan aven
bestdammas av personlig preferens och ditt satt att utféra testet.

Nar du utfor ett snabbt impedansscreeningtest kan du valja en paraplyformad
Oronplugg. Paraplyformade 6ronpluggar forsluter horselgangen utan att probspetsen
fors in i horselgangen. Tryck stadigt in 6ronpluggen i horselgangen sa att
forslutningen stannar kvar under hela testet.

For mer stabila tester rekommenderar vi anvandning av en férlangningssladd med en
svampformad 6ronplugg. Se till att denna 6ronplugg fors in helt och hallet i
hdrselgangen. Med svampformade 6ronpluggar kan du genomféra test "hands free"
fran AT235. Detta minskar risken for kontaktbrus som stér matningen.

Se snabbguiden "Valja ratt éronplugg" som i tillaggsbruksanvisningen till AT235 fér en Gversikt
Over storlekar och val av 6ronkuddar.

3.2 Satta pa/stinga av AT235
Satt pa/stang av AT235 genom att trycka pa ON (1).

NOTICE

Det tar cirka 35 sekunder for AT235 att starta upp. Lat enheten varma upp i en minut fére
anvandning.

N -B— e Y
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3.3 Probstatus

Probstatus indikeras av fargen pa lampan pa kontrollpanelen, standardprobsystemet och det
kliniska probsystemet. Nedan forklaras fargerna och deras betydelser:

Farg
Réd

Kontrollpanel

Bla

Gron

Gul

Vit

Blinkande

D-0133852-B — 2023/09
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Standardprob Klinisk prob
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Status

Hoger 6ra ar valt. Proben
befinner sig inte i orat.

Vanster ora ar valt. Proben
befinner sig inte i érat.

Proben befinner sig i érat och en
forslutning uppratthalls.

Proben befinner sig i érat 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 gront 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.
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Farg Kontrollpanel

Ingen
lampa
lyser

Standardprob

Klinisk prob  Status

AT235 dvervakar inte
probstatusen.

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

{&> AT235

by Interacoustics

| | Tests

Tymp | Reflex C \‘
(= I .} » J

Left
==

Right
[

Namn
1 ON
2 Skift
3 Setup (instéllning)
4-13  Funktionstangenter

14 Tests (prov)

D-0133852-B — 2023/09
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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
Oppna menyn.

De tio funktionstangenterna innehaller funktioner vilkas
etiketter visas pa skarmen.

Hall in Test-knappen och anvand ratten (19) for att valja
onskat protokoll eller audiometri eller impedansmodul.
Slapp Test-knappen for att dppna ditt val.

e Y
s

Interacoustics
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15 New Session (ny session)

16 Clients (klienter)

17 Save (spara)

18 Print (skriv ut)

19 Ratt

20 Tymp

21 Reflex

22 Tone Switch, Enter,
Start/stop
(tonbrytare/Enter/start och
stopp)

23 Right

24 Left

3.5.2 Start

Rensar data och startar en ny session i den aktuella
modulen.

Tryck pa Clients-knappen for att 6ppna ett fénster 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 valmajligheter. | audiometrin
kontrollerar ratten stimuli intensiteten.

Valjer eller avmarkerar ett tympanogramtest fran
protokollet.

Valjer eller avmarkerar ett reflextest fran protokollet. Vid
behov laggs ett test med ipsilaterala eller kontralaterala
reflexer automatiskt till protokollet.

| audiometrin ar det tonbrytaren. | tympanometrin avbryter
och startar den auto-startfunktionen och fungerar som
stopp/start-knapp nar proben befinner sig i 6rat. | menyer
som kraver textinmatning, anvands tonbrytaren for att géra
val.

Valjer hoger 6ra for testet.

Valjer vanster ora for testet.

AT235 laddar alltid det senast anvanda tympanometriprotokollet som startpunkt.

3.5.3

Instrumentinstallningar — sprak, skrivare, datum & tid osv.

Medan du haller in "Setup"-knappen (3), anvand ratten (19) for att valja Instrument settings
(instrumentinstallningar). Slapp "Setup"-knappen (3) for att 6ppna alternativet.

D-0133852-B — 2023/09
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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) for att valja 6nskat sprak. AT235 maste startas om for att andringarna ska bérja galla.

D-0133852-B — 2023/09 AR
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Anvand ratten (19) for att avmarkera displaybelysning (A), LED-lampa (B), datum och tid (C) samt
skrivartyp (D). For att &ndra 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
Light poter type:
Display light: O Printing color mode:

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 6ppnas skdrmen nedan. Anvand ratten (19) for att valja dag,
manad, ar, timme eller minuter. Anvand knapparna Change - och Change + (9 och 10) for att andra
siffrorna. Tryck pa knappen Set (stall in) (13) for att spara &ndringarna och stall in datum och tid,
eller tryck pa knappen Back (bakat) (12) for att forsta alla andringar.
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Instrument settings

License: SN: 24567890 Date [ Time

AUD key: 018UNLESMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
MP key: 01METNMYT4XCPOLYIRIYVIVS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__{3_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: — D ——————————

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 géra ditt val.

3.5.5 Tympanometritestskdarmar

Efter start valjer AT235 det senast anvanda impedansprotokollen och ar redo att starta ett test. Den
skarm som nu visas kallar vi for testskarmen. Féljande stycken beskriver den information och de
funktioner som finns pa tympanogram-, reflex- och audiometritestskarmarna.
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3.5.5.1

Tymp + ipsi reflexes

&, Tymp 226Hz "

(4% Reflex growth ipsi v

™, Tymp 226Hz

[s14x Reflex growth ipsi

Prev.Test

Next Test

Exclude
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Tympanogramtestskarm
226Hz
an , s I
2 f ) 2 2
0 : \\‘ 0 0 3 0
—— : | i
| vDw ; |
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume{ml) Pressure(daPa)
Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(ml) Gradient(m[)
500Hz % =" S00Hz
fpsi 0,00 0,01 0,02 0,05 i
1kHz — 1kHz
el 0,00 0,01 0,02 0,05 ol
2kHz == s 2kHz
- 0,00 0,01 0,02 0,08 )
akHz = — 2kHz
Lol 0,00 0,01 0,02 0,05 oot
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100
I J K = M N D
Data Scale Compensated Y Manual

A Probstatus visar den farg som motsvarar problampan enligt

beskrivning i stycke 3.3. Den visar etiketten: in ear (i 6rat), out of
ear (utanfor orat), leaking (lacker) eller blocked (blockerad).

Probtonfrekvens.
Det aktuella trycket anges i daPa.

Den 6ppna 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 genomforas.

Tryck pa Prev. Test (foregaende test) for att valja det féregaende
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.

P{ )Y
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Da J  Nar atskilliga matningsforsok har gjorts, tryck pa Data for att valja
vilka datauppséttningar som ska visas. Endast visade data kan
sparas for en klient.

K  Tryck pa Scale (skala) for att andra skalan pa rorlighetsaxeln i
tympanogrammet.

Compensated L  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.

child N Genom att trycka pa Child (barn) aktiveras ett tag som ror sig éver
Jen nedre delen av skarmen, och som hjalper till att distrahera
0 daPa >arnet medan matningen gors.

Nar du trycker pa 0 daPa stélls omgivningstrycket snabbt in som
maltryck och pumpar snabbt tillbaka till 0 daPa. Funktionen ar
endast tillganglig i manuellt lage (O).

O Om du aktiverar manuellt lage i tympanogramtestet kan du stélla
in trycket manuellt med ratten (19). Tryck pa damparen (22) for att
starta/stoppa registreringen i manuellt Iage. Du inaktiverar
manuellt Idge och atergar till automatiskt test genom att trycka pa
Auto.

HE II I IE I
<
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3.5.5.2 Reflextestskarm

Programknapparnas 6vre stapel indikerar funktionen i Auto-lage, medan den nedre stapeln visar
programknapparnas funktion i manuellt lage.

BT O Omdu aktiverar manuellt Iage i reflextestet mojliggér detta enstaka
reflexmatningar och du kan manuellt stalla in det tryck vid vilket reflexen

| Auto | méts (se T).

80dB P Nivan visar reflexaktiveringsintensiteten for den aktuella valda
reflexmatningen (Q).

(1} 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] R Rorlighetsmataren indikerar det aktuella ej kompenserade
rorlighetsvardet och kan anvandas for att underlatta instalining 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.

0,00

BEEETS 7 Omdu trycker pa Pressure kan du stélla in trycket manuellt (se Q)

(endast i manuellt 1age (O)).
" Exclude |
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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.

U Tryck pa uppatpilknappen for att flytta reflexvalet till foregaende
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 (&ndra 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 mgjligt.

child Y Genom att trycka pa Child (barn) aktiveras ett tdg som roér sig 6ver den
nedre delen av skarmen, och som hjalper till att distrahera barnet
Add stimulus medan matningen gors.

I manuellt 1age (O) ar knappen Add Stimulus (lagg till stimuli) tillganglig
och later dig lagga till nya reflexrader.

Add Level Z | manuellt lage (O) ar knappen Add Level (lagg till niva) tillganglig och
later dig lagga till fler testintensiteter.

x
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3.5.6 Audiometritestskarm

--dB
HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
3 E ;U
F 0125 (] 0s H s o2 3 4 & é| J 0125 ;K 03 -:-.'?5L s 2 MA 3 N
| 128dB | Meastype || Magnify || | Store | NoResp [ DeleteCurve|| ExtRange || Freq- | Freq+ |
A Anvand tonbrytaren (22) for att presentera ett ljud for klienten.

Stimuliomradet tands nar ett ljud presenteras.

35d B B Detta visualiserar rattinstaliningen for stimuliintensiteten, som kan andras
genom att du vrider pa ratten (19).

HL
Tone - HL C Matningstypen (HL, MCL, UCL eller Tinnitus visas) samt
1500 Hz presentationstypen (ton eller brus fér barn) och testfrekvensen visas.
Frequency

d B D For tydlighetens skull visas information for den andra kanalen, aven om
- AT235 inte kan innehalla licenser for att anvanda denna andra kanal.

HL (NB)

E Markéren i audiogrammet visar aktuell vald stimulifrekvens och intensitet.

12E8dB | F  Tryck pa knappen "1,2,5 dB" (4) for att vaxla dB-stegstorleken. Den
aktuella stegstorleken indikeras pa etiketten fér denna knapp.

M| G Hall in knappen "Meas.type" (matningstyp) (5) och anvénd ratten (19) for
att valja matningstyp.
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= ognity |

No Resp

Delete Curve

Ext Range |

e

pd

Tryck pa knappen "Magnify" (férstora) (6) for att forstora intensitets- och
frekvensetiketterna (B, C och D).

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 audiogrammet.

Tryck pa knappen "Delete Curve" (ta bort kurva) (10) for att ta bort kurvan
for den aktuella matningstypen.

Tryck pa knappen "Ext Range" (0ka rackvidd) (11) for att aktivera max.
intensitetsintervall for transduktorn.

Tryck pa knappen "Freq -" (frekv. -) (12) for att sdnka testfrekvensen.

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 6rat. 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 6rat 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 6rat, andras den valda 6éronsidan och
vid behov aterstélls samtidigt den automatiska startfunktionen.
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3.56.8 Spara
Tryck pa knappen "Save" (spara) (17) for att ppna skarmen for att spara data.

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

ID:
MName: NoMame

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). S& har gor du for att mata in klientuppgifter:

(5=
-
o]
Anvand ratten (19) for att bladdra till och tryck pa "Enter" (22) for att vélja 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 véalja 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.
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Enter family name

Anvand ratten (19) for att bladdra till och tryck pa "Enter" (22) for att véalja de bokstaver som ska
matas in som klientens efternamn. Funktioner fér 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) fér att bladdra mellan klienter.
Valj en klient genom att trycka pa knappen "Select" (13). En lista dver tillgangliga sessioner visas.
Anvand éaterigen 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 fénster.

. _
| Clients - Select settings
ID: 333333 -
Name: Carrie Harris N MP 12-00-2012 Start time: 12:32
ID: 111111 | P ctort time: 12:32
Mame: Paul Smith 172-09-2012 art time: 12:

D= 23333 .
IMP Start t :12:33
Mame: Pam Mitchell 12-09-2013 fme

ID:
Name: NoMame

Tryck pa knappen "Next" (nasta) (13) for att bladdra igenom testerna i sessionen. Du gar tillbaka till
testskarmen genom att trycka tre ganger pa "Back" (bakat).
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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. P& Start-menyn i ditt operativsystem, ga tillControl Panel (kontrollpanelen) | Power
Options (energialternativ) for att andra dessa installningar.

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.
. 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).
- Fylli 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 fore 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.

N -B— e Y
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s
Crash report
pol

General | Exceptions | Screenshot |

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

L

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

Email

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

ype your comments here,

E Indude screenshot
1agree to the

[xm wors I

3.6.5 Instrumentinstallning

Valj Menu (meny)| Setup (installningar)| Suite setup... (Suite-installningar) for att 6ppna de

allmanna installningarna fér Diagnostic Suite.

Protocol setup...

Print + Temporary setup...

Edit L4 Show Hide protocols. ..

Help L4 Change Password
Tymp 226Hz Unlock protection...

Current session

@ Diagnostic Suite ALPHA - Standalone

Viktigt: Nar det galler bade AUD-modulen och IMP-modulen, maste du valja "AT235 (version 3)"
(inte "AT235", som galler den gamla versionen).

D-0133852-B —2023/09
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3.7 Anvanda SYNC lage

Sync mojliggor en klick datadverféring. Nar du trycker pa Spara session pa instrumentet, kommer
sessionen automatiskt dverforas 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:

@ eller

D-0133852-B — 2023/09
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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 (instadllningar)| Suite Setup (Suite-
installningar) tar dig till ett fonster i vilket du kan andra sprak.

Print (utskrift) later dig skriva ut skarmresultaten direkt pa din
standardskrivare eller till en PDF-fil. Du uppmanas att valja en
utskriftsmall om protokollet inte har en Iankad utskriftsmall (se
tillaggsbruksanvisningen for 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 6ppnar en ny session.

e Y
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Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i
Noah™ eller OtoAccess® (eller till en vanlig XML-fil i fristaende
lage) och avslutar Diagnostic Suite.

Toggle Ear (vaxla 6ra) byter fran hoger till vanster 6ra och vice
versa.

List of Defined Protocols (lista dver definierade protokoll) later
dig visa vilket protokoll som har anvants for historiska sessioner.

Temporary setup (tillféllig installning) later dig visa de
installningar som anvants for historiska sessioner.

List of historical sessions (lista éver 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) dppnar ett separat
fonster 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 ar markerat i
blatt eller rétt, beroende pa valt ora.

Om fler tester an vad som ryms i fonstret ingar i protokollet,
visas en rullningslist.

Ett vitt kryssmarke indikerar att (atminstone vissa) data for
detta test ar sparade.

P{ )Y
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3.7.2 Anvanda AUD Sync

Foljande atgarder ar tillgangliga pa fliken AUD i Diagnostic Suite:

Setup F

Help 3

@ eller
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Menu (meny) ger atkomst till utskrift, redigering, visning, tester,
instaliningar och hjalp (se tillaggsbruksanvisningen fér mer
information om menyposterna).

Byta sprak:

Menu (meny)| Setup (instédllningar)| Language (sprak) tar dig
till ett fonster i vilket du kan andra sprak.

Print (utskrift) later dig skriva ut skarmresultaten direkt pa din
standardskrivare eller till en PDF-fil. Du uppmanas att valja en
utskriftsmall om protokollet inte har en lankad utskriftsmall (se
tillaggsbruksanvisningen for 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 dppnar en ny session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i
Noah™ eller OtoAccess® (eller till en vanlig XML-fil i fristaende
lage) och avslutar DiagnosticSuite.

Sida 34
Interacoustics e



o

Diagnostic Suite

L

Current session

n

(S

N

X

D-0133852-B — 2023/09
AT235 — Bruksanvisning - SV

Tone test (tontest) visar tonaudiogrammet.

Speech test (taltest) visar talgrafen eller taltabellen.

Extended range (utdkad rackvidd) 6ppnar de hégsta
intensiteterna for de aktuella valda transduktorerna.

List of Defined Protocols (lista dver definierade protokoll) later
dig visa vilket protokoll som har anvants for historiska sessioner.

Temporary setup (tillféllig installning) later dig visa de
installningar som anvants for historiska sessioner.

List of historical sessions (lista dver 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 héger 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 6ppna 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 troskel) later dig
dolja eller visa omaskade trosklar som har en maskad troskel.

Transfer (6verforing) majliggor uppdatering av datorskarmen
med de data som for tillfallet &r tillgangliga i audiometrimodulen
for AT235.

Radgivningsoverldagg kan aktiveras pa en separat
patientmonitor. Fonem, ljudexempel, talbanan, en indikering
av allvarlighetsgrad och max. varden som kan testas ar
tillgangliga som éverlagg.

e Y
s
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Knappen Report editor (rapportredigerare) dppnar ett separat
fonster dar man kan lagga till och spara anteckningar om den

This text is from the report. aktuella sessionen. Dessa anteckningar kan aven lasas eller
skrivas i det vita utrymmet.

Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida maskinvaran
ar ansluten ellerinte. Laget Simulation (simulering) indikeras
nar programvaran anvands utan maskinvara.

Comments ﬁ

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 6ppen (under
flikarna AUD och IMP uppe till héger).

2
A

Fliken SYNC erbjuder féljande mojligheter:

@ 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
>
C;
L2
— Last name First name
NoName
Last name First name Birthdate Id Address
alulinen Jos 12-06-2010
» < [0 ] N
Add
gl {l 1 b Remave All
ﬁ-'.%‘!. £ ‘.!
-~ e 5
© Inte ties®
== nteracoustic:

e Pa vanster sida kan du soka efter den klient i databasen som ska éverféras med hjalp av
olika sOkkriterier. Anvand knappen "Add" (lagg 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)
Foljande skarmbild visar skarmen fér nerladdning av session:

Nar du trycker pa knappen "Find client" (sok klient), visas ett fonster 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

Select client target in database

Seach. Fid
Last name First name Birthdate Id Address

Demo Demo 31-05-1570  0101013.. Drejervaenget &

Jones Joan 05-05-1962 -1 Drejevaenget 8

Do 05-03-1964 2 77

4 LI
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4 Underhall

4.1 Allmanna underhallsprocedurer
Rutinkontroller (subjektiva tester)

Det rekommenderas att fullstandiga 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 aven
mycket god horsel. Om ett provbas eller separat provrum anvands ska utrustningen kontrolleras pa
plats dar. En assistent kan behdvas for att genomféra procedurerna. Kontrollerna omfattar sedan
de inbdrdes 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 sdmre an vad de ar nar utrustningen anvands.

1) Rengoér och undersodk audiometern och alla tillbehdr.

2) Kontrollera hérlursdynor, kontakter, strémsladdar och tillbehérssladdar 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. Utfor

eventuella specificerade installningsjusteringar. For batteridriven utrustning, kontrollera
batteristatusen med tillverkarens specificerade metod. Satt pa utrustningen och avvakta
under den rekommenderade uppvarmningstiden. Om ingen uppvarmningstid behovs,
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 utfora ett férenklat audiogram pa en kand provperson med kand horsel.
Kontrollera om nagot har férandrats.

6) Kontrollera de hdga 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 hérlurar (inklusive maskeringstransduktorn) och benvibratorn sa att det inte
férekommer férvrangning 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.
D-0133852-B — 2023/09 e %
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10)

11)

12)
13)
14)

15)

Lyssna vid laga nivaer efter tecken pa brus, hummande eller oénskade ljud
(genombrottsljud som uppstar nar en signal introduceras i en annan kanal) eller eventuell
férandring av tonkvaliteten nar maskering introduceras.

Kontrollera att dampare verkligen dampar signalerna dver hela intervallet och att dampare
som ar avsedda att anvandas medan en ton presenteras ar fria fran elektriskt eller
mekaniskt brus.

Kontrollera att alla reglage fungerar ljudiést och att inget brus som kommer fran
audiometern kan héras 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 rora 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 rengoringsprocedurer

AN

Fore rengdringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran stromkallan
Folj lokala basta praxis och sakerhetsriktlinjer, om sadana finns

Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengdringslosning for att rengéra alla
exponerade ytor

Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hérlurarna

Instrumentet och tillbehdren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon
vatska

Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengéra nagon del av instrumentet eller
tillbehéren

Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengdringen
Oronkuddar av gummi eller skum ar avsedda enbart for engangsbruk

Se till att inga skarmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslosningar:

Varmt vatten med en mild rengéringslésning utan slipeffekt (tval)
70 % isopropylalkohol

Tillvdgagangssatt

Rengor instrumentet genom att torka holjet med en trasa som inte luddar av sig, och som
ar latt fuktad med rengdringslésning

Rengor dynor och patienthandbrytare och andra delar med en luddfri trasa som fuktats Iatt
med ett rengéringsmedel

Var noga med att inte lata fukt komma in i hogtalardelen 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 rengoringsborsten i en av slangarna inifran. Dra
rengodringstraden genom hela probspetsslangen. Rengdér var och en av de tre slangarna. Kassera
traden efter anvandning.

S

£

Steg 3: Satt tillbaka den rengjorda spetsen.

Steg 4: Montera ihop proben igen.
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4.4 Angaende reparationer

Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens
sakerhetseffekter, palitlighet och prestanda om:

montering, utdkningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behdériga 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.

PoON~

Kunden bor kontakta lokal distributdr angaende service och reparation, inklusive pa platsen. Det ar
viktigt att kunden (via lokal distributoér) fyller i RETURRAPPORTEN (Return Report) 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 férsta kdparen

e Tillbehor ar fria fran 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 férsta kdparen

Om en produkt behéver service under den tillampliga garantiperioden bér kdparen kommunicera
direkt med det lokala Interacoustics servicekontoret for att faststalla var den boér repareras.
Kostnaden for reparation eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av
Interacoustics. Den produkt som behover service bor returneras snarast, korrekt paketerad och
frankerad. Képaren ansvarar for eventuell forlust eller skada under retursandningen till
Interacoustics.

Under inga forhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta
féljdskador i samband med ink&p eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga kbparen. Denna garanti galler inte nagon efterféljande agare
eller innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte
hallas ansvariga for, eventuell forlust 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 6verlater inte till nagon annan
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person eller myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att a Interacoustics vagnar anta
nagot annat ansvar i samband med férsaljning av Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLAANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.

4.6 Regelbunden kalibrering
Lagsta krav fér 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
begéaran 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 stét, 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 for 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
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5 Specifikationer

5.1 Tekniska specifikationer for AT235

Allmant
Medicinsk CE- CE-méarkningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S
markning: uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga
B
Standarder: Sakerhet: IEC 60601-1, klass I, typ B tillampade delar
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2+AMD1:2020
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 hoguppldésande 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 Typ: MPT-lII Termoskrivare (MPT-III/HM-E300) med

(tillval): registreringspapper i rullar. Utskriftskommando

via USB

Stréomférsorjning

UES65-240250SPA3

Anvand endast den specificerade UES65-
240250SPA3-stromférsorjningsenheten
Ineffekt: 100-240 VAC 50/60 Hz, 2,0 A
Uteffekt: 24.0 VDC 2,5 A

Matt

HxBxL

29x38x7,5cm

AT235 vikt

2,5kg

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 instaliningsfunktionen.
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-hortelefon, DD45-hortelefon, IP30 enkel
contra-instick och/eller IP30-instick for reflexmatningar.
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
hortelefon: styrka pa 4,5N +0,5N
Probsystem: Ipsilateral hortelefon: integrerade i
probsystemet

Probfrekvenssandare och mottagare och
trycktransduktor ar integrerade i
probsystemet

Exakthet: Alimant Generellt sett tillverkas och kalibreras
instrumentet for att ligga inom och vara béattre
an de toleranser som kravs i de specificerade

standarderna:
Reflexfrekvenser: +1%
Kontralateral reflex 3 dB for 250 till 4000 Hz och 5 dB for 6000 till
och 8000 Hz
audiometertonnivaer:
Tonnivaer for 5 dB for 500 till 2000 Hz och +5/-10 dB for
ipsilateral reflex: 3000 till 4000 Hz

e 5 % eller 10 daPa, det storsta vardet
Tryckmatning:

Rorlighetsmatning: 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

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
Efterlevnad Intervall: 0,1 till 8,0 ml
Temperaturberoende: | -0,003 ml/CC
Tryckberoende: -0,00020 ml/daPa
Reflexkanslighet: 0,001 ml ar den lagsta detekterbara

Reflexartefaktniva: volymandringen
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: Varden mellan -600 och +400 daPa kan
valjas i installningen.

Sakerhetsgranser: -750 daPa och +550 daPa, 50 daPa
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Atmosfarstryck Inverkan av Admittansen kan variera med: 4 %
atmosfarstryckets
férandringar pa Tr}/cknoggrannhet: +10 daPa eller 10 %, det
impedansmétningen | Storsta vardet.

inom det angivna
intervallet (97300 -
105300 Pascal).

Ho6jd dver havet Trycksensorn som anvands ar av differentialmatningstyp, vilket
innebar att den mater tryckskillnaden och darfér inte paverkas av
hojden 6éver havet.

Probtoner | 0 meter 500 meter 1000 2000 4000
meter meter meter
226Hz | 1,0 mmho | 198 1,13 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
mmho
3,19
678 Hz 3,0 mmho 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%2 4,71 5,01 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho
mmho mmho

Trycknoggrannhet: £10 daPa eller 10 %, det storsta vardet.

For att minimera paverkan av temperatur, atmosfarstryck,
luftfuktighet och héjd dver havet, rekommenderas att alltid kalibrera
enheten lokalt pa den aktuella platsen.

Temperatur Temperaturen har ingen teoretisk paverkan pa
impedansberakningen, men kan paverka elektroniken. Den har
temperaturpaverkan avseende det angivna normala
temperaturintervallet (15-35 °C) ligger inom:

Admittansen kan variera med: +5 %, + 0,1 cm?, +10° m%Pa-s, det
storsta vardet.
Reflexkalibreringsstandarder och spektrala egenskaper:

Allmant Specifikationer for stimuli- och audiometersignaler ar i enlighet med
IEC 60645-5

Kontralaterala hortelefon Ren ton: ISO 389-1 for TDH39 och ISO 389-9 fér 1P30.
Bredbandsbrus Interacoustics standard
(WB): Som “bredbandsbrus” i enlighet med IEC
Spektrala 60645-5, men med 500 Hz som nedre cut-off-
egenskaper: frekvens.
Low Pass-brus (LP): |Interacoustics standard
Spektrala Enhetligt fran 500 Hz till 1600 Hz, 5 dB re.
egenskaper: 1000 Hz-niva
High Pass-brus (LP): | Interacoustics standard
Spektrala Enhetligt fran 1600 Hz till 10KHz, 5 dB re.
egenskaper: 1000 Hz-niva

Ipsilaterala hértelefon Ren ton: Interacoustics standard.
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Bredbandsbrus Interacoustics standard

(WB): Som “bredbandsbrus” i enlighet med IEC

Spektrala 60645-5, men med 500 Hz som nedre cut-off-

egenskaper: frekvens.

Low Pass-brus (LP): |Interacoustics standard

Spektrala Enhetligt fran 500 Hz till 1600 Hz, 10 dB re.

egenskaper: 1000 Hz-niva

High Pass-brus (LP): | Interacoustics standard

Spektrala Enhetligt fran 1600 Hz till 4000 Hz, 10 dB re.

egenskaper: 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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Referensvarden for stimulikalibrering

Frekv Referens motsvarande troskelljudniva Variation av | Ljuddampning
(RETSPL) Ipsi svarden for
[dB re. 20 pyPa] stimulinivder | TDH39/DD45
for olika hértelefon
hérselgangsv | med
olymer anvandning
Relativt till av MX41/AR-
kalibrering eller PN51-
utfér pa en dyna
IEC 126- [dB]
kopplare
[dB]
0,5 ml 1 ml
& g 13 g |8
n %) = = = —~
385|238 |2e |2el2elad
eI BT |88 |28|88|8>
OL5|9258 |85 |25|25§|93
Do |PL=% | £ ERAERARESS
[Hz] |TDH39 | IP30 DD65 [DD4 |Prob|Korrigerin
v2 5 gsvarden
for
smalband
sbrusstim
uli
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 ]25,5 14 17 27 24,5 |4 5
500 |11,5 5,5 8 13 9,5 |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
o WB |-8 -5 -8 -8 |5 7,5 3,2
ELP -6 -7 -6 -6 |7 8,0 3,6
odHP |-10 -8 -10 -10  [-8 3,9 1,4
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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 hortelefon och probton ar kalibrerade med en 2 ml akustisk kopplare i enlighet med IEC
60318-5.

Allman information om specifikationer

Interacoustics stravar standigt efter att férbattra sina produkter och deras prestanda. Darfér kan
specifikationerna komma att &ndras 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 serviceféretag.

Forfragningar om representanter och produkter kan skickas till:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Denmark http: www.interacoustics.com
D-0133852-B — 2023/09 e 3
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5.3 Frekvenser och intensitetsintervall

AT235 Max. IMP

TDH39 DD65v2 IP30 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 Stiftschema

Ingangar

Kontakttyp

Elektriska specifikationer

Patientsvarsknapp

Kontakt, 6,3
mm

Handhallen brytare:
Stift 1: GND
Stift 2: Signal

3 V genom 10 K forceras till
vid aktivering

jord

Utgangar:

Horlur, vanster

Horlur, héger

Kontakt, 6,3
mm

Kontakt, 6,3
mm

Spéanning:

Min. lastimpedans:
Stift 1: KANAL1 GND
Stift 2: KANAL1 UT

Stift 1: KANAL1 GND
Stift 2: KANAL1 UT

Upp till 3 V RMS vid 10 ohm
last
8 Stift 2:

Upp till 3 V RMS vid 10 ohm
last
8 Stift 2:

Horlurar,
kontralaterala

Kontakt, 6,3
mm

Spanning:

Min. lastimpedans:
Stift 1: KANAL1 GND
Stift 2: KANAL1 UT

Upp till 3 V RMS vid 10 ohm
last
8

Probsystem

15-stifts D-
sub hog
densitet med
luftanslutning

Pin 1 DSP_12C_INTERRUPT
Pin 2 GND

Pin 3 IPSI_OUT

Pin 4 GND_CONTRA
Pin 5 GND_Probe-mic
Pin6  iDSP_12C_SCLK
Pin 7 GND

Pin 8 GND_IPSI

Pin 9 PROBETONE_OUT
Pin 10 {MIC-IN

Pin11 {DSP_12C DATA
Pin12 i+5 Vprobe

Pin 13 {CONTRA_OUT
Pin14 {GND_PROBETONE
Pin 15 {MIC-+IN

Data 1/0:

USB

USB typ "B’

USB-port for kommunikation
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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 fér 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 normailt.

Anvandning av andra tillbehdr, 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.

VASENTLIGA PRESTANDA for detta instrument definieras av tillverkaren som:

Detta instrument har inte VASENTLIGA PRESTANDA.

Franvaro eller férlust av VASENTLIGA PRESTANDA far inte medféra oacceptabel omedelbar risk.
Slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.

Det ar instrumentet éverensstammer med IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, stralningsklass B,
grupp 1.

Undvik anvandning av det har instrumentet i narheten av eller staplat pa eller nara annan
utrustning eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det maste anvandas pa sadant satt
maste instrumentet och 6vrig utrustning évervakas for att kontrollera att de fungerar normailt.

Det har instrumentet ar avsett for anvandning i sjukhusmiljé férutom nara aktiv kirurgisk HF-
utrustning och RF-avskdarmade rum fér MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska
stérningsintensiteten ar hog.

Anvandning av andra tillbehor och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av
utrustningens tillverkare kan orsaka forhojd elektromagnetisk stralning eller minska utrustningens
elektromagnetiska immunitet och darmed resultera i driftfel. | detta avsnitt aterfinns listan éver
tillbehér och kablar.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av denna utrustning. Detta galler
aven kablar som specificeras av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda férsamras,
vilket kan resultera i funktionsfel.

OBS: Inga avvikelser far forekomma fran den allmanna standarden eller fran tillaten anvandning.

OBS: Alla nédvandiga anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC finns i avsnittet
om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.

- -B— e\
D-0133852-B —2023/09 (=5

AT235 — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 53



Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Instrumentet ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — vdgledning

RF-emission Grupp 1 Instrumentet anvander endast RF-energi for dess interna
CISPR 11 funktioner.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket Iag och det ar inte
sannolikt att enheten kommer att stéra naraliggande elektronisk
utrustning.
RF-emission Klass B Instrumentet |ampar sig for anvandning i alla kommersiella och
CISPR 11 industriella miljéer, samt i butiker och bostader.
Overtonsemissioner Uppfyller kraven
IEC 61000-3-2 Klass A kategori

Spanningsfluktuationer/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

instrumentet.

Instrumentet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av instrumentet kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla ett minsta avstand mellan portabel
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och instrumentet enligt nedanstaende rekommendationer, beroende pa

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

markuteffekt - [_m 1 -
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz

W d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 117 117 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

For sandare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) berédknas med hjalp av
den ekvation som ar tillamplig for sdndarens frekvens, dar P ar max. uteffekt for sdndaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran

strukturer, foremal och ménniskor.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en saddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — vdgledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar tackt av
syntetmaterial ska den relativa

IEC 61000-4-2 15 KV luft +15 kV luft \uftfuktigheten vara hégre &n 30 %.
Immunitet till narhetsfalt
fran tradlos RF- II\:Arglzvenspunkt. 385-5,785 Se tabell 9 Tradlés RF-kommunikationsutrustning bor
kommunikationsutrustning L . e tabe inte anvandas i narheten av nagra delar
Nivaer och modulering av Instrumentet
IEC 61000-4-3 anges i tabell 9
+2 kV for
elledningar
Erlgggter;nsient/skur +2 kV for elledningar Natstrémmens kvalitet ska motsvara
. . typisk natstrom i kommersiella inrattningar
+1 KV for in-/utgaende . aller bostader
IEC61000-4-4 ledningar +1 kV for in- '
/utgaende
ledningar
+1 kV ledning till ledning
Overstrém +1 kV ledning till ledning i i Natstrommens kvalitet ska motsvara
+2 kV ledning till typisk natstrom i kommersiella inrattningar
IEC 61000-4-5 +2 KV ledning till jord eller bostader.

jord

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
natkablar

IEC 61000-4-11

0% UT (100% fall i UT)
for 0,5 cykler, @ O, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och 315°

0% UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler

0% UT (100% fall i UT)
for 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och
315°

0 % UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i
urm)

under 250 cykler

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar
eller bostader. Om anvandaren av
instrumentet kraver att det fortsatter att
fungera vid stromavbrott rekommenderas
det att instrumentet stromforsorjs fran en
avbrottsfri stromkalla eller enhetens
interna batteri.

Stromfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa
nivaer som ar karaktaristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell miljé eller
bostadsmilj6.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet - Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz.
Frekvens, niva och
modulering anges i
AMD 1: 2020, tabell 11

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

Om instrumentet innehaller magnetiskt
kansliga komponenter eller kretsar ska
narhetsmagnetfaltet inte vara hogre an
testnivaerna som anges i Tabell 11.

OBS! UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Instrumentet ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljg,
Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
instrumentet, inklusive sladdarna, an det
rekommenderade separationsavstand
som beraknas med den ekvation som ar
tilamplig avseende sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF 3 Vrms 3Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=—"-1P
Vrms

| ISM-band (och
amatdrradioband for
hemvardsmiljé.)

Utsénd RF 3Vim 3Vim 35
_ d = =2-+/P 80 MHz till 800 MHz
10 Vim 10 V/im
—_7 VP .
80 MHz till 2,7 GHz (Om hemvard) d = VP 800 MHzill 2,7 GHz

Endast f6r hemvardsmiljo
Dar P ar maximal utgangseffekt for
sandaren i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststélls genom en elektromagnetisk
platsundersdkning,® ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensintervall.’

Interferens kan férekomma i narheten av
utrustning som ar markt med féljande
symbol:

R
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, féremal och méanniskor.
3 Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa) och landbaserad mobilradio, amatérradio,
AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte férutsdgas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska
miljon som genereras av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsundersokning 6vervéagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar instrumentet i anvands 6verstiger den tillampliga efterlevnadsnivan avseende RF ovan, ska instrumentet i 6vervakas
for att kontrollera att det fungerar som avsett. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder kravas, som att rikta om eller
flytta instrumentet.
b Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara hégst 3 V/m.
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For att sakerstalla efterlevnad med EMC-kraven enligt specifikationer i IEC 60601-1-2, ar det
avgorande att endast féljande tillbehér anvands:

ARTIKEL

TILLVERKARE

MODELL

Stromforsdrjningsenhet UES65-
240250SPA3

Interacoustics

UES65-240250SPA3

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 Interacoustics DD65 v2
med passiv dampning

IP30 instickshortelefon 10 ohm Interacoustics IP30C
enkel

DD45 audiometriskt headset Interacoustics DD45
P3045

IP30-instickshorlurar 10 ohm set Interacoustics IP30

Efterlevhad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1-2 sakerstalls om sladdtyper och

sladdlangder foljer specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd Skarmad?
Natstréomssladd 2,0m Oskarmad
USB-sladd 2,0m Skarmad
Klinisk prob 2,0m Oskarmad
Diagnostisk prob 2,0m Oskarmad
DD45C Contra-headset P3045 0,4m Skarmad
DD65 v2 Audiometriskt headset 2,0m Screened
med passiv dampning

IP30-instickshorlurar 10 ohm enkel | 0,5m Skarmad
contra

DDA45 audiometriskt headset 0,5m Skarmad
P3045

IP30-instickshorlurar 10 ohm set 0,5m Skarmad
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