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1 Indledning

1.1 Om denne manual
Denne vejledning geelder for Titan version 3.7. Produktet er fremstillet af:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Patankt brug

Titan med IMP440 Impedance System er et elektroakustisk testinstrument, som frembringer kontrollerede
niveauer af testtoner og -signaler beregnet pa brug ved udfarelsen af diagnostiske herelsesevalueringer og
ved diagnosticeringen af mulige otologiske dysfunktioner. Instrumentet muligger tympanometri og
registrering af akustiske reflekser. Det méaler ogséa forskellige akustiske egenskaber i gret, herunder
energirefleksion, energiabsorption, transmittans, refleksionsgruppeforsinkelse, kompleks akustisk impedans
og admittans og tilhgrende grekanalvolumen. Disse malinger muligger evaluering af det ydre og mellemste
gres funktionstilstand.

Malgruppen for Titan med IMP440 omfatter alle aldersgrupper.

Titan med DPOAE440 er beregnet til brug ved audiologisk evaluering og dokumentation af anomalier i gret
ved hjeelp af forvraengningsprodukt baseret pa otoakustiske emissioner. Malgruppen for Titan med
DPOAE440 omfatter alle aldersgrupper.

Titan med ABRIS440 er beregnet til brug ved audiologisk evaluering og dokumentation af gre- og
nerveanomalier ved hjeelp af auditorisk fremkaldte potentialer fra det indre are, herenerven og
hjernestammen. Malgruppen for Titan med ABRIS440 er nyfadte.

Titan med TEOAE440 er beregnet til brug ved audiologisk evaluering og dokumentation af anomalier i gret
ved hjaelp af kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner. Malgruppen for Titan med TEOAE440 omfatter
alle aldersgrupper.

Titansystemet ma kun bruges af traenede personer sasom audiologer, ENT-kirurger, laeger,
hgresundhedsfagligt personale eller personer med tilsvarende kvalifikationer. Instrumentet ber ikke bruges
uden den forngdne viden om og traening i at forsta brugen og hvordan resultaterne skal fortolkes.

1.3 Produktbeskrivelse

Titan er et multifunktions screenings- og/eller diagnostisk instrument som har graenseflade til audiologiske
pc-softwaremoduler. Titan kan evt. ogsa bruges som et separat, handholdt instrument. Afhaengigt af den
installerede software kan det udfgre:

e Impedans- og bredbandstympanometri (IMP440/WBT440)

e Distortion Product Otoacoustic Emissions (DPOAE440) (forvreengningsprodukt baseret pa
otoakustiske emissioner)

e Automatiseret hjernestammeaudiometri (ABRIS440)1

o Kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (TEOAE440)

" Denne licens og tilsvarende hardware er muligvis ikke tilgeengelig i din region.
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Systemet bestar af fglgende standard- og tilvalgsdele:

Standardkomponenter, generelt

IMP440

ABRIS440

DPOAE440

TEOAE440

Titan handholdt enhed

Titan-holderen

Stremforsyning (med konverter)

Testkaviteter (0,2; 0,5; 2 og 5 cc)

Litiumbatteri (2 stk.)

Beaeretaske

USB-kabel

USB-adapter

Titan Suite software bundle

Brugsanvisning

Sanibel™ ADI grepropsaet?

Valgfri

Peediatrisk grepropsaet?

ikke relevant

Valgfri

Sondespidssaet til IOW-sonde?

ikke relevant

Valgfri

ikke relevant

ikke relevant

Sondespidsseet til IOWA-sonde?

ikke relevant

Titan-sondetradsast

Valgfri

Tilbeharssaet 1055 (til ABRIS)?

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

Halsstrop til forforsteerker?

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

Monteringsmeerkater til forforstaerker

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

Brug af engangselektroder (Use of
disposable electrodes) Quick Guide

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

Renseklud

Transducere

Klinisk forleengerkabel med IOWA-sonde?

¥

ikke relevant

Forforstaerker 2 ikke relevant o ikke relevant | ikke relevant

Kort forlaengerkabel? Valgfri . Valgfri Valgfri

|OW-aftagelig sonde? ok ¥ . Valgfri Valgfri

TDH39C kontrahgrekop-hgretelefoner Valgfri ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant

(minijack)?

DD45C kontrahgrekop-hgretelefoner . ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant
PN Valgfri

(minijack)

E-A-RTONE 3A indstik kontra (minijack)? Valgfri ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant

IP30 indstik kontra (minijack)? Valgfri ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant

TDH39C kontraherekop-hgretelefoner . ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant

(ID-prop)? Valgfri

DD45C kontrahgrekop-hgretelefoner (ID- Valgfri ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant

prop)?

E-A-RTONE 3A indstik kontra (ID-prop)? Valgfri* ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant

IP30 indstik kontra (ID-prop)?

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

2 Komponentdel i henhold til IEC 60601-1

* Standarddel kun til diagnostik eller kliniske versioner. Kan vaere valgfrit til screeningsversion.

** Standarddel kun til screeningsversion.
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E-A-RTONE EarCup stereo ID-
haretelefoner?

ikke relevant

Valgfri

ikke relevant

ikke relevant

E-A-RTONE ABR stereo ID-hovedtelefon?

ikke relevant

Valgfri

ikke relevant

ikke relevant

IP30 EarCup stereo ID-hgretelefoner?

ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant

IP30 ABR stereo ID-hovedtelefon?

ikke relevant

Valgfri

ikke relevant

ikke relevant

Valgfrit tilbehgr og software

WBT kalibreringskit Valgfri ikke relevant | ikke relevant | ikke relevant
HM-E200 termisk printer + papirsaet Valgfri Valgfri Valgfri Valgfri
OtoAccess® database Valgfri Valgfri Valgfri Valgfri
1.3.1 Konfigurationsmuligheder med probe og kabler
Titan har forskellige konfigurationer af probe og kabler. Tabellen nedenfor viser hvilke probe og
kabelkonfigurationer, der kan anvendes.
Transducer/kabelkonfiguration IMP440/WBT440 | DPOAE440 TEOAE440 ABRIS440
Aftagelig sonde sluttet direkte til Ja Ikke tilladt Ikke tilladt Ikke tilladt
Titan
Aftagelig sonde og kort Ja Ja Ja Ikke tilladt
forleengerkabel
Langt klinisk forleengerkabel Ja Ja Ja Ikke tilladt
(skulderboks) med fast sonde
Forforstaerker med kort Ja Ja Ja Ja
forleengerkabel + aftagelig sonde
Aftagelig sonde sluttet direkte til Ikke tilladt Ikke tilladt Ikke tilladt Ikke tilladt
forforstaerker

1.3.2 Forforstaerkeren

Forforstaerkeren (brugt med IMP440/DPOAE440/TEOAE440/ABRIS440) detekterer hvilken ID-transducer,
der er forbundet til den, og den vil automatisk afleese kalibreringsdata fra ID-transduceren. Forforstaerker ggr
det muligt til enhver tid at skifte fra en ID-transducer til en anden, da det benytter den saerlige Omnetics-

bgsning.

D-0100618-M — 2023/12
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1.3.3 Kontrahovedtelefon (kun til akustiske reflekser)

Det lange forleengerkabel med skulderboksen (brugt med IMP440/DPOAE440/TEOAE440) indeholder
kalibreringsdata til én kontrahovedtelefon. Den specifikke kontrahovedtelefon er kalibreret med
skulderboksen og kan ikke skiftes over til en anden probe med mindre kalibreringsdata i skulderboksen
opdateres.

Tilgeengelige kontrahovedtelefoner til brug med det lange forleengerkabel med skulderboks:
E-A-RTONE 3A (enkelt indstik) (kun i USA)

TDH39 (enkelt hovedsaet)

DD45 (enkelt hovedsaet)

IP30-kontra med minijackstik

Hvis man gnsker at lave kontralaterale refleksmalinger via forforstaerkeren, har man brug for en
kontrahovedtelefon med ID-transducer med en Omnetics-bgsning. Kontrahovedtelefonen som sluttes til
(IMP/OAE) skulderboksen bruger en anden bgsning og er ikke kompatibel med forforsteerkeren. Kontakt
forhandleren hvis du har brug for et kontralateralt hovedsaet kompatibelt med et forforstaerkerenl (ID-
transducer).

Tilgeengelige kontrahovedtelefoner til brug med forforstaerkeren:
E-A-RTONE 3A (enkelt indstik) ID-transducer

TDH39 (enkelt indsats) ID-transducer

DDA45 (enkelt indsats) ID-transducer

IP30-kontra ID-gretelefon

D-0100618-M — 2023/12 &
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14 Advarsler:

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

ADVARSEL - Mzrket identificerer forhold eller praksisser, som kan
udgere en fare for patienten og/eller brugeren.

FORSIGTIG - Meerket identificerer forhold eller praksisser, som kan
resultere i skade pa udstyret. .

BEMARKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er

BEMARKNING relateret til personskade.

1.5 Databeskyttelse

Den generelle databeskyttelsesforordning (GDPR) tradte i kraft 25 maj 2018 og fastsaetter, hvordan
patientdata skal handteres og opbevares. Titan-enheden sammen med Titan Suite-softwaremoduler bruges
til at teste patienter, gemme og vise maledata. Det er kundens ansvar at sikre, at maden, du bruger
softwaren og enheden pa, samt hvordan du deler information inden for organisationen og med tredjeparter
faolger retningslinjerne anfart i GDPR.

Det er ligeledes kundens ansvar at rense alle computere, hvor Titan Suite er installeret og alle Titan-
enheder, hvor patientdata findes, for bortskaffelse i overensstemmelse med GDPR-retningslinjerne.

1.6 Funktionsfejl
| det tilfeelde, at der opstar en funktionsfejl i et produkt, er det vigtigt at beskytte patienter,
brugere og andre mod skade. Sa hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne forarsage
sadan skade, skal det straks saettes i karantaene.
Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller produktets
anvendelse, skal straks rapporteres til distributeren, fra hvem produktet blev erhvervet. Husk at
anfgre sd mange detaljer som muligt f.eks. skadestypen, produktets serienummer,
softwareversionen, tilsluttet tilbeher og alle andre relevante oplysninger.

| tilfeelde af dedsfald eller en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af enheden skal
haendelsen straks rapporteres til Interacoustics og den lokale, nationale, behgrige myndighed.

1.7 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa en sikker made, nar de ikke laengere
er brugbare. Brugerens samarbejde er vigtig for at kunne sikre dette. Interacoustics forventer saledes, at
lokale sorterings- og affaldsbestemmelser for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr overholdes, og
at apparatet ikke bortskaffes sammen med usorteret affald.

| de tilfeelde, hvor distributgren af produktet tilbyder en tilbagetagningsordning, skal denne anvendes til at
sikre korrekt bortskaffelse af produktet.

D-0100618-M — 2023/12 &
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2 Udpakning og installation

21 Udpakning og kontroleftersyn

Kontroller for skader

Efter modtagelse af instrumentet skal du kontrollere, at du har modtaget alle komponenterne pa
forsendelseschecklisten. Alle komponenter skal kontrolleres visuelt for ridser og manglende dele fgr brug.
Forsendelsens indhold skal kontrolleres for deres mekaniske og elektriske funktion. Hvis udstyret er defekt,
kontaktes den lokale forhandler omgaende. Behold emballagen, sa fragtfirmaet kan tjekke den og med
henblik pa forsikringskravet.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser
Instrumentet leveres med forsendelsesemballage, som er specielt designet til komponenterne. Det anbefales
at opbevare emballagen til fremtidige forsendelser i tilfeelde af behov for returnering eller service.

Rapporterings- og returneringsprocedure

Alle manglende dele eller fejifunktioner eller beskadigede komponenter (i forbindelse med forsendelsen) skal
straks meldes til leverandgren/den lokale distributar sammen med fakturaen, serienummeret og en detaljeret
beskrivelse af problemet. Kontakt din lokale distributer for servicerelateret information pa stedet. Hvis
systemet / komponenterne skal returneres il serviceeftersyn, skal du udfylde alle detaljer om produktets
problemer i Returneringsrapporten (Return Report), som er knyttet til denne manual. Det er meget vigtigt,
at du beskriver alle de kendte oplysninger om problemet i returneringsrapporten, da dette vil hjeelpe
ingenigren med at forsta og lgse problemet. Din lokale distributer er ansvarlig for at koordinere enhver
servicerings- / returneringsprocedure og relaterede formaliteter.
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2.2 Maerkning

Folgende meerkninger kan findes pa instrumentet.
Bemaerk, at kun sikkerhedssymboler er synlige pa Titan-enheden. Den resterende lovgivningsinformation
findes i batterirummet (se afsnit 2.10).

Symbol

Forklaring

R

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

AN

Bemeerk - Der henvises til instruktionsvejledningen

Folg brugsanvisningen

p{

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at produktet ikke bgr kasseres som usorteret affald,
men skal sendes til separat indsamling til oparbejdning og genbrug.

0123

CE-meerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.
0123

MD

Medicinsk udstyr

Serienummer.
&I Produktionsdato.
Producent:
REF Referencenummer.

@

Genbrug ikke.

D-0100618-M — 2023/12
Titan — Brugsanvisning - DA

S
-
Interacoustics

Side 0



Symbol Forklaring

T Opbevares tort.

Anbefalet luftfugtighed for transport og opbevaring.

Anbefalet temperatur for transport og opbevaring.

ETL-listemaerkning

2.3 Hardwareinstallation

Inden tilslutning eller arbejde med dette instrument skal brugeren tage fglgende advarsler i
betragtning og handle i overensstemmelse hermed.

1. Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et medicinsk, elektrisk
system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af signalinput, signaloutput eller anden forbindelse,
skal overholde de relevante produktstandarder, f.eks. IEC 60950-1 for IT-udstyr og IEC 60601-
reekken for medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sddanne kombinationer — Medicinske
elektriske systemer — overholde sikkerhedskravene angivet i den generelle standard IEC 60601-1,
udgave 3, paragraf 16. Udstyr, der ikke overholder kravene mht. stremtab i IEC 60601-1 skal holdes
uden for patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patientstgtten, eller skal forsynes via
adskillelsestransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person der forbinder eksternt
udstyr til signalinput eller -output eller andre tilslutninger har oprettet et medicinsk, elektrisk system
og er derfor ansvarlig for at dette system overholder bestemmelserne. | tvivistilfeelde kontaktes en
kvalificeret medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant. Hvis instrumentet er forbundet til en
computer (IT-udstyr, der danner et system), ma du ikke rgre ved patienten, mens du betjener
computeren.

2. Huvis instrumentet er forbundet til en computer (it-udstyr, der danner et system), skal montage og

endringer vurderes af en kvalificeret medicinsk tekniker i henhold til sikkerhedsbestemmelserne i

IEC 60601.

Bemaerk! USB-forbindelsen pa instrumentet har isoleringsbeskyttelse til patientens forbindelser.

Konsekvensen af ikke at fglge denne forholdsregel kan vaere en for hgj laekstram til patienten.

For tilslutning til lysnettet skal det sikres, at den lokale lysnetsspeending svarer til speendingen pa

instrumentets maerkeplade. Sgrg altid for at frakoble strgmkablet fra lysnettet, hvis instrumentet skal

abnes ved eftersyn.

6. For at bevare et hgjt sikkerhedsniveau bgr man checke instrumentet og dets stremforsyning i
henhold til IEC 60601-1 sikkerhedsstandarden for medicinsk, elektrisk udstyr mindst én gang arligt
ved en kvalificeret servicetekniker.

7. Undga at skille produktet ad eller eendre det, da dette kan have indflydelse pa instrumentets
sikkerhed og/eller ydelse.

8. Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa en patient.

aor®
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BEMARKNING

1.
2.

3.

TILSLUT IKKE Titan hardwaren til computeren, fgr softwaren er installeret!

Opbevaring ved temperaturer under 0°C /32°F og over 50°C /122°F kan medfgre permanent skade
pa instrumentet og dets tilbehar.

Undlad at placere instrumentet teet pa enhver form for varmekilde og serg for tilstraekkelig plads
omkring instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMK-krav, ber der tages forholdsregler til at undga
ungdig eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges
i naerheden af andet udstyr, skal der sgrges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse.

Man ber veere forsigtig, nar man handterer transducere, da ublid handtering, fx tab pa en hard
overflade, kan medfgre brud eller skader pa delene.

Tilslutningerne med symbolet vist nedenfor ma ikke bergres uden at tage de nedvendige ESD-
foranstaltninger (ESD ~ elektrostatisk fglsomt udstyr).

Den bedste made at tage ESD-forholdsregler for Titan er ved at undga opbygning af elektrostatiske
potentialer gennem brug af elektrostatisk ledende fodtgj og gulvbelagninger. Befugtning af luften er
ogsa effektive, forebyggende foranstaltninger. Undlades det at felge disse forholdsregler kan det
forarsage opbygning af spaendingsniveauer pa adskillige tusinde volt. Hvis Titan udsaettes for en
ESD-puls kan det vaere ngdvendigt at fijerne batteriet i nogle f& sekunder og dernaest genstarte
instrumentet.
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24 Installering af holderen
Fjern holderens bagplade

Slut printeren til kablet pa holderens bagside
(1), stremforsyning (2) og USB-kabel (4) eller
optisk USB-kabel (3 og 4).

Slut den anden ende af USB-kablet til din pc.

Seet holderens bagplade pa igen.

Seet holderen opret pa et bord.
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Seet stalkabelholderen i hullerne pa bagsiden
af holderen.

Saet reservebatteriet i holderen.

Nu er holderen Klar til at blive brugt med Titan
placeret i den.
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2.5 Montering af holderen pa en vaeg

For at montere holderen pa en vaeg far du brug for fglgende veerktgj: en boremaskine og en skruetraekker.
Du skal muligvis finde ud af hvilken type skruer og murplgkker der bedst egner sig til den pageeldende vaeg.

Brug holderens holdeplade og en blyant, sa man
preecist kan markere positionen for de tre
skruehuller pa vaeggen. Sgrg for at hgjden er valgt
sadan, at du stadig kan aflaese Titan-displayet, nar
den befinder sig i sin holder.

Bor hullerne og seet de medleverede murplgkker i.
Brug de tre skuer til at montere holdepladen pa
vasggen.

For stromkablet, printerkablet og USB-kablet om
bag holdepladen. Gar dem fast til holderen far den
fores ned over holdepladen.

Nu kan reservebatteriet og Titan anbringes i
holderen.
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2.6 Indikatorlamper pa holderen.
LED'erne pa holderen markerer fglgende:

LED 1 viser fast, grgnt lys nar Titan anbringes i holderen og
dens batteri er fuldt opladet. LED 1 blinker grent nar batteriet
er under opladning.

LED 2 viser fast, grgnt lys nar reservebatteriet er anbragt i
holderen og dens batteri er fuldt opladet. LED 2 blinker grent
nar batteriet er under opladning.

LED 3 viser fast, grent lys nar holderen er
tilsluttet til lysnettet.

2.7 Kalibreringskaviteter og -forhold

Titan-holderen har en indbygget 2 cm2 kavitet som kan bruges
til et hurtigt validitetscheck af sondens kalibrering. Du kan
bruge cylinderkaviteterne pa 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml og 5,0 ml til
mere grundige valideringer.

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

Brug ikke en eartip! Saet probespidsen helt ind i
fordybningen. Udfgr malingen. Kontroller den
malte volumen.

Testens hovedformal er at sikre et konstant resultat over tid.
Resultatet kan variere en smule med aendringer i barometrisk
tryk, temperatur og fugtighed, men variation forventes ikke
sterre end 0,2 ml. Hvis der pludselig males en stgrre sendring,
kan sonden blive beskadiget eller have brug for en ny
kalibrering.

Vi anbefaler staerkt at kalibrere hver probe

og kontrahovedtelefon mindst én gang om aret. Hvis en
probehandteres voldsomt (f. eks. hvis den tabes pa en hard
overflade) har den muligvis behov for at blive kalibreret igen.
Probens kalibreringsvaerdier gemmes i selve proben. Derfor
kan prober hele tiden skiftes ud. Kontrahovedtelefonen
derimod bliver kalibreret med skulderboksen. Man bgr ikke
bruge kontrahovedtelefoner fra en skulderboks pa en anden
uden kalibrering.

D-0100618-M — 2023/12 &
Titan — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 6



2.8 Installering af termisk printer
Sarg for, at printeren er korrekt installeret og klar til brug ved at fglge printerens brugsanvisning.

2.8.1 Tilslutning af den tradlese printer til Titan
Den tradlgse printer skal parres med Titan, fgr der kan printes.

Folg anvisningerne nedenfor for at parre printeren:

Taend printeren ved at holde taend/sluk-knappen nede i 2 sekunder

Pa den handholdte Titan-enhed skal du ga til Protocol | My Titan | Titan... og indstille wireless
connection til. Indstil valgmuligheden ved at trykke pa R- eller L-tasten.

Tryk pa Back, og ga sa til My Titan | Printer, og tryk pa Search.

Lad instrumentet sgge efter tradlgse enheder. Dette kan tage op til 1 minut.

En enhed, der hedder HM-E200, bar komme frem pa listen over enheder.

Klik Select (vaelg) for at afslutte parringen.

N

S

Hvis du vil udskrive maleresultater pa en tradlgs termisk printer, anbefales det at taeende for printeren, for
malingerne foretages. Det vil give printeren tid til at tilslutte sig og til at veere klar til udskrivning, nar
malingerne er feerdige.

2.9 |Installering af Titan og dens batteri

Batterikammeret abnes ved forsigtigt at trykke pa
fordybningen og ved at skubbe nedad pa daekslet.

Anbring batteriet i kammeret. Sarg for at batteriets
kontakter er pa linje med kontaktpunkterne i Titan.

BEMARKNING

Sarg for at batteriets kontakter er pa linje med
kontaktpunkterne i Titans batterikammer.

Montér daekslet igen pa Titan og skub det opad for at
lukke batterikammeret.

Hvis Titan ikke bruges i leengere tid, anbefales det at
fijerne batteriet fra enheden.
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2.9.1 Opladning af batteriet
BEMAERKNING Overhold fglgende forholdsregler:

Hold batteriet fuldt opladet.

Kast ikke batteriet i ilden eller udseet det for varme.

Sarg for at batteriet ikke bliver beskadiget, brug heller ikke beskadigede batterier.
Udseet ikke batteriet for vand.

Kortslut ikke batteriet eller saet det i med polerne vendt forkert.

Brug kun den oplader, der leveres med Titan

Der henvises til fglgende afsnit mht. ansldede opladningstider.

2.9.2 Batterilevetid og opladningstider

Nar batteriet er helt opladet vil det kunne holde til en hel dags brug under normale testbetingelser nar
standard strembesparelse og -afbrydelse er aktiverede.

Typisk kan Titan udfgre falgende antal kontinuerlige tests for de forskellige moduler:

Figurerne nedenfor er blevet beregnede ud fra en gennemsnitlig testtid pa ét minut pr. test for IMP, DPOAE
og TEOAE. En testtid pa 3 minutter er udgangspunktet ved beregning af det antal tests der kan udferes
under en ABRIS-test.

Modul Test (gennemsnitlige testtider er forklaret ovenfor) Antal tests
IMP440 Tymp, + Reflekser, ipsi (sammesidige) og kontra 200+
DPOAE440 | DP-Gram detaljeret 200+
ABRIS440 | ABR screening af speedbgrn 75
TEOAE440 | TEOAE test 200+

Titan-batteriet begynder automatisk at lade op nar enheden anbringes i holderen hvis den er sluttet til
lysnettet.

For at forleenge batteriets levetid skal du tage det ud af holderen, nar det er fuldt opladet.

Batteriet mister kapacitet over tid, og ideelt skal det udskiftes efter 500 opladningscyklusser eller hgjst fem
ars brug.

Interacoustics leverer en stregmforsyning godkendt til medicinsk brug som kan bruges til opladning af Titan.
En jeevnstrems USB-adapter kan bruges til at forbinde Titan til den medicinsk godkendte stremforsyning, nar
holderen ikke er i brug. Sa bliver batteriet i Titan opladt samtidigt med den befinder sig i holderen.

Titan-batteriet kan ogsa oplades via tilslutning til en pc med det medleverede USB-kabel.
Der kan udfares tests mens Titan-batteriet lades op.

Falgende tabel viser estimater over opladningstiden (opl. t.) i timer for batteriet. Vaer opmaerksom p4, at
negative tal viser at batteriet aflader. Opladningstider for reservebatteriet i holderen og batteriet i Titan mens
de begge er i holderen.
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Opl. t. via Opl. t. via

holderen op til 80 | Opl. t. via USB holderen op til Opl. t. via USB

% (pc) op til 80 % 100 % (pc) op til 100 %
Slukket 1,5 3,8 23 57
Taendt (tester
ikke) 2,8 -32 4.1 -47

2.10 Udskiftning af prober og forleengerledninger pa Titan

Titan-proben kan sluttes til enheden pa fire forskellige mader:
1) direkte til Titan (kun IMP440/WBT440)
2) med det korte forlaengerkabel (IMP440/WBT440/DPOAE440/TEOAE440)
3) med det lange forleengerkabel med skulderboksen (til OAE & IMP)
4) med det korte forlaengerkabel til forforstaerkeren (til OAE/IMP & ABRIS)

Veer opmaerksom pa at slangelaengden pavirker pumpehastigheden i IMP440-modulet. Nar proben er
forbundet direkte til Titan, er pumpehastigheden ca. 60 % hgjere end nar den er forbundet via det lange,
kliniske forleengerkabel med skulderboksen eller til forforsteerkeren. For at fa de mest praecise malinger

anbefales det at bruge proben mens den via det lange forlaengerkabel er forbundet til skulderboksen eller til
forforstaerkeren med det korte forlaengerkabel

D-0100618-M — 2023/12
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Sarg for at Titan er slukket inden til- eller frakobling af
proben, det korte eller lange forlzengerkabel med
skulderboks, eller forforsteerkeren.

For at afmontere forleengerkablet eller proben fra Titan
trykker man pa knappen bag pa instrumentet og traekker
proben eller forlaengerkablet ud.

Traek ikke direkte i selve slangen pa forlaengeren, da det
kan beskadige tilslutningerne! Treek ikke direkte i
probespidsen da det kan fa den til at knaekke!

Forbind forleengeren eller proben til Titan ved at bringe
de ragde trekanter pa linje og fare proben eller
forleengeren ind i forbindelsesstykket.
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2.11 Tilslutning af transducere til skulderboksen og forforstzaerker

Man kan kun udfgre kontralateral stimulation under impedansrefleksmalinger, hvis det lange forlaengerkabel
med skulderboksen eller forforsteerkeren er forbundet med Titan.

Nar man bruger det lange forlaengerkabel med
skulderboks (til IMP/OAE), szettes stikket pa den
kontralaterale hovedtelefon, indsats-hovedtelefonen
skulderboksen, hvor den er maerket med “Phones
Contra”.

Nar man bruger forforsteerkerkablet, bliver alle
transducere (kontrahovedtelefoner, TDH39, Indsats E-A-
RTONE 3A etc.) undtagen selve sonden tilsluttet via
Omnetics-porten (1) ved siden af sondeendedaekslet (2).

2.12 Anbringelse og brug af skulderboksen eller Forforstarker

Det lange kliniske forlaengerkabel med den lille skulderboks kan bruges til impedans- og OAE-malinger.
Forforstaerkeren er nadvendig til ABRIS-tests og kan ogsa bruges med alle andre moduler.

Brug clipsen bag pa skulderboksen til at ggre det fast pa patientens tgj. For de fleste patienter vil det veere
praktisk at gare skulderboksen fast til kraven pa en skjorte eller bluse. Forforsteerkeren kan mere
hensigtsmaessigt gares fast til stroppen, som sa kan laegges rundt om halsen pa den foreelder, som holder
patienten.

Skulderboksknappen (1) kan bruges til at betjene Titan
under og mellem tests.

| pc-kontrolleret testmodus kan skulderboksknappen (1)
bruges til at STARTE eller STANDSE testen, nar proben er
indfgrt i grekanalen.

Imellem tests vil et tryk pa knappen skifte mellem hgjre og
venstre gre og vice versa, hvis proben er ude af gret.

2 Fjern den gnskede meerkat fra arket og seet det fast inden i
fordybningen bag pa Forforsteerkeren.
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2.13 Anbringelse af monteringsanvisningsmaerkater pa Forforstaerker lifier

Der er vedlagt et ark med monteringsanvisningsmeerkater til hjaelp for brugerens korrekte anbringelse af
elektroder og kabler. Hvert ark indeholder to maerkater, den gverste viser anbringelse bag gret, den nederste
viser placering i nakken.

Fjern den gnskede maerkat fra arket og seet det bag pa
Forforsteerkeren.

2.14 Brug af IP30 eller E-A-RTONE ABR-transducer med grepropper,
skumgummigrepropper eller EarCups (kun ABRIS440)
Der er to versioner af IP30/E-A-RTONE ABR-transducere til brug med ABRIS440-modulet.

L
™)
IP30/E-A-RTONE ABR-transduceren er til brug IP30/E-A-RTONE EarCup-transducere bruges til
med 3,5 mm eller 4,0 mm grepropper til speedbarn, EarCups via en adapter. Transducerne har
grepropper af skumgummi eller Titan-grepropper maerkningen “Calibrated for use with EarCups”
monteret pa en adapter. Transducerne har (Kalibreret til brug med hgrekopper).

meerkningen “Calibrated for use with inserts”
(Kalibreret til brug med indsatser).
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2.15 Sikkerhedsforskrifter ved tilslutning til Titan

BEMARKNING

Hvis apparatet forbindes til standerudstyr sdsom printere og netveerk, skal saerlige forholdsregler tages for at
bevare den medicinske sikkerhed.

Folg anvisningerne nedenfor.

Fig. 1. Titan brugt sammen med den medicinsk godkendte stramforsyning og USB-adapter.

Stikkontakt Medicinsk Kun Titan
stramforsyning

Fig. 2. Titan brugt sammen med holderen og den medicinsk godkendte streamforsyning.

Stikkontakt Medicinsk Titan i holderen
stremforsyning

Fig. 3. Titan brugt sammen med holderen, den medicinsk godkendte stremforsyning og en tradlgs
printer.

Stikkontakt Medicinsk Titan i holderen
stramforsyning
Tradlgs
Stikkontakt til printer Printerens Printer

stremforsyning

Fig. 4. Titan brugt sammen med holderen, den medicinsk godkendte stremforsyning og en tradlgs
forbindelse til en PC.

Stikkontakt Medicinsk Titan i holderen
stremforsyning
Tradlgs
Hovedudtag til PC PC-strgmforsyning PC
Stikkontakt til printer Printerens Printer

strgmforsyning

Fig. 5. Titan brugt sammen med holderen, den medicinsk godkendte sikkerhedstransformer og en
ledningstilsluttet PC. Uegnet til ABRIS440-brug, da patientsikkerheden ikke bevares — se figur 7.

Medicinsk Titan i holderen
strgmforsyning

, Medicinsk godkendte y ; PC
Stikkontakt sikkerhedstransformer PC-stremforsyning
Printer
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Fig. 6. Titan brugt sammen med holderen, den medicinsk godkendte sikkerhedstransformer, en
ledningstilsluttet PC samt en tradlgs forbindelse til en printer. Uegnet til ABRIS440-brug, da
patientsikkerheden ikke bevares — se figur 7.

Stikkontakt Printerens Printer
strgmforsyning
Tradlgs
Medicinsk Titan i holderen
strgmforsyning
Stikkontakt Medicinskigodkendie PC-strgmforsyning PC

sikkerhedstransformer

Printer

forbindelse til en PC samt en tradlgs forbindelse til en printer. Egnet konfiguration til brug med
ABRIS440 — patientsikkerheden bevares.

Stikkontakt Printerens Printer
strgmforsyning
Tradlgs
Medicinsk Titan i holderen
stremforsyning
Stikkontakt Medicinsk godkendte PC-strgmforsyning PC

sikkerhedstransformer

Printer

Fig. 7. Titan brugt sammen med holderen, den medicinsk godkendte stremforsyning, en optisk USB-
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2.16 Softwareinstallation

Vaer opmarksom pa felgende inden installationen startes
Man skal have administratorrettigheder til maskinen for at kunne installere Titan-Suiten.

Vigtig bemaerkning om brug af normative data.

Du er i feerd med at installere software-pakken til Titan. Nogle dele af softwaren har normative data til
radighed som kan vises og sammenlignes med de malinger man har foretaget. Hvis det foretraekkes ikke at
vise normative data, kan disse fraveelges i de relevante testprotokoller, eller man kan oprette og derefter
bruge nye protokoller uden normative data.

Interacoustics fraskriver sig diagnosemeessige konsekvenser mht. graden af sammenfald mellem
registrerede resultater og eventuelle normative data, som brugeren matte kalde frem med henblik pa
sammenligning.

Yderligere information om normative data kan fremskaffes fra den supplerende Titan-vejledning og fra
Interacoustics.

BEMARKNING
1. TILSLUT IKKE Titan hardwaren til computeren, fgr softwaren er installeret!
2. Interacoustics garanterer ikke for systemets funktionalitet, hvis en anden type software er installeret,
med undtagelse af Interacoustics OtoAccess® Database eller Noah 4.10 eller nyere.

Minimumskrav til pc
e Core i3 CPU eller bedre (Intel anbefales)
4GB RAM eller mere
Haddisk med min. 10 GB ledig plads (Solid State Drive (SSD) anbefales
Minimum skaermoplgsning pa 1280x1024 pixel
DirectX 12.x kompatibel grafik (Intel/NVidia anbefales)
En eller flere USB-porte, version 1.1 eller nyere.

Understottede operativsystemer
e Microsoft Windows® 10, 32 og 64-bit
e Microsoft Windows® 11

Windows® er et registreret varemzerke, der tilharer Microsoft Corporation i USA og andre lande.

Vigtigt: Serg for at have de nyeste servicepacks og kritiske opdateringer installeret til den version af
Windows®, der bruges

BEMARK: Som en del af databeskyttelse skal du sikre dig, at du overholder alle de fglgende punkter:
1. Brug operativsystemer, der understgttes af Microsoft

Sarg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

Aktivér databasekryptering

Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

Sarg for sikker adgang til netveerk samt fysiske computere med lokal datalagring

Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

Implementér passende backup-politikker

Implementér passende politikker for opbevaring af logfiler

N>R ON

BEMARK: Brug af operativsystemer med udgaet Microsoft-software og sikkerhedssupport ager risikoen for
vira og malware, hvilket kan resultere i nedbrud, datatab og datatyveri og misbrug.

Interacoustics A/S kan ikke holdes ansvarlig for dine data. Nogle Interacoustics A/S-produkter understgtter
eller kan fungere med operativsystemer, som ikke understgttes af Microsoft. Interacoustics A/S anbefaler, at
du altid bruger Microsoft-understettede operativsystemer, hvorpa sikkerhedssystemer holdes opdateret il
enhver tid.
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Hvad du har brug for:
1. Installations-USB til Titan-pakken.

2. USB-kabel.
3. Titan Hardware.

For at bruge softwaren sammen med en database (fx Noah eller OtoAccess® Database), skal databasen
installeres inden Titan suiten installeres. Falg producentens medleverede installeringsinstrukser til
installering af den relevante database.

Laeg meerke til at hvis man anvender AuditBase System 5, skal man sgrge for at starte dette office-system
far, Titan-Suiten installeres.
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Softwareinstallation pa Windows® 10 og 11

Seet installations-USB i og fglg trinene nedenfor for at installere softwaren til Titan-Suiten. Hvis installationen
ikke starter automatisk klikkes pa "Start" - ga derefter til "Min computer" og dobbeltklik pa USB-drevet for at
gennemse indholdet pa installations-USB. Dobbeltklik pa filen "setup.exe" for at starte installationen.

1. Vent indtil dialogboksen nedenfor vises, acceptér licensbetingelserne og klik pa "Install".

2. Felg vejledningen til Titan Installer pa skaermen indtil installationen er afsluttet. Klik pa "Close".
Softwaren er nu installeret og klar til brug.

Under installationen kan Windows®:

a) Spegrge om du vil tillade, at der sker aendringer pa computeren. Klik pa Ja til spgrgsmalet.

b) Sperge om en ny Windows-feature (fx. .NET Framework 3.5) skal downloades og installeres.
Downloade og installere nye features som sgrger for, at softwaren til Titan Suiten virker efter
hensigten.

c) Advare dig om, at Windows® ikke kan verificere udgiveren af denne software. Driver-softwaren
installeres alligevel for at sikre korrekt funktionalitet af Titan Suiten. Hvis den ikke installeres, vil
Titan ikke blive detekteret af computeren, nar der etableres en USB-forbindelse.

@ Titan Suite Installer [=]= =]

Titan Suite Installer

o Setup Successful
.
Interacoustics

| Close

3. Nar softwaren startes den farste gang, bliver du bedt om at veaelge dine regionale indstillinger, som
aktiverer valget af fabriksprotokoller og sproget i vejledningen (EN eller US) i Titan-suiten.
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Regional settings

Regional settings

Region

Factory Settings -

Laeg maerke til at alle regionale fabriksprotokoller er tilgaengelige gennem show/hide protocols (vis/skjul)-

valgmuligheden for hvert separat modul. Der er flere detaljer i dokumentet Titan Additional Information.

Laeg meerke til at sproget altid kan aendres ved at vaelge Menu | Setup | Language (Menu | Opsaetning |
Sprog) i MAIN fanebladet i Titan-pakken efter installation.

217 Installation af driver

Nar Titan softwaresuiten er installeret, skal du installere driveren til Titan.

1. Forbind Titan via en USB-forbindelse (direkte eller via holderen) til pc'en. Teend for Titan ved at
trykke pa enten R eller L knappen pa den handholdte enhed.

2. Systemet opdager automatisk den nye hardware og en pop-op vises pa proceslinjen teet pa uret.
Driveren er nu installeret og hardwaren er klar til brug.

For at tjekke, at driveren er blevet installeret korrekt, gar man til Enhedshandtering og tjekker at Titan
vises under Medicinsk udstyr.

Device Ma T
) nages

File Action View Help

==

=@ HE =

4[5 FVNJAR BT
D-& Batteries
-} Bluetooth Radies
-8 Computer
¢ Disk drives
| W, Display adapters

1+ -Zg4 Imaging devices
12 Keyboards

3 % Huran Interface Devices
[+ - 1DE ATAJATAPI controllers

4 ¥ Medical devices
P Titan (laUsb2)

- Monitors
b -[[) Other devices

[ Processors
1> -[}® Security Devices

1M Systemn devices

[ ﬂ Mice and other pointing devices
D-@ MNetwork adapters

7 Ports (COM & LPT)

D-ﬂ‘ Sound, video and game controllers

b i Universal Serial Bus controllers
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2.18 Enkeltstaende installation af Titan-pakken.

Hvis man ikke gnsker at kare Titan suiten gennem NOAH eller OtoAccess® Database, kan man oprette en
genvej pa skrivebordet til direkte start af Titan suiten som et enkeltstdende modul.

Ga til Start | Programs | Interacoustics | Titan Suite. (Start | Programmer | Interacoustics | Titan-pakke)
Hajreklik pa Titan-pakken og veelg Send To | Desktop (opret genvej). En genvej til Titan-pakken vises nu pa
dit skrivebord.

Note: Hvis man gemmer sessioner i enkeltstdende tilstand vil malinger ikke knyttes til en specifik patient og
kan ikke senere overfares til en patient i databasen.

2.19 Licens

Nar man modtager Titan-produktet indeholder det allerede licensen med de software-moduler man har
bestilt. Hvis man vil tilfgje et andet modul som findes i Titan-pakken kan forhandleren kontaktes med henblik
pa en licens.

2.20 Oprettelse af en tradlgs forbindelse til pc-kontrollerede malinger.

Hvis man vil bruge en Bluetooth-forbindelse til at udfgre pc-kontrollerede malinger med Titan skal man sikre
sig, at Bluetooth er installeret pa pc'en. Windows beder om en adgangskode under installeringen:
Standard-adgangskoden er: 1234

2.20.1 Tradles installation
Tand for den handholdte Titan-enhed (HHU) og din Windows® pc/laptop:

1. Veelg Protocol | My Titan |Titan og skift Wireless connection til PC, ved at trykke pa R- eller L-

knapperne.
Setup Titan |
WireltesTs Connection:
PC 4»
Power Save!
2 min 4
Power Off:
D min 4
Height Above Sea Level:
<0m 4
[ Back ]
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2. Fra proceslinjen hgjreklik pa Bluetooth Icon og vaelg Add a Bluetooth Device.

3. Nar skaermen nedenfor vises, vaelges Titan til forbindelse og derefter klikkes pa Pair. Angiv
adgangskoden (1234) og klik pa Next.

Enter the passcode for your healthcare device

Enter the passcode for your healthcare device

You might need to enter the same passcode into the healthcare device.

oy  E—

Or, try entering a p:

4. Titan er nu tradlest parret med din PC. Luk dialogboksen.

5. For at bekraefte forbindelsen startes Titan Suite (der henvises til Additional Information for at fa flere
instrukser). Sgrg for, at Titan stadig er teendt.
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6. Nar Titan Suite er startet, skal du ga til MAIN | Menu | Setup | Enable wireless. Dialogboksen
nedenfor vises, og softwaren sager efter tradlase enheder. Nar Titan bliver fundet, vises en knap
med serienummeret (som kan ses fra Protocol | My Titan | Setup | License... skeermbilledet). Tryk
pa knappen for at aktivere tradlgs forbindelse.

Wireless connection

'5": Search

Click below to connect

Titan 12079783 ]

Med en korrekt tradlgs forbindelse, vil tradlgsikonet ved siden af Titan angive forbindelsens styrke.
Hvis Titan ikke kan nas, skal du kontrollere, om den tradlgse forbindelse er aktiveret pa enheden og
indstillet til PC, og om den star rimeligt teet pa PC'en.

Bemaerk: Hvis Titan ikke vil lade sig tilslutte korrekt og computeren har pc-producentens Bluetooth-
driver installeret, kan det vaere driveren skal afinstalleres, hvorefter du kan prgve at genparre Titan
med pc'en.
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3 Brugsanvisning

Instrumentet taendes ved at trykke pa enten R eller L-knappen pa den handholdte enhed. Laes denne

manual, fgr instrumentet betjenes. Tag felgende generelle advarsler og sikkerhedsforanstaltninger for

bedste praksis i betragtning:

Indsaet aldrig probespidsen i gregangen uden en monteret gretip - udeladelse heraf kan beskadige
patientens gregang.

Hold aesken med grepropper uden for patientens reekkevidde.

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

Rens jeevnligt hovedtelefon-puden med et anerkendt desinfektionsmiddel.

Kontraindikationer for testning omfatter stapedektomi eller mellemgrekirurgi, et secernerende are,
akut gregangstraumer, ubehag (fx sveer ekstern otit) eller okklusion af den ydre gregang. Der ma
ikke udfares tests i disse tilfaelde, medmindre en laege har haft lejlighed til at godkende proceduren.
Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden falsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

Nar Titan bruges klinisk med det handholdte instrument placeret i holderen, skal du bruge en 50 %
driftscyklus, hvilket betyder, at en periode med kontinuerlig testning skal felges af en tilsvarende
periode, hvor enheden ikke er i brug.

EEG-niveauet kan veere bergrt, hvis Titan oplades i holderen under testning. Det tilrddes ikke at
oplade Titan under ABRIS-testning.

Patienter med ventrikuloperitoneale shunts skal observere en sikkerhedsadskillelse pa 5 cm mellem
shunten og den aktive del af transduceren. Se afsnit 5.2

Serg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som er acceptable for patienten.

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

Nar kontralaterale stimuli bruges med hovedtelefonerne mé malinger ikke udferes uden MX41-
puden er pa plads.

Det anbefales at foretage en probe test ved hver arbejdsdags begyndelse for at sikre, at proben
og/eller kablet fungerer korrekt til TEOAE-malinger.

Renggr sondespidsen regelmeaessigt for at sikre, at voks eller andet snavs, der sidder fast i
sondespidsen, ikke pavirker malingen.
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BEMARKNING

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. Titan ber bruges i et stille miljg s& 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 stille lokale til audiometriske hgretests.

3. Det anbefales at instrumentet bruges i et interval for den omgivende temperatur pa15°C / 59°F —
35°C / 95°F.

4. Hovedtelefonen og indsats-hovedtelefonen er kalibreret til skulderboksen pa dette instrument — hvis

der bruges transducere fra andre instrumenter kraever det en omkalibrering.

Rengear aldrig transducerhuset med vand eller fgr instrumenter ind i det.

Tab det ikke og undga evrig uhensigtsmaessig 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 naerheden af andet udstyr, skal der s@rges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse.

8. Brug kun Sanibel-engangsearetips, som er beregnet til brug med dette instrument.

oo

3.1 Handtering og valg af eretips

Brug altid en ny aretip til hver ny patient for at undga krydssmitte. Qretippen er ikke beregnet til
flergangsbrug.

Nar du bruger Titan-sonden, skal du bruge Sanibel-gretipper.

Proben skal forsynes med en gretip af passende type og starrelse for test. Valget afheenger af starrelse og
form af bade gre og @regang. Valget kan ogsa afheenge af personlige praeferencer og den made tests
udferes pa.

Nar der udfgres en hurtig impedans-screeningstest, kan der veelges en paraplyformet ear tip.
Paraply-ear tippen lukker taet mod gregangen uden at sondespidsen kommer ind i
gregangen. Tryk eartippen fast mod gregangen, sa en teet tilslutning 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 gretips kan man udfgre 'handfri' test med Titan. Det mindsker risikoen
for kontaktstaj, som vil kunne pavirke maleresultatet.

Der henvises til “Selecting the Correct Ear Tip” Quick Guide for en oversigt over grepropsterrelserne og
sortimentet.

3.2 Sluk og taend for Titan

Taend for Titan ved tryk pa eller knappen.
Sluk for Titan ved at holde bade og -knapperne nede i 1 sekund.
BEMARKNING

Der tager ca. 2 sekunder at boote Titan. Lad enheden varme op i 1 minut, fgr den tages i brug.

ry 3\
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3.3 Probestatus

Sondestatus indikeres ved farven pa lyset i enden af forlaengerledningen, pa skulderboksen eller pa
veerktgjslinjen for sondestatus i softwaren.Nedenfor falger en forklaring pa farverne og deres betydning:

Farve
Rad
Bla
Grgn
Gul
Hvid

Gregnt der skifter
til red/bla
Intet lys

Status

Hgajre gre er valgt. Proben er ude af gret.

Venstre gre er valgt. Proben er ude af gret.

Proben er i gret og forseglingen er bevaret.

Proben er i gret og er tilstoppet, leekker eller frembringer stgj.

Proben er lige sat til. Probestatus er ukendt. Hvis probelyset forbliver hvidt i
nogen anden situation, skal Titan evt. slukkes og teendes igen for at kunne
opfange probestatus korrekt.

Den aktuelle test er afsluttet.

Titan kontrollerer ikke laengere sondens status, eller sonden er i en stor
kavitet, f.eks. ved brug af patvunget start (til impedans og OAE)..

3.4 Titan betjeningspanel til handholdt brug

D-0100618-M — 2023/12
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Symbol Funktion

F1-F3 F1 — F3 taster giver mulighed for valg af forskellige
optioner vist pa Titan-displayet over hver enkelt
funktionstast “Print”, “Save” og “Delete”

F4 - F5 Knapperne R og L bruges til valg af gre. Hold
knapperne F4 (R) og F5 (L) nede samtidigt for at
slukke for Titan.

F6 —F7 Med Up og Down knapperne (F6 og F7) navigerer
man gennem lister, menuer etc. Med disse knapper
kan man ogsa rulle gennem forskellige tests som
angives i den valgte skaerm.

ry 3\

)
Interacoustics Side 23



3.5 Brug af Titan i handholdt tilstand

3.5.1 Opstart

Titan vil altid starte op pa den tidligere brugte protokolskaerm Test, klar til at udfere en maling.
Nar Titan teendes i handholdt tilstand efter den er frakoblet pc'en, starter den op i skeermen Select Protocol,
og man skal vaelge den gnskede protokol.

3.5.2 Batteri

Nar Titans batterikapacitet bliver lav, er den fgrste synlige indikation at batterisymbolet i gverste, hajre
hjarne pa den handholdte enhed skifter farve. Nar batterikapaciteten bliver sa lav, at man ikke laengere kan
udfere malinger, vises en advarsel pa skaermen, malingen afbrydes og alle optagne data gemmes. Det er sa
ngdvendigt at slukke instrumentet og skifte batteri eller anbringe Titan i holderen for at kunne fortsaette med
at udfgre tests. Nar Titan genstartes, vil de tidligere malte data blive gendannet og man kan fortsaette med
malingerne uden at skulle ggre tests om.

3.5.3 Testskaerm

Seaedvanligvis starter Titan i skeermen Test. Nar man sletter eller gemmer data efter en maling, kommer man
ogsa tilbage til denne skaerm. Fglgende information findes pa skaermen:

e Ved siden af ordet Test, viser sidehovedet probens status: in ear, out of ear, leaking eller blocked

e Nar Printerikonetkan ses, er en tradlgs termisk printer til radighed

e | gverste, hgjre hjgrne finder man Battery status, El. Nar den handholdte Titan-enhed szettes i
holderen, begynder batteriet at lades op og ikonen for batteriopladning bliver synlig. Hvis batteriet er
naesten helt temt, vil ikonen veere rgd

o | gverste, hgjre hlj!glrne vises en ikon der angiver om Titan tester enten Left ear, [, eller Right ear, E
eller begge grer ¥ (findes kun i ABRIS440 nar en egnet transducer er tilsluttet)

¢ Protokolnavnet vises pa Test-skaermens anden linje. Efter tryk pa Start skifter den anden linje for
at vise den kgrende test-type (f. eks. Tymp, DP-Gram)

e Det er muligt at tvinge impedansmalingen til at starte, f.eks. ved maling pa et barn med en PE-
slange. En patvunget start aktiveres ved at holde Start inde i 3 sekunder. Statuslinjen vil indikere
en patvunget start. Slip Start-knappen for at pabegynde malingen.

Bemaerk En patvunget start er kun mulig med enheden indstillet til Manuel start i protokollens

opseetning
IMP440
Malinger fra testen vises midt pa skaermen.
Den normative ramme angiver det normative omrade hvor spidsen pa
tympanogrammet forventes under normale omsteendigheder.
Dimensionerne pa den normative ramme defineres under
protokolindstillinger.
Vol = Volumen
Press = Tryk
Comp = Overensstemmelse
Grad = Gradient
Hvis en protokol omfatter en instruktionsmeddelelse, medfarer et tryk pa
knappen pa Shoulder Box (skulderboksen) at protokollen fortsaetter
uanset probestatus.
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ABRIS440

CE=Chirp 35dBnHL

EarCup o )
M

EarCup

Impedance Check!

Impedance is not
ideal, continue?

DPOAE440
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Cirklen pa barnets hoved angiver elektrodemonteringen under testen og
status pa elektrodeimpedansen, gran = acceptabel, rad = darlig.

Det valgte transducer-navn vises ved siden af barnets hoved.

Neden under testtiden vises impedansveerdien for hver af de tre elektroder,
(hvid, rad, bla).

De tre knapper nederst pa skeermen svarer til de gverste tre
funktionsknapper pa den handholdte enhed.

Under test:

EEG bjalken vises med EEG-spidsveerdier. Den sorte bjaelke viser
greensen for EEG-spidsvaerdier over hvilken en maling forkastes (vises med
ravgult).

Hvis testen begyndes med elektrodeimpedansindikatorerne pa ravgult
(darligt), vil meddelelsen impedance is not ideal vises. Brugeren skal
bekraefte om man ensker at fortsaette med testen hvis impedansvaerdierne
er darlige. Darlig impedans kan fore il lsengere testtider og mere stgj i
optagelserne.

Malinger fra testen vises midt pa skaermen.

Test: In ear
DPOAE Screening

Displayet afviger alt efter den visning, der er valgt
i protokollen: Basisvisning eller avanceret visning.

kHz

15 2 3 4

Time 0 s
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TEOAEA440

Test: Out of ear @ Test: Out of ear | Malinger fra testen vises midt pa skaermen.

TEOAE Test Screening OAE
Displayet afviger alt efter den visning, der er valgt
i protokollen: Basisvisning eller avanceret visning.

01:00 02:04

4B SPL

30;

20

10

—10%

= 05 1 2 4 kHZS 119 1.62 237 235 e

Wave repro 0 ¥ Sueeps 0 Suweeps 0

Time 0 sec Time 0 sec

Skarmen har felgende funktioner:

- Knappen gverst i midten bruges til at udskrive testresultaterne for venstre og hgjre grer. Bemeerk,
at dette kun vil ske, hvis en printer er forbundet tradlgst.

- Den gverste, midterste knap farer over til skaermen View client, hvorfra patientdata kan ses og
andres og tidligere sessioner kan gennemses og/eller udskrives. Under tests kan denne knap
seette testen pa Pause (bortset fra IMP440).

- @verste hgjre knap vil enten starte eller standse testen. Done! (Faerdig) Vises i det gverste grenne
panel, nar testen er feerdig.

- Med hgjre og Venstre knapperne pa den handholdte enhed vaelges enten det hgjre eller venstre
gre til test. For at reaktivere binaural test, efter hajre eller venstre gre-knap er valgt, vendes tilbage
til skaermen Protocol hvor protokollen (kun ABRIS440) sa veelges.

- Hvis der er indsamlet data for ét eller begge agrer og Done! vises i det gverste, grgnne panel, kan
man med knapperne Up og Down rulle gennem de indsamlede malinger eller tabeller.

- Skulderboks knap giver mulighed for start og stop af test med proben i gret eller change ears nar
proben er ude af gret.

3.54 "Done"-skarmen

Titan gar automatisk til Done! Skaermen, nar den er faerdig med at teste en protokol. Herfra kan malinger fra
begge grer gennemses, udskrives og/eller gemmes.

Donet =]
Tympanogram

ol 226 Hz
3

-

]
=BG =200 200 daPa

Yol 1.0 ol Press -4 dafa
Comp  1.03 ol Grad 073 nl
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Skarmen har falgende funktioner:

3.5.5

Overste venstre knap bruges til at udskrive testresultaterne for venstre og hgjre arer. Laeg maerke
til at det kun vil ske, hvis en printer er forbundet til Titan med Bluetooth eller ledningstilsluttet til Titan-
holderen med den handholdte enhed i holderen.

Gverste, midterste knap farer til skaermen Select Client & Save, hvorfra patientdata kan gemmes.
Titan er fremstillet med henblik pa intuitivt brug og efter data er gemt, forbereder Titan sig til en ny
maling ved at rydde arbejdshukommelsen og vende tilbage til Test-skeermen. Man kan enten veelge
at printe data far de gemmes eller hente gemte malinger fra sessionslisten og udskrive dem senere.
Gverste, hgjre knap viser en pop-op-meddelelse: "Delete current or both ears?” nar knappen
trykkes ned. Den everste, venstre knap vil annullere processen. Den gverste, midterste knap vil
slette data for det aktuelt valgte @re og fgre dig tilbage til Test skaermen. Den gverste, hgjre knap
vil slette data for begge arer og fare dig tilbage til Testskaermen.

Hgjre og venstre knapper vil henholdsvis veelge det hgjre eller venstre gre til test og fare dig tilbage
til Test skeermen. Hvis data findes for test-gret vil en pop-op spgrge "Overwrite existing data?". Med
Bverste venstre og @verste hgjre knapper er der mulighed for henholdsvis at svare ja og nej.
Hgjre og venstre knapper vil henholdsvis veelge det hgjre eller venstre gre til test og fare dig tilbage
til Test skeermen. Eksisterende data fra det valgte gre bliver kun slettet efter tryk pa "Yes" til
spargsmalet “Overwrite existing data” (undtagen IMP440). Hvis proben registreres som vaerende i
gregangen med korrekt forsegling og protokollen har autostart aktiveret vil en ny maling automatisk
overskrive eksisterende data (kun IMP440).

Med Op og Ned knapper kan man rulle gennem forskellige testresultater. Nar man ser den fgrste
eller sidste test for et gre, bringer et tryk pa henholdsvis Op eller Ned testresultatet for det andet are
frem.

Skulderboks knappen fgrer tilbage til Test skaermen.

”Select Client & Save”-skarmen (vaelg patient og gem)

Fra denne skeerm kan man enten gemme data for en eksisterende patient som er blevet overfgrt til Titan fra
en database, eller man kan gemme data for en ny patient. Nye patienter vil altid f& navnet "ID #" hvor # star
for det naeste, ledige patientnummer.

Hagjst 250 patienter skal opbevares pa den handholdte enhed.

Select Client & Save @ Skaermen har fglgende funktioner:

[ New Client: ID 93

O Joan Jones

g - @verste venstre knap forer tilbage til skeermen Done! uden at gemme
og uden at slette data.

g?ﬁ:ﬂ [T],i:: - @verste midterste knap giver mulighed for at redigere patientnavnet
[ John Doe far det gemmes.

- @verste hgjre knap vil gemme data for den valgte patient. Efter den
aktuelle maling er gemt slettes alle data og Titan vender tilbage til
testskaermen, Klar til test.

- Hgjre og Venstre knapperne giver mulighed for at springe fra toppen til
bunden af listen.

- Op og Ned knapperne giver mulighed for at rulle op og ned gennem
patientlisten.

- Skulderboks knapperne har ingen funktion.

D-0100618-M — 2023/12 T

.

Titan — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 27



3.5.6

"Edit new” skaerm

Med denne skaerm kan man angive detaljer om patienten fer malinger gemmes.

Skaermen har fglgende funktioner:

D
First Mame
Last Name

Birth Date

DD:MM:YYYY

3.5.7

Bverste venstre knap gemmer patientdetaljer og farer tilbage fil
skaermen Select Client & Save.

Bverste midterste knap veelger den fremhaevede karakter og
skriver den til det valgte felt, hvor markgren befinder sig. Tilbage-
tasten findes som en pil i gverste, hgjre hjgrne. Mellemrum
angives ved at flytte markgren til bjaelken under bogstaverne og
trykke Select.

@verste hajre knap springer frem til naeste felt der skal
redigeres.

Hgjre og Venstre knapper giver mulighed for at ga fra venstre til
hgjre pa tastaturpanelet.

Op og Ned knapperne giver mulighed for at rulle op og ned pa
tastaturpanelet. Nar fgdselsdata redigeres, giver Op og Ned
knapperne mulighed for eendring af numeriske vaerdier.
Skulderboksknappen har ingen funktion i denne skaerm.

”View Clients” skaermen (Se patienter)

Denne skaerm viser en liste med patienter. Nogle af patienterne er muligvis allerede blevet overfert fra din
database til den handholdte Titan-enhed. Nar en eller flere sessioner er gemt pa Titan vil feltet foran
patientnavnet vaere udfyldt. Hvis der ikke er nogen gemte sessioner vil feltet vaere tomt.

Skaermen har felgende funktioner:

1D 93

[=] Demo Demo
[ Titan Titan
O John Doe

O Joan Jones

3.5.8
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Gverste venstre knap forer tilbage til Test skaermen.

@verste midterste knap farer til skeermen View Details hvor
patientdetaljer vises.

@verste hajre knap forer til View Sessions skaermen, hvorfra de
tilgaengelige sessioner for den pageeldende patient kan gennemses og
udskrives.

Hgjre og Venstre knapperne giver mulighed for at springe fra toppen til
bunden af listen.

Op og ned knapperne giver mulighed for at rulle op og ned gennem
patientlisten.

Skulderboks knappen har ingen funktion i denne skaerm.

Skarmen "View details”(se detaljer)
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Denne skaerm viser detaljer for den valgte patient. Herfra kan man enten

Birth Date DD : MM :YYYY

3.5.9 Skarmen "Edit details” (rediger detaljer)

Denne skaerm viser patient ID, First Name, Last Name and Birth Date. Pa skeermen er det fgrste navn
valgt til editering.

Skarmen har falgende funktioner:

o - @verste venstre knap farer tilbage til View Details skeermen.
First Hane 1D 93 - @verste midterste knap veelger den fremhaevede karakter og
Last Nane skriver den til det valgte felt, hvor markgren befinder sig. Tilbage-

Birth Date DD ;MM YYYY

tasten findes som en pil i gverste, hgjre hjgrne. Mellemrum
angives ved at flytte markgren til bjeelken under bogstaverne og
trykke Select.

- @verste hgjre knap springer frem til naeste felt der skal
redigeres.

- Hajre og Venstre knapper giver mulighed for at ga fra venstre til
hgjre pa tastaturpanelet.

- Op og Ned knapperne giver mulighed for at rulle op og ned pa
tastaturpanelet. Nar fedselsdata redigeres giver Op og Ned
knapperne mulighed for aendring af numeriske vaerdier.

- Skulderboksen knappen har ingen funktion i denne skaerm.

3.5.10 Skezermen "View session” (Se sessioner)
Denne skaerm viser for en given patient en liste over disponible, gemte malinger.

Skzarmen har felgende funktioner:
2 - @verste venstre knap forer tilbage til View Client skasermen.

02-04-2011 21:53%:10 Rel - @verste, midterste knap prompter for bekraeftelse fer den
sletter den/de valgte sessioner. Note: Tryk pa Back knappen
hvis du beslutter du ikke vil slette en session/sessioner.

- @verste hgjre knap vil vise de valgte malinger i skaermen
View Session.

- Hagjre og Venstre knapperne giver mulighed for at springe fra
toppen til bunden af listen.

- Op og Ned knapperne giver mulighed for at rulle op og ned
gennem sessionslisten.

OPDAE Screening
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o bruge den gverste venstre knap for at ga til View Client skeermen eller
FirstMane 1D 93 bruge den gverste midterste knap for at redigere patientdetaljerne pa Edit
Lst Nae Details skaermen.
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3.5.11 Skezermen "View session” (Se session)

| denne skaerm vises de optagne tests for de valgte sessioner.
& @

View Session
Tympanogram

ol 226 Hz
3

A

—0600 “aen 300 daPa
Yol 1.1 ol Press -8 dafa
Comp  0.86 nl  Grad 060 ol L
(Print J[

Skarmen har felgende funktioner:

View Session

DP—Gram

—_
@ &)

E
%
B

=
=
T

View Session
TEOAE

anflL|

—
— E— e KHZ
1.19 168 237 233
240
26 mec |

Sueeps
3| ez Tine

e | —

1|

- @verste venstre knap farer tilbage til View Sessions skaermen.
- Knappen gverst i midten udskriver alt. Bemaerk, at dette kun vil ske, hvis en printer er forbundet

tradlgst til Titan.

- @verste hgjre knap har ingen funktion.
- Hajre og venstre knapper vil skifte mellem de gemte optagelser for hhv. hgjre og venstre gre.
- Med Op og Ned knapperne kan man rulle gennem de forskellige tests som er gemt i den valgte

session.

- Skulderboks knapperne har ingen funktion.

3.5.12 Skaermen ’Select Protocol” (veelg protokol)
Fra denne skaerm kan man enten veelge en protokol til test eller ga til indstillinger for Titan.

Select Protocol am | Skaermen har fglgende funktioner:

01 Tymp normal

03 Tymp infant

05 Tymp + Reflex 3x screening
CE-Chirp 35dBnHL

DPOAE Screening

DP-Gram

DP-1/0

TEOAE Screening

TEOAE Test

[ [ MyTitan J[ Select ]
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@verste venstre knap farer tilbage til Test skaermen for den
tidligere valgte eller brugte protokol.

Gverste midterste knap farer tilbage til Setup skaermen.
Gverste hojreknap veelger de gnskede protokoller og leder videre
til Test skaermen.

Hgjre og Venstre knapperne giver mulighed for at springe fra
toppen til bunden af protokollisten.

Op og Ned knapperne giver mulighed for at rulle op og ned
gennem protokollerne en ad gangen.

Skulderboks knapperne har ingen funktion.
Skulderboks-knappen har ingen funktion.
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3.5.13 Skermen "Setup” (Opsatning)
Fra denne skeerm kan man foretage aendringer der vedrgrer Titan.

Skarmen har falgende funktioner:

Language...
Date & Time...
Titan...
Printer...
Clinic Info...
License...
About...

- @verste venstre knap farer tilbage til Select Protocol
skaermen.

- @verste midterste knap har ingen funktion.

- @verste hgjre knap vaelger den fremhaevede indstilling der
skal ses.

- Hgjre og venstre knapperne har ingen funktion.

- Op og Ned knapperne giver mulighed for at rulle op og ned
gennem listens punkter.

- Skulderboks knapperne har ingen funktion.

Note: Hvis tvungen gemning er aktiveret pa den handholdte
enhed, er denne skarm ikke tilgaengelig.

3.5.14 Skezrmen ”Setup Language” (sprogopsatning)
Brug Hejre og Venstre knapperne til indstilling af sproget.

Language:
English 4
[ Back J[ [ ]

Tilgeengelige sprog er engelsk, tysk, fransk, spansk, italiensk,
portugisisk, tjekkisk, russisk, japansk, kinesisk og koreansk.

3.5.15 Skzrmen ”Setup Time” (Dato og tid)

Setup Time |

Date: 30:06:2008
Date format: DD ;MM - YYYY
Time: 07:29:12
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Brug Venstre og hgjre knapperne til at springe til det neeste eller
foregaende punkt. Brug Op og Ned knapperne til indstilling af dato,
datoformat og tiden.

ry 3\
s
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3.5.16 Skezermen ”Setup Titan” (Titan opsaetning)

Brug Op og Ned knapperne til at springe til det nzeste eller foregédende

Bluelooth Connection:

Printer 4)»
Power Save:

1 min 1r
Power Off:

2 min 1
Heigth Above Sea Level:

<Om 4
o —

3.5.17 Volumenkontrol
Setup Volume check (@
Insert the probe into a 20C cavity.
Pass

Volume = 2.00 ccn

Measuring.......Done

Press Save to store result.
Press Back to discard result.

[_Back [ _(Clear J[_Start ]

D-0100618-M — 2023/12
Titan — Brugsanvisning - DA

punkt. Brug Hejre og Venstre knapperne til redigering af indstillinger I:

- Tradles forbindelse kan indstilles til at oprette forbindelse til
en printer, til en PC eller slukkes.

- Power Save kan veere sat til aldrig eller 1, 2, 3, 4 eller 5
minutter.

- Power Off kan vaere sat til aldrig eller 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9,
10, 15, 20, 30, eller 45 minutter og virker kun i handholdt
tilstand.

- Hojde over havet kan indstilles mellem 0 og 2.500 m.

Volumenmalinger kan blive pavirket af ekstremer mht. luftfugtighed
og/eller omgivende tryk. | tilfaelde, hvor sddanne ekstremer opstar, kan
volumenkontrolfunktionen anvendes. Funktionen gar det muligt for
brugeren at kompensere for sadanne ekstreme forhold pa fglgende
made:

- En volumenkontrol udfgres ved at anbringe proben i 2 cm3
hulrummet.

- Tryk pa Start for at starte volumenjusteringen.

- Nar malingen er foretaget vises ordene Bestaet eller Ikke
bestaet sammen med den justerede volumen pa skaermen.

- Tryk pa Gem for at gemme resultaterne. Nar de er gemt, er
den justerede veerdi for rentone-tympanometrien korrigeret.

Tryk pa Tilbage for at kassere resultaterne.
Tryk pa Ryd for at vende tilbage til selve kalibreringsveerdien,
uden anvendt korrektion.

Hvis justeringen bliver ved med ikke at besta, befinder apparatet sig
uden for kalibreringsgraenserne og skal rekalibreres.

Bemaerk: Korrektionen geelder inden for en kalibreringsveerdis greense
og andrer ikke selve kalibreringen.

Justeringen eksisterer udelukkende til volumenberegning af rentone-
tympanometrien.

Py )\
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3.5.18 Skezermen ”Setup Printer” (opsatning af printer)

Brug knappen gverst til hgjre til at sage efter en tradlgs forbindelse til
My Bluetooth Printer: en printer. Hvis der findes mere end én printer bruges Op og Ned

ASL Ap1300-BT SN:00803547 knapperne til at veelge den gnskede printer. Tryk pa Qverste hgjre

Color Print: knap for at veelge printer.

Not supported

3.5.19 Skermen ”Clinic Info” (Klinik-info)

Brug Venstre, Hajre, Op og Ned knapperne til at flytte markaren pa

tastaturet. Tryk pa everste midterste knap knap for at indseette den
#1 fremhaevede karakter. Tryk pa everste hgjre knap for at ga til naeste
82 punkt. Tryk pa everste venstre knap for at gemme og ga tilbage til
w Setup skarmen.

#d

3.5.20 Skezermen "Setup License” (Lincens setup)

Setup License Ved at trykke pa @verste hgjre knap kan

petknEs DPOAE man se de licenserede moduler pa
DPOAE Serial Ho: 01769365 enheden og veelge fra hvilket modul man
ABRIS... License Key: gnsker at se eller eendre licensngglen.
' Brug Venstre, Hajre, Op og Ned
TEOAE.. O1EVBRD1B87KA3PZMPF 1NNY g ; "olre, P og

knapperne til at flytte markaren pa
tastaturet. Tryk pa everste midterste

* knap for at indsaette den fremhaevede

g karakter. Tryk pa averste knap knap for at
m ga til neeste karakter. Tryk pa @verste

| ZI venstre knap for at gemme og ga tilbage
til Setup skaermen.
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3.5.21 Skzrmen ”"About” (Om Titan)

About = Tam |
Version : 1.09.06
Calibration Dates

Titan : 17-02-2011
Probe : 17-02-2011
Shoulder Box : 14-02-2011
Hext Calibration : 14-02-2012
| | —
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Her findes information om Titans firmware-version og
kalibreringsdata.

Tryk pa Op og Ned knapperne samtidigt vil oplyse om MCU og DSP
kompileringsdatoer.
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3.6 Daglig systemkontrol af OAE-enheder

Det anbefales at foretage daglig kontrol af OAE-udstyret for at sikre, at det er i god funktionsstand, for det
testes pa patienter. Hvis man kerer en sondeintegritetstest og et naturligt are-tjek, betyder det, at alle
sondefejl eller systemforvraengninger, der kan give sig ud for at veere biologiske reaktioner, vil blive
registreret. Daglig kontrol garanterer, at du kan vaere sikker pa, at de resultater, der indhentes i dagens lgb,
er valide.

3.6.1 Sondeintegritetstest

Sondeintegritetstesten sikrer at artefaktreaktioner (systemforvraengning) ikke genereres af sonden eller
hardwaren.
e Sondespidsen bgr efterses for voks eller snavs, fgr testen udfares.
e Testning ber altid udfgres i stille omgivelser.
e Brug kun den anbefalede kavitet til test. Brug af en anden kavitet kan bevirke, at probefejl ikke
konstateres

Testprocedure:
1. Far sonden ind i den medfglgende testkavitet eller gresimulator. Det er vigtigt at bruge den rette
starrelse kavitet for at opna valide testresultater.

Til DPOAE anbefales en 0,2 cm3 kavitet.
Til TEOAE anbefales en 0,5 cm3 kavitet.

2. Velg en OAE-testprotokol direkte fra enheden eller ved at bruge Titan Suite. Da
systemforvreengning er afthaengig af stimuli-outputniveau, skal du vaelge en protokol, der afspejler,
det der anvendes oftest i klinisk praksis.

3. Start testen, og lad den kgre, indtil den stopper automatisk. Stop ikke testen manuelt.

Testresultater:
Hvis sonden fungerer korrekt, skulle ingen af frekvensbandene (TEOAE) eller punkterne (DPOAE) have et
flueben, dvs. der skulle ikke blive registreret artefakter/OAE'er over stgjniveauet.

0 9 TE response

dB SPL

. Ingen systemforvrananing Systemforvraengning til stede

y .
0 ad

-20

05 1 2 3 4 5 6 7 8

ry 3\
D-0100618-M — 2023/12 )

Titan — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 35


https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjnyfPDl-TaAhWMYVAKHZwKAF4QjRx6BAgBEAU&url=https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Checkmark_green.svg&psig=AOvVaw1hHu857oCrakyCFeJOK1wI&ust=1525252779641337
https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjP74rXl-TaAhUNZlAKHQ5pASoQjRx6BAgBEAU&url=https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Red_X.svg&psig=AOvVaw2gX3JaqEga0fMS_Mw_3KsP&ust=1525252818260725

9 DP-Gram
40
dB SPL

. Ingen systemforvrangning Systemforvrangning til stede

. X

30

-20 ———

-30

40

\liew Session Autosaved Data ]
TEOAE TEOAE
Ingen n Systemforvrangning i
systemforvreengnin | til stede :
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jclal — 30 —
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-to] -lo}
—20; |y TR . —20; .
e 05 1 2 4 e 8 —ae 05 1 2 & ]
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ol o [ Print ] {Save ™ |[Delete |

Hvis en fejlmeddelelse vises under testen, eller hvis en eller flere af OAE-frekvenserne eller punkterne har et
flueben (der betyder registreret) er sondeintegritetstesten mislykket Dette kunne betyde, at:

1. der er voks eller snavs pa sondespidsen, og at den ber renses,

2. sonden ikke blev placeret korrekt i testkaviteten eller gresimulatoren,

3. sondens kalibrering skal tjekkes.

4. Der kan veere for meget stgj i testomgivelserne til testning. Find et mere stille sted til testning.

Efterse og rens sondespidsen, og udfgr testen igen. Hvis sondetesten mislykkes for anden gang i traek, ma
den ikke bruges til test pa patienter. Kontakt den lokale servicetekniker for at fa hjaelp.

3.6.2 Maling i det naturlige ore

Denne test kan udferes ved at anbringe sonden i ens eget gre og kere
en almindelig anvendt testprotokol.
Hvis OAE-resultaterne ikke matcher testerens forventede OAE-resultat,
kan det betyde, at:

1. sonden ikke er forbundet korrekt til enheden,

2. grespidsen ikke er forbundet korrekt til sondespidsen,

3. der er voks eller snavs pa sondespidsen, og at den ber renses,

4. der kan veere for meget stgj i omgivelserne til testning,Der kan

veere for meget stgj i testomgivelserne til testning.
5. sonden ikke blev placeret korrekt i gregangen,
6. sondens kalibrering skal tjekkes.

Hvis resultaterne fra testen i et naturligt are ikke matcher det forventede resultat efter at have tjekket punkt 1
til 5 ovenfor, ma sonden ikke anvendes til test pa patienter. Kontakt den lokale servicetekniker for at fa
hjeelp.
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3.7 Brug i pc-kontrolleret modus

3.7.1  Stremkonfiguration af pc
BEMARKNING

Hvis pc’en far lov at ga i slumre- eller dvaletilstand, kan det medfere at suiten gar ned, nar pc’en vagner
igen. Fra menuen pa dit operativsystem skal du eendre dine indstillinger for stram- og dvaletilstand.

3.7.2 Begynd fra OtoAccess® Database
Vejledning i at arbejde med OtoAccess® Database findes i brugsvejledningen til OtoAccess® Database.

3.7.3 Start fra Noah

Sarg for at Titan er teendt og sluttet til for softwaremodulet abnes. Hvis hardwaren ikke detekteres, vises en
dialogboks der spgrger om man gnsker at kagre Titan-pakken i simuleringstilstand.

At starte Titan-pakken fra Noah:
1. Abn Noah 4
2. Sag efter og markér den patient, man vil arbejde med. Skaermbilledet aendres til at vise de gemte
konsultationer for den valgte patient.
3. Hovis patienten endnu ikke er pa listen:
- Tryk pa knappen New client (Ny klient)
- udfyld de kraevede felter og klik pa Work with Client
4. Abn dialogboksen Module selection (Modulvalg), ga ind pa fanen Measurement (Maling) og
dobbeltklik pa ikonet Titan Suite.

Yderligere vejledning om arbejdet med database findes i betjeningsvejledning til manual for Noah.

3.7.4 Crash-rapport

Hvis Titan suite gar ned og systemet kan logge detaljerne, vil et crash-rapport vinduet komme frem, som vist
pa testskeermen (vist nedenfor). Crash-rapporten giver Interacoustics information om fejimeddelelsen.
Brugerne kan tilfgje ekstra information, der beskriver, hvad de foretog sig inden programmet gik ned og
hermed hjselpe med at udbedre problemet. Man kan ogséa sende et screenshot af softwaren.

Afkrydsningsfeltet "l agree to the Exclusion of Liability" (Jeg accepterer fritagelse for ansvar) skal markeres,
inden crash-rapporten kan sendes via internettet. Brugere, der ikke har en internetforbindelse, kan gemme

crash-rapporten pa et eksternt drev, s den kan sendes fra en anden computer med internetforbindelse.
[&J Crash report (=l

Index was outside the bounds of the array.

Titan Suite 3.10.2

L]

Ta _ Exclusion of Liability
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3.8 Tradles pc-styret betjening

PC-styrede malinger kan foretages via en tradlgs forbindelse (der behgves intet USB-kabel). Sarg for, at
PC'en tillader brug af tradlgs forbindelse, og at den er aktiveret.

Tjek, om Titan er konfigureret til at bruge den tradlgse forbindelse til en PC (og ikke til en printer). Det ggres
ved at teende for den handholdte enhed og trykke pa Protocol | My Titan | Titan... Punktet Wireless
connection skal veere sat til "PC".

Nar Titan Suite er startet, skal du ga til Main | Menu | Setup | Enable wireless. Dialogboksen nedenfor
vises, og softwaren sgger efter tradlgse enheder. Nar Titan bliver fundet, vises en knap med serienummeret
(som kan ses fra Protocol | My Titan | Setup | License... skaermbilledet). Tryk pa knappen for at aktivere
tradlgs forbindelse.

Wireless connection

Click below to connect

Titan 12079783

Med en korrekt tradlgs forbindelse, vil tradlgsikonet ved siden af Titan angive forbindelsens styrke. Hvis
Titan ikke kan nas, skal du kontrollere, om den tradlgse forbindelse er aktiveret pa enheden og indstillet il
PC, og om den star rimeligt teet pa PC'en.
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3.9 Brug af hovedfanen
| det felgende afsnit beskrives elementerne i Main fanebladet:

Menu Giver adgang til opseetning hjeelp og brugermanualer

e Menu | Setup | Hardware protocols (Menu | Opseetning | Hardware
Protokoller)Fgre dig over til et vindue, hvor du kan vedligeholde de
protokoller som findes pa Titan.

e Menu | Setup | Set time on hardware (Menu | Opsatning | Indstil
uret pa hardware) indstiller klokken pa den handholdte Titan-enhed,
sa den passer med klokken pa computeren, nar den tilsluttes.

e Menu | Setup | Startup screen (Menu | Opsatning |
Opstartsskaerm) forer dig til et vindue, hvor du kan veelge, at
opstartsskaermen skal komme frem, nar Titan suiten starter. Bemaerk,
at hvis suiten startes ved at dobbeltklikke pa en gammel session, vil
den starte i den valgte sessions modul.

e Menu | Setup | Enable/Disable forced saving (Menu | Opsatning |
Aktiver/deaktiver tvungen gemning) aktiverer/deaktiverer tvungen
gemning pa den handholdte Titan-enhed. Nar den er aktiveret, skal
alle malinger pa den handholdte enhed gemmes til en specifik patient,
og ingen sessioner eller patienter kan slettes. My Titan (Min Titan)-
menuen er heller ikke tilgeengelig. Desuden er redigering af kunde-
oplysninger kun muligt fer pravekearslen.

e Menu | Setup | Language (Menu | Opseetning | Sprog) Give mulighed
for at veelge et af de tilgaengelige sprog. Sprogvalget bliver aktiveret
efter Titan-pakken bliver genabnet.

e Menu | Setup | Remember window position gor det muligt at huske
vinduespositionen til naeste Titan Suite start. Dette kan veere praktisk,
nar der kares flere softwareprogrammer pa PC'en samtidig, eller der
anvendes mere end én skaerm med PC'en.
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Main

Client upload

Session download
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e Menu | Setup | Enable wireless vil aktivere automatisk s@gning efter
en tradlgs Titan teet pa, der er klar til parring, nar der ikke er forbundet
en Titan via USB.

e Menu | Setup | Enable quick transfer aktiverer funktionen, Quick
Transfer (Hurtig overfarsel), som vil veere tilgaengelig over
startskaermbilledet. Se yderligere beskrivelse af funktionen for hurtig
overfarsel nedenfor i dette afsnit.

e Menu | Setup | Reset standalone database sletter alle sessioner i
standalone-databasen efter bekreeftelse over dialogboksen som vist
nedenfor.

Titan Suite

h Are you sure you want to reset the database?
&= Changes will take effect after restart.

e Menu | Opsetning | Gem rapport i databasen giver dig mulighed for
at markere/fierne markeringen af muligheden for automatisk at gemme
en rapport i OtoAccess®-databasen (kun muligt, nar du bruger
OtoAccess®-databasen)

e Menu | Help | About viser et informationsvindue, der viser fglgende:

o Titan Suite-version
o Bygningsversion

o Hardwareversion

o Firmwareversioner
o Copyrightinformation

& This will delete all sessions in the standalone database.

Ved at trykke pa License -knappen kan du aendre licensnaglerne i
Titan. Licensngglerne til Titan er specifikke for hvert serienummer og
definerer hvilke moduler, tests, protokolindstillinger og andre
funktionaliteter, der er tilgaengelige. Skift aldrig licensngglerne uden
hjeelp fra en autoriseret tekniker.

e Menu | Help | Manuals and guides abner mappen, hvor
Brugsvejledningen, Additional Information og Quick Guides findes.

Main Farer tilbage til hovedskaermen fra Client upload eller skaermen Session
download.

Med Client Upload kan man overfgre patientdata til den handholdte enhed.

Navne og andre detaljer vedrgrende patienter der skal vurderes, kan gemmes
pa den handholdte enhed inden testen udfares. Patientdata kan overferes fra
enten en OtoAccess® database eller Noah.

OtoAccess®-databasen at giver mulighed for at overfere flere patienter. Noah
databasen giver mulighed for at overfagre en patient ad gangen til hardwaren.
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At overfere patientinformation fra OtoAccess® database

1. Start OtoAccess® databasen, veelg en patient og start Titan-pakken
med Titan tilsluttet og teendt. Klik pa Client upload pa fanen Main.

2. Der vises en liste over disponible patienter, hvor man kan vaelge de
patienter man gnsker at tilfgje til hardwaren.

3. Hovis en patient ikke nemt kan findes, kan man sgge efter denne i
OtoAccess®-databasen ved at skrive en forespgrgsel i feltet Search og
veelge det Field man gnsker at sgge i.

4. Efter at have valgt en eller flere patienter trykkes pa Add For at tilfgje
navnene til Clients pa hardwaren.

5. Hvis man gnsker at eendre pa reekkefglgen hvori patienterne vises pa
hardwaren veelges en patient i listen Client on hardware Hvor man
bruger op- og ned-pile for at flytte dem til listen.

6. Tryk pa Save to Hardware for at gemme patientdata pa hardwaren.

7. For at flytte en patient fra hardwaren afmaerkes denne i listen Clients
on hardware, klik derefter Remove.

At overfere patientinformation fra Noah:

1. Aben Noah 4. Serg for at Titan er teendt og tilsluttet.

2. Sg@g og veelg denne patient i skeermen Client Register hvis detaljer
gnskes overfgrt til Titan hardwaren. Skaermbilledet sendres til at vise de
gemte konsultationer for den pageeldende patient.

3. Abn dialogboksen Module selection (Modulvalg), g4 til fanen
Measurement(Maling) og dobbeltklik pa ikonet Titan Suite.

4. Efter Titan-pakken er abnet pa hovedfanen klikkes pa ikonen for
Patientoverforsel.

5. Detaljer om denne patient fra Noah vil komme til syne i
patientsagelisten.

6. Tryk pa Tilfgj-knappen for at fgje detaljer om patienten til Titan-
hardwaren.

7. Hvis man gnsker at eendre pa reekkefglgen hvori patienterne vises pa
hardwaren veelges en patient i listen Client on hardware Hvor man
bruger op- og ned-pile for at flytte dem til listen.

8. Tryk pa Save to Hardware for at gemme patientdata pa hardwaren.

ry 3\
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9. Gentag trin 2 til 8 for alle andre patienter der gnskes overfart il
hardwaren.

10. For at flytte en patient fra hardwaren, afmaerkes denne i listen Clients
on hardware, klik derefter Remove.

Session download gor det muligt at overfere og lagre gemte patientdata i
OtoAccess® Database eller Noah-databasen

At overfere patientinformation til OtoAccess® database:

1. Start OtoAccess®-databasen og vaelg en hvilken som helst patient i
listen.

2. Start Titan-pakken med Titan tilsluttet og teendt. Tryk pa ikonen
Session Download pa fanen Main.

3. Der vises automatisk en liste over gemte sessioner. Nedenunder Copy
to PC-overskriften vaelges hvilke sessioner man vil overfgre til
OtoAccess®-databasen.

4. Huvis du gnsker at beholde sessionen pa enheden efter download, skal
du seette et flueben ud for ‘Keep data on device’

5. Tryk pa Download.

Session download 4
[ Keep dataon device
Client / Session on device
D24
Tymp 226Hz 19-08-2019 15:06 (Left) ]
D25
° Quick Transfer
DP Screening 19-08-2019 15:06 (Left) ]
Transfer this latest sessionto
current dient: 2
TEOAE 1 -4 kHz 19-08-2019 TEOAE 1 - 4 kHz 15-08-2018 15:07 (Left) )]

15:07 (Left)

@ Interacoustics

6. Patientsessioner Som allerede var knyttet til en patient fra OtoAccess®
database bliver automatisk overfart uden at sperge.

de tilfaelde hvor man har patienter (f.eks. ID 1) gemt pa den handholdte enhed,
som ikke er knyttet til patienter i OtoAccess®-databasen, vil Client not known
in database blive vist (se figuren nedenfor). Her bliver der spurgt om man vil
knytte sessioner til patienter i OtoAccess®-database. Fortsaet med
overfarselsprocessen i vinduet Client not known in database som beskrevet
nedenfor. For hver Client not known in database vil det generiske navn (A)
og sessionerne (B) gemt for den patient blive vist pa skaermen.
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1. | Fra Select client target in database (Vaelg klientgruppe i databasen)
kan man vaelge den patient, for hvem man vil gemme disse sessioner.

2. Huvis patienten ikke er pa listen, kan man sage i OtoAccess® Database
ved at veelge det Field man gnsker at s@ge i og skrive en forespgrgsel
i Search-feltet.

3. Nar den korrekte patient er valgt skal du trykke pa Save for at gemme
sessionen i OtoAccess® Database.

—— = - B
Client not found in dalam adl Mewdclientdata 4] (]

The client you were trying to load cannot be found in the database, please spedify where

you want the data stored. Client data

Id (i.e. Social sec.)

Unknown client

D 96 First name

TEOAE Test 09-08-2012 13:44 (Right) Last name

03 Tymp infant 08-08- 13:46 (Left+Right) Address
Zip code
Birth date

Telephone number
Select client target in database

seeech ) A | - [EETED

Last name First name Birthdate Address

1

Enter New Client Skip This Client 1

4. Hyvis detaljer om patienten endnu ikke er gemt i OtoAccess® Database,
skal du trykke pa knappen Enter new patient for at oprette en ny
patient i OtoAccess® Database.Nar vinduet New client data vises,
angiver man de relevante patientdetaljer og trykker pa OK for at
gemme sessionen for denne nye patient eller tryk pa Cancel for at
annullere.

5. Processen vil nu fortseette for de resterende sessioner man har valgt at
kopiere til OtoAccess® database. Efter den sidste session er gemt
lukkes vinduet.

6. Tryk pa knappen Skip this Client springer patienten over og sessioner
vist pa skaermen og gar videre til den naeste patient som er valgt pa
listen Copy to PC. Session for den oversprungne patient gemmes ikke
til OtoAccess® database, men vil blive pa den handholdte enhed.

Nar overfgrselsprocessen er afsluttet, vises en pop-op for at angive, at
proceduren lykkedes. Tryk pa OK For at lukke bekreeftelsesvinduet. Kolonnen
Status of download bliver nu opdateret, for at vise hvilke sessioner, der blev
overfart. | kolonnen Copy to PC vil afkrydsningsfelterne for overfgrte sessioner
blive vist med grat for at undga de bliver overfert 2 gange til databasen. Nar
Titan afbrydes fra pc'en bliver overfarselsskaermen nulstillet.
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At overfere patientinformation til Noah

Nar man arbejder med Noah, kan man kun vaelge én patient ad gangen i
databasen. Som fglge heraf kan man kun overfagre én patient ad gangen fra
den handholdte enhed.

1. Aben Noah. Sgrg for at Titan er taendt og tilsluttet.

2. Sgag efter og veelg den patient fra skeermen Client Register, til hvem
man gnsker at overfgre den gemte session fra den handholdte enhed.
Skaermbilledet eendres til at vise de gemte konsultationer for den valgte
patient.

3. Abn dialogboksen Module selection (Modulvalg), g4 til fanen
Measurement(Maling) og dobbeltklik pa ikonet Titan Suite.

4. Tryk pa ikonen Session Download pa fanen Main.

5. Nedenunder Copy to PC (Kopier til pc)-overskriften vaelges hvilke
sessioner, man vil overfgre til den Noah 4-patient, man arbejder med.

6. Tryk pa Download.

Gentag processen ovenfor for alle de sessioner der skal overfgres fra den
handholdte enhed til databasen.

Quick Transfer (Hurtig overfersel) giver mulighed for hurtigt og let at overfare
o Quick Transfer de sidst gemte patientdata til enten standalone Titan-software eller til den
aktuelt valgte OtoAccess® database eller Noah -patientfil.

Transferthis latest sessionto
current client:

P Efter overfarslen vil de data der er optaget pa den handholdte enheder kunne

findes med henblik pa gennemsyn og udskrift fra listen med sessionshistorik i
de respektive modulfaner.
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3.10 Brug af IMP-modulet
Folgende handlinger kan udferes fra fanen IMP tab i Titan-pakken.

m Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der henvises
til dokumentet Additional Information om Titan for flere detaljer
om menupunkter).

Med Udskriv kan man udskrive resultaterne pa skaermen direkte
pa standardprinteren. Man bliver promptet for at veelge en
udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har en tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Additional Information om Titan for flere
detaljer om udskrivningsguiden).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved opszetning via
den almindelige opsaetning. Hermed kan der printes direkte til et
pdf-dokument, som gemmes pa pc'en. (Der henvises il
dokumentet Additional Information for opsaetning).

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

m Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah eller

OtoAccess® Database (Eller til en gaengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og lukker Suiten.

@\@) Toggle Ear skifter fra hgjre til venstre are og omvendt.
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Knapperne Combined view eller Single view for at skifte
mellem kombineret og enkel visning. Denne kone findes kun i
protokollen. | opsaetning bruges Display wizard til at markere en
Combined view (kombineret visning).

Liste over definerede protokoller giver mulighed for at veelge
en testprotokol til den aktuelle testsession. (Der henvises til
dokumentet Additional Information om Titan fdor flere detaljer om
protokoller).

ﬁl Temporary Setup (Midlertidigt opsaetning) giver mulighed for at
= lave midlertidige eendringer i den valgte protokol. ££ndringerne vil
kun veere gyldige under den aktuelle session. Nar andringerne
er foretaget, og man er vendt tilbage til hovedskaermen, vil
protokollens navn veere efterfulgt af en stjerne (*)

Current session - List of historical sessions giver adgang til sessionshistorik til
gennemsyn eller til Current Session.

Probe status vises af en farvet bjaelke med en beskrivelse ved
siden af. Nar probestatus er Out of ear, viser den farven pa det
valgte gre (blat for venstre og r@dt for hgjre). Nar proben
detekteres In ear, er farven grgn. Hvis den indikerer Blocked,
Leakage eller Too Noisy, er den farvede bjeelke ravgul. Hvis

No probe detekteres er statusbjeelken gra. Se afsnit 3.3 for
information om status for proben.

E N~y Patvunget start kan bruges til at tvinge en impedansmaling til at

+ S starte, nar sondens status ikke angiver "i gret". Dette kan
anvendes til patienter med PE-slanger. Patvunget start kan
aktiveres ved at trykke pa ikonet eller ved at holde Start /
mellemrumstasten / knappen pa skulderboksen inde i 3
sekunder.

Enten Auto eller Manual test kan veelges. Manual test betyder

at, hvor det er relevant, kan grekanaltrykket indstilles manuelt.
Ved maling af reflekser kan man ogsa individuelt veelge stimuli
separat eller tilfgje eller slette stimulityper og niveauer. Skant
muligheden for at teste manuelt normalt er en global
protokolindstilling, pavirker det ikke den made hvorpa det
Eustakiske rer fungerer og den made hvorpa bredbands-
tympanometritests udfgres. Nar du gar tilbage til automatisk test,
bliver man bedt om at gemme data, fordi nogle malinger ellers
kan ga tabt pga. eendringer du har udfgrt under testen.

Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et seerskilt
vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle session.

Indikatoren Tryk viser hvor taet det faktiske tryk er pa den
tilstreebte veerdi. Dette veerktgj er kun tilgaengeligt ved test af
reflekser og bredbandsabsorbering. Den tilstraebte vaerdi vil i
de tilfaelde veere lig trykkets spidsveerdi i tympanogrammet. Hvis
trykket afviger for meget fra den tilstreebte veerdi, vil probestatus
skifte til Laekage.

| Adult - I Aldersgruppelisten viser nar protokollen indeholder en
bredbandstympanometritest. Valget i denne liste vil som
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standard passe til patientens alder. £Endringer med hensyn til
alder vil pavirke, hvilke normative data der vises i absorbe-
ringsgrafer. Kalibreringsveerdier for bredbandstympano-
metritests afhaenger af valget af alder. Under og over en alder pa
seks maneder skifter den valgte kalibreringsveerdi. Man skal
derfor sgrge for at have valgt korrekt alder fer malingens

begyndelse.

Vis skitserede absorberingseksempler giver mulighed for at
+ 5 se eksempler pa hvordan normale savel som patologiske
(] absorberingskurver vil se ud pa skaermen.

Hardwareindikationsbilledet angiver om hardwaren er tilsluttet.
Simulering angives, nar simuleringstilstand er aktiveret til
demonstrationsformal.

Symbolet Timer (Timer) angiver om en maling er i gang og om
den er stoppet.

Visningen protocol listing (protokolvising) viser alle tests, der
hgrer til den valgte protokol. Testen der vises pa testskaermen er

) Reflex 3x ipsi grovth fremhaevet med bla eller gren afhaengigt af det valgte gre.

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

G ; : Et flueben i feltet indikerer at testen vil kere nar START trykkes
A, 51 e ned. Under testen bliver de tests som er feerdige automatisk sat
til ikke-afmeerket. Fjern afmeerkningen i de felter for tests som

man ikke gnsker, skal kgre under den valgte protokol far tryk pa
START.

| T | Et hvidt flueben markerer at (i det mindste visse) data for denne
bt test lageres.

&, Tymp normal

START T START og STOP knapperne bruges til at starte og standse
- sessionen.
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Folgende handlinger kan foretages i manuel tilstand.
® futo © Manual

[ Record ] Stop ]

-600 300 300 daPFa

& Auto © Manual E

@ Atpeak @ 0daPa O Manual

Duration
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| tymp testen:

Tryk pa Optag-knappen for at begynde optagelsen af et
tympanogram.

Tryk pa Stop-knappen for at standse optagelsen af et
tympanogram.

Tryk pa Release Pressure (Udlgs tryk)-knappen for at udigse
trykket og fert tilbage til 0 daPa.

Under manuel test kan tryk-markaren treekkes med musen og
gndrer derved det gnskede tryk.

Malesporet viser hvad den (ikke-kompenserede) akustiske
admittans er. Det vises kun nar der ikke optages. Hvis man veelger
at vise den kompenserede overensstemmelse for det tilsvarende
gregangsvolumen, vises det kun efter optagelsen er feerdig, da det
kun er derefter kompensationsvaerdien kan bruges korrekt. Med
andre ord vil displayet altid veere ikke-kompenseret under
optagelserne.

| reflex, reflex decay og reflex latency tests:

Valg af At peak (Pa top) resulterer i brug af spidsveerdi for trykket
pa det senest disponible tympanogram med den samme
probetonefrekvens.

Valg af 0 daPa betyder selvfglgelig at malinger udfgres ved trykket
0 (nul).

Valg af Manual betyder at punkterne 3 til 5 er disponible til manuel
indstilling af trykket.

Handtaget pressure (tryk) kan treekkes ved at klikke pa det med
den venstre museknap. Nar handtaget er valgt, kan man ogsa
bruge venstre- og hgjrepilene til mere preecist at justere trykket.

Nar man aendrer trykket pa handtaget pressure angives den ikke-
kompenserede admittans som et aekvivalent grevolumen pa
volumen-bjzaelken.

Denne Start (og Stop) knap bruges til at starte og stoppe den
manuelle aendring af trykket. Nar den stoppes vil Titan forsage at
holde trykket konstant.

Med duration slider (varigheds-skyder) kan stimuluslzengden
indstilles til 10, 15, 20, 25 eller 30 sekunder ved manual reflex
decay (manuelt refleksforringelse) test.
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Knappen Manual stimulus (Manuel stimulus) bliver aktiv nar
manual testing vaelges i en refleks test. Efter at knappen Manual
stimulus (Manuel stimulus) trykkes ned skifter markgren til en
hgijttaler. Nar der klikkes pa en graf, startes refleksmalingen. Nar
den klikkes igen standser den malingen (hvilket f.eks. bruges hvis
malingen ikke begynder korrekt pa grund af en darlig tilpasning af
sonden).
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3.11 Brug af 3D-tympanometri- og absorbanstest

3D Graph Tympanograms

All tests - E‘

Out of ear
+5
=

® 3D Tympanometry

@ womsonnc g8
T -

Reflex decay

(O Draw pressure line (tymp)
O Tymp view
Draw pressure line at 226 Hz

START

Absorbances

3D Tympanometry (C

D
Y

%ﬂ’““w ‘ o
A

]‘ WAVE

Pressure [daPa]

Draw absorbance line

(0 Absorbanceview
Draw absorbance line at 0 daPa

L]

1y \‘"“\\!{i

Frequency [kHz]

Equivalent ear canal volume: 0.9% ml
Resonance frequency: 919 Hz

Peak pressure: 0 daPa

C: 226 Hz: 0.7 ml, 1000 Hz: 1.30 mmho

® Interacoustics®

3.11.1 3D-grafen

3D Graph Tympanograms Absorbances
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Med visning af 3D-tympanometritest kan man se resultater pa tre
forskellige mader under eller efter en test ved at veelge det

tilsvarende faneblad.

3D grafen rummer alle datapunkter i det pageeldende tryk-sweep.
Grafen kan drejes med musen ved at trykke pa venstre museknap
og treekke den i den retning man gnsker den skal dreje i.
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W Draw pressure line (tymp)
] Tymp view
Draw pressure line at 226 Hz

[\ Draw absorbance line

[C] Absorbance view
Draw absorbance line at -2 daPa
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Aktivering af Draw pressure line (tymp) (Tegn tryklinje (tymp))
fremhaever et tympanogram i 3D-grafen ved den frekvens man har
valgt med skyderen.

Aktivering af Tymp view (Tymp visning) betyder at 3D-grafen
automatisk roterer til en todimensional visning hvori absorbansen
vises som en funktion af trykket som vist i eksemplet nedenfor.

100%

&0%

60%

Absorbance

40%0

. _’/‘ k
S p—)

09,
-600 -400 -200 200

Pressure [daPa]

Aktivering af Draw absorbance line (Tegn absorbanslinje)
fremhaever et absorbansudsnit i 3D-grafen ved den frekvens man
har valgt med skyderen.

Aktivering af Absorbance view (Absorbansvisning) betyder at 3D-
grafen automatisk roterer til en todimensional visning, hvori
absorbansen vises som en funktion af trykket som vist i eksemplet
nedenfor.

100%

80%

60%
Absorbance \,\

40% f

/

20% R

0% hebem L
.25 5 F 4 ]

Frequency [kHz]
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Felgende numeriske information vises:

- Det tilsvarende orekanalvolumen

- Den lavest disponible resonansfrekvens ved trykkets

Peak pressure -12 daPa spidsvaerdier. Tympanogrammet, der hgrer sammen med denne

C: 226 Hz: 0.7 ml, 1000 Hz: 1.21 mmho resonansfrekvens, kan veere interessant til at skelne mellem
visse patologier (for eksempel at skelne mellem en slap
trommehinde og diskontinuiteter i knogler i det indre gre).

- Spidsveerdier som vist i tympanogrammet med
gennemsnitsfrekvenser.

- Peak compliance (sammenhgrende spidsveerdi) for bade
tympanogrammer ved 226 Hz (i ml) og 1.000 Hz (i mmho).

Equivalent ear canal volume: 1.18 ml

Resonance frequency 869 Hz

BEMARK: Nar du bruger et kabel, der ikke er kalibreret til den Titan, der er i brug, er det ikke muligt at
udfere WBT-malingen, da det vil vise forkerte resultater. Malingen starter ikke, og der vises en pop-op-boks
med beskeden, at sonden ikke er kalibreret.

3.11.2 Tympanograms-fanen

Tympanograms-fanen kan vise forskellige tympanogrammer udledt af 3D-malingen.
Oven pa tympanogrammer ved traditionelle frekvenser (226,678, 800 og 1000 Hz og resonansfrekvensen),
kan et bredbandstympanogram veere vist, og visningen kan veere indstillet til den valgte frekvens.

Traditionelle frekvenser Resonansfrekvens Bredbandstympanogram Veelg frekvens
226, 678, 800 og 1000 Hz

Dette bredbandstympanogram er gennemsnitskurven i hele malomradet. For bgrn under 6 maneder er
kurverne fra 800 — 2.000 Hz gennemsnitlige. For aeldre bgrn og voksne er gennemsnittet fra 375 — 2.000 Hz.
Det er pavist, at bredbandstympanogrammer er bedre end 1.000 Hz tympanogrammer mht. at forklare
hvorfor en OAE-screening har resulteret i henvisninger specielt mht. bagrn.

Bredbandstympanogrammet er mindre pavirkeligt for staj og giver mere palidelig information end ved de
traditionelle frekvenser pa 1.000 Hz for b@rn og toner 226 Hz for voksne. Sanford et al.® anbefaler at at man
overvejer at bruge bredbandstympanogrammet i opfalgende diagnostik i neonatale screeningsprogrammer.

Denvalgte frekvens ger det muligt at se tympanogrammet for hver frekvens fra 200-4000 Hz i en 50 Hz
trinoplgsning. Denne funktion er licensafhaengig.

3 Sanford et al., (2009). Sound-conduction effects on distortion-product otoacoustic emission screening
outcomes in newborn infants: Test performance of wideband acoustic transfer functions and 1-kHz
tympanometry. Ear & Hearing, 30, 635-652.
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Hvis man hgjreklikker i tympanogramvinduet vises et pop op-

Show ¥

vindue. Falgende muligheder er til radighed:

| Show 5

- Show Y for at vise den akustiske admittans.

Show B
Show p

226 Hz
678 Hz
800 Hz

hase

1000 Hz

Selected frequency

Resonance frequency

Adult (Avrg 375Hz to 2000Hz)

Show compensated

Peak difference

- Show G for at vise den akustiske konduktans (den reelle del af
admittansvektoren).

- Show B for at vise den akustiske susceptans (den imaginaere del
af admittansvektoren).

- Show Phase for at vise fasen (vinklen pa admittansvektoren).
Oplysningerne nedenfor tympanogrammet er altid fra
admittanskurven, Y.

- 226 Hz for at vise 226 Hz tympanogrammet fra 3-D
tympanometrimalingen.

- 678 Hz for at vise 678 Hz tympanogrammet fra 3-D
tympanometrimalingen.

- 800 Hz for at vise 800 Hz tympanogrammet fra 3-D
tympanometrimalingen.

- 1000 Hz for at vise 1000 Hz tympanogrammet fra 3-D
tympanometrimalingen.

- Selected frequency viser tympanogrammet for hver af de valgte

AV

Tymp 2050 Hz ¢
L1}

12 | mmho

= {
) /
/
/
" ’

“ daPa

_

-600 =301
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300
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=
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frekvenser fra 200-4000 Hz i en 50 Hz trinopl@sning. Frekvensen
andres ved at flytte skyderen gverst pa tympanogrammet eller
pilene péa tastaturet.

- Resonance Frequency til visning af tympanogrammet fra 3D-
tympanometrimalinger som er fundet ved den laveste
resonansfrekvens ved trykkets spidsveerdi.

- Adult (Avrg 375Hz to 2000Hz) for at vise
gennemsnitstympanogrammet mellem 375 og 2.000 Hz som kun
er disponibelt, hvis protokollen bruger kalibreringsveerdier, der
geelder fra en alder af 6 maneder og ldre.

- Child (Avrg 800Hz to 2000Hz) for at vise
gennemsnitstympanogrammet mellem 800 og 2.000 Hz som kun
er disponibelt, hvis protokollen bruger kalibreringsveerdier, der
geelder op til en alder pa 6 maneder.

- Show compensated for at vise tympanogrammets basislinje
kompenseret. Nar man maler tympanogrammer med hgjere
sondetonefrekvenser, er det almindeligt at have lavtryksdelen af
tympanogrammet meget lavere end hgijtryksdelen. For at se
disse tympanogrammer fuldstaendigt anbefales det at se dem
uden kompensation.

- Peak difference frembringer to markerer pa tympanogrammet,

spidsforskellen (P. diff.) samt complianceforskellen (C.diff.) i
tabellen under tympanogrammet. Oplysningerne nedenfor
tympanogrammet gaelder den valgte kurve.

der kan flyttes ved at treekke pilene pa x-aksen. Ved at flytte
D pilene kan du angive spidserne pa kurven og afleese
C. diff. (mmho) 1
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v 1.2 ml P -12 daPa
C 0.7 mi G (9 daPa

3.11.3 Absorbance-fanen

Overlay peak pressure curve

Norm Data 10% - 90%
Norm Data 5% - 95%

D-0100618-M — 2023/12
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Up and down (Op og ned knapperne) for at skalere y-aksen pa
tympanogrammet.

Tabellen med malte veerdier. Her finder man

-V or Volume (V eller C - volumen) det tilsvarende
grekanalvolumen.

- C or Compliance (C eller overensstemmelse), den
spidskompenserede, statiske, akustiske admittans eller med
andre ord: Nar tympanogrammet vises basislinjekompenseret, er
C den sammenhgrende veerdi pa toppunktet. En
sammenhgrende spidsveerdi (eller sammenhgrende spidsveerdi)
for det vaegtede tympanogram beregnes ikke.

- P or Pressure, (P eller tryk) Det tryk hvor spidsen (eller den
hgjeste overensstemmelse) detekteres.

- G or Gradient (G eller gradient). Hvis det veelges til at vise
gradienten med trykveerdier, far tympanogrammet en bredde der
er halvt sa hgj som den spidskompenserede, statiske, akustiske
admittans. Hvis det veelges at vise gradienten som en
sammenhgrende vaerdi, vises gennemsnittet af to kompenserede
admittansveaerdier som er 50 daPa fra trykkets spidsveerdi.
Gradienten beregnes ikke for gennemsnitstympanogrammer.

Veaer opmeerksom pa, at visning af tabellen eendres, nar Peak
difference aktiveres.

Fanen Absorbances tab (Absorbans) Viser absorbansen ved det
omgivende tryk og/eller veelger trykkets spidsveerdi som en funktion
af frekvens, hentet fra 3-D malingen. Ved at tilpasse kurverne til en
normativ datasaet kan man opna et hurtigt indtryk af mellemearets
status.

Hvis man hgjreklikker i tympanogramvinduet, vises et pop-op

vindue. Felgende muligheder er til radighed

- Overlejret spidsveerdi for tryk som overlejrer absorbanskurven
ved trykkets spidsveerdi med kurven for omgivende tryk.

-Norm Data 10 % - 90 % for at vise intervallet 10 % — 90 % af den
normale population.

-Norm Data 5 % - 95 % for at vise intervallet 5 % — 95 % af den
normale population.

Disse skitserede eksempler viser hvordan en absorbansmaling
kunne se ud for visse patologiske tilfaelde. Patienterne kan fa en
anden stgrrelse ved at traekke musen op eller ned mellem
eksemplerne og absorbansgrafen. Nar et eksempel er valgt, vises
det sammen med malingen.
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Absorbance difference from norm giver et billede af, hvordan
absorbanskurven adskiller sig fra 50 % percentilen. Dette giver et
veerktgj til at se, om der er en betydelig afvigelse fra normen. Hvis
det er tilfaeldet vises spidshgjden og spidsstarrelsen som vaerdier
under grafen.

Beregningen er baseret pa Merchant et al undersagelsen. 20154,
Fa en mere detaljeret beskrivelse af brugen af beregningen i
kvikvejledningen. Denne funktion er licensafhaengig.

3.11.4 Overforsel af egne WBA-forskningsdata til oprettelse af eget normdatasaet

Opdateringen introducerer muligheden for at tilpasse WBT-malingen med WBA-data til forskning. Dette gor
det muligt for klinikken at tilpasse malingerne.

Dette geres ved at gemme WBT-dataene som en .m-fil i en lokal mappe med henblik p4 nem adgang. Det
anbefales at bruge mere end 25 dataseet til hver aldersgruppe, men der er ingen overfarselsgraense.

Menu|Opsatning|Absorbansnormdata|Generer ny

Nar du veelger mappen med .m-filer, tager det lidt tid, hvis der er mange filer, der skal overfares. Nar
overfgrslen er faerdig, vises der en boks med en opdeling af dataene i forskellige aldersgrupper.

4 Merchant et. al. (2015). Power Reflectance as a Screening Tool for the Diagnosis of Superior Semicircular
Canal Dehiscence. Otology & Neurotology.

ry 3\
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Normative data

Generated normdata data status:

Age category Pressure
Newborn
Ambient
Peak
2z month to 2 months
Ambient
Peak
2 menths to & months
Ambient
Peak

Absorbance normative data 6 months to 3 years

Ambient
Norm data setup peak
3 yearsto 11 years
Ambient 49 49%
Peak 49 49%

Select data sheet

oo LW

11 years to 16 years
Ambient 100%
peak

Ambient
Peak
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Det er altid muligt at gennemga dataene i egne filer og slette dataene. Det er ikke muligt at tilfgje flere data til
en overfart fil, men det skal ggres ved at tilfgje de nye data til den eksisterende mappe med .m-filer og
generere nye data igen i Titan Suite.
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3.12 Brug af ABRIS-modulet
Det fglgende afsnit beskriver elementerne pa ABRIS skzermen.

M - =
e @ = m Patient noise Patient noise

||||| |||| |||||| .- |||||| |||||||||||||

CE-Chirp 35dBnHL
-

Out of ear

® Interacoustics®

Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der
henvises til dokumentet "Additional Information” som
indeholder flere detaljer om menupunkter).

instruktioner i hvorledes tests gennemfagres i modulet.
Vejledningen kan personaliseres i
brugervejledningsopsaetningen

Med Udskriv kan resultaterne pa skaermen udskrives direkte
pa standardprinteren. Man bliver promptet for at veelge en
udskriftsskabelon hvis protokollen ikke har en tilknyttet. (Der
henvises til Additional Information om opsaetning).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved opsaetning
via den almindelige opsaetning. Hermed kan der printes direkte
til et pdf-dokument, som gemmes pa pc'en. (Der henvises til
dokumentet Additional Information for opsaetning).

Guidance knappen abner Brugsvejledningen som indeholder
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CE-Chirp 35dBnHL -

I Current session vI

PAUSE

START

STOP
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Save & New Session gemmer den aktuelle session i Noah
eller OtoAccess® Database (Eller til en geengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og starter en ny session.

Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah eller
OtoAccess® Database (Eller til en gaengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og lukker Suiten.

Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hajre til venstre gre og
omvendt. Nar transduceropsaetningen giver mulighed for det
(med hovedtelefoner eller insert telefonerr), kan man ogsa
skifte til binaural.

Liste over definerede protokoller giver mulighed for at veelge
en testprotokol til den aktuelle testsession. (Der henvises til
dokumentet Additional Information for flere detaljer om
protokoller).

List of historical sessions (Liste over sessionshistorik) giver
adgang til sessionshistorik til gennemsyn eller til Current
Session (Aktuel session).

Go to current session (Ga til aktuel session) fgrer tilbage til
den aktuelle session.

Probe status vises af en farvet bjaelke med en beskrivelse ved
siden af.

Nar probestatus er Out of ear (Ude af gret), viser den farven
pa det valgte gre (blat for venstre og radt for hgjre). Nar proben
detekteres In ear er farven grgn. Hvis den indikerer Blocked,
Laekage eller Too Noisy er den farvede bjaelke ravgul. Hvis
No probe (Ingen probe) detekteres, er statusbjeelken gra.

Se afsnit 3.3 for information om status for proben.

Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et seerskilt
vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle session.

The hardware indication picture (hardware indikations-
billedet) angiver om hardwaren er tilsluttet. Simulering
angives, nar simuleringstilstand er aktiveret il
demonstrationsformal.

Far en test pabegyndes angiver Timer symbolet efter hvor lang
tid ABRIS-testen automatisk standser. Under testen teeller
timeren ned til 0. Man kan sla nedtaellingen fra ved at klikke pa
timeren under testen. Timeren vil sa begynde at teelle op for at
angive hvor lang testtid der er gaet. Testen vil fortseette indtil
man manuelt trykker stop.

Pause bliver aktiv efter testen er startet. Den giver mulighed for
at holde pause under testen

START (og STOP) knapperne bruges til at starte og standse
sessionen.

Py 2%
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[ e ' Vinduet veelg transducer vises, nar mere end en transducer er
forbundet til Forforsteerker lifier (f.eks. probe og insert
telefoner). Veelg transduceren fgr testen startes.

Patient noise

““‘““ “ Patientstgj viser EEG-spidsveaerdier
EEG

EEG viser ra EEG-data.

Viser EEG rejection level (EEG-afvisningsniveau) og med
A | ¥ Al piletasterne kan man endre pa rejection level
(afvisningsniveauet).

Elektrodeimpedansvardierne vises for den tilsvarende
elektrode (hvid, rad og bla).

35dB nHLCE-Chirp® Parametervisningsomradet viser stimulusintensiteten og den

stimulustype, der er brugt i testen.
Billedet af barnet viser impedansstatus for de tre elektroder,
(god = gran, ravgul = darlig).

Den transducer der bruges til test vises (probe, insert
telefoner, EarCup eller hovedtelefon).

35dB nHLCE-Chirp® Billedet af barnet viser impedansstatus for de tre elektroder,
(god = gran, ravgul = darlig). Den angiver ogsa, hvordan
udstyret skal monteres ved tests.

Dette billede viser, at nakkemontering skal bruges ved testen.
Denne montering muligger binaural test (begge grer samtidigt).

Tilslut kablerne fra Forforsteerker som vist:
Hvidt kabel:  Isse: (hargreense i panden)
Radt kabel:  Kind

Blat kabel: Nakke

Dette billede viser, at montering bag gret skal bruges ved
testen.

Tilslut kablerne fra Forforstaerkeren som vist:
Hvidt kabel:  Isse: (hargreense i panden)
Rgdt kabel:  Bag hgjre ore

Blat kabel: Bag venstre gre
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r
Titan Suite - ABRIS

A Electrode impedance is not ideal, continue ?

Residual noise (nV) 235

Stop testing at (nV) 10

L\"i EES is too high

!E Reconnect eletrode

!E EEG is boo low
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Impedansen er ikke ideel et advarselsvindue vises hvis nogen
af elektrodeimpedansindikatorerne er ravgule. Brugeren skal
bekraefte om man gnsker at fortsaette med testen, hvis
impedansveerdierne er darlige.

Darlig impedans kan fare til laengere testtider og mere stgj i
optagelserne.

Nar det er aktiveret i softwaren vil Residual Noise (Residual
staj)-veerdien og Residual Noise Stopping Criteria (Residual
stoj stopkriteriet) blive vist.

Residual Noise (Residual stgj)-vaerdien vil blive opdateret
under testen, mens malingen skrider frem.

Hvis Residual Noise (Residual stgj)-veerdien nar Stop
testing at (nV) (Stop test ved (nV))-vaerdien, inden et
gennemlgb er blevet detekteret, vil testen automatisk stoppe,
og det viste resultat vil veere en henvisning.

Metoden til at bestemme residual stgjsniveauets effektivitet er
beskrevet i falgende artikel:

Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average
auditory brainstem responses. Scand Audiol, 13, 187-197.

Screeningsresultater kan vaere PASS, REFER eller
INCOMPLETE (FULDFQJRT, HENVIST eller UKOMPLET) og
angives over malingen, sa snart resultatet er tilgaengeligt.

Hvis “Enabled Pass/Refer” (“Aktiveret gennemlgb/henvisning”)-
boksen ikke er markeret for den valgte protokol, vil ingen
etikette blive vist.

Den statistiske betydning af fabriks-CE-Chirp 35dBnHL
protokollen er:
Algoritmisk felsomhed: 99,9%

For en brugerdefineret protokol, der bruger andre indstillinger
eller stimuli end dem fra fabriksprotokollen, afheenger det
detekterede resultat af en kombination af fglgende indstillinger
defineret i protokolopsaetningen. Testtid, stimulustype,
stimulusintensitet, veegtning, residual stgjgreense.

EEG for hgj indikerer at EEG-spidsvaerdier forarsager
afvisning af malingen.

Tilslut elektrode angiver at impedansen i en af elektroder er
sa hgj, at elektroden enten har mistet kontakt med huden eller
elektrodekablet er afbrudt eller knaekket. Alle malinger afvises
mens denne meddelelse er pa skeermen

EEG for lav angiver at impedansen mellem elektroder er sa
lav, at det er sandsynligt, at to eller flere elektroder er
kortsluttede. Alle malinger afvises, mens denne meddelelse er
pa skeermen

Py 2%
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Mains noise detected angiver, at algoritmen registrerer
elforsyningsinterferens. Alle malinger afvises, mens denne
meddelelse er pa skaermen.

!‘_-. Stei fra elforsvninaen

L“‘: Connect transducer Connect transducer (Tilslut transducer) betyder, at der ikke
. er nogen transducer forbundet med Forforstaerker.
Connect PreAmp (Tilslut PreAmp) betyder at PreAmp ikke er

i\i Cannect Prefmmp
forbundet til Titan.

ry 3\
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3.13 Brug af DPOAE-modulet
Det fglgende afsnit beskriver elementerne p4 DPOAE — skaermbilledet.

Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der
henvises til dokumentet "Additional Information” som
indeholder flere detaljer om menupunkter).

Guidance knappen abner Brugsvejledningen som
indeholder instruktioner i hvorledes tests gennemfgres i
modulet. Vejledningen kan personaliseres i
brugervejledningsopsaetningen

ol

Med Udskriv kan man udskrive resultaterne pa skaermen
direkte pa standardprinteren. Man bliver promptet for at
veelge en udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har en
tilknyttet. (Der henvises til dokumentet Additional
Information for flere detaljer om udskrivningsguiden).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved
opsaetning via den almindelige opseetning. Hermed kan
der printes direkte til et pdf-dokument, som gemmes pa
pc'en. (Der henvises til dokumentet Additional Information
for opsaetning).

E Save & New Session gemmer den aktuelle session i
Noah eller OtoAccess® Database (eller til en XML fil der
oftest bruges under standalone mode) og starter en ny
session.
m Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah eller

OtoAccess® Database (eller til en XML fil der oftest
bruges under standalone mode) og lukker Suiten.
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Q 9 Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hgjre til venstre gre og
omvendt.

Skiftprobecheck/responsvisning-knappen muliggar skift
mellem at se probecheckinformationen eller

responsgrafen.

l OP-Gram v l Liste over definerede protokoller giver mulighed for at
veelge en testprotokol til den aktuelle testsession. (Der
henvises til dokumentet Additional Information for flere
detaljer om protokoller).

Temporary Setup (Midlertidigt opsaetning) giver mulighed
= for at lave midlertidige eendringer i den valgte protokol.
AEndringerne vil kun vaere gyldige under den aktuelle
session. Nar eendringerne er foretaget, og man er vendt
tilbage til hovedskaermen, vil protokollens navn veere
efterfulgt af en stjerne (*).

= List of historical sessions (Liste over sessionshistorik)
Current session - giver adgang til sessionshistorik til gennemsyn eller til
& 09/07/2013 15:36 Current Session (Aktuel session).

O o09/07/2013 15:34

Historical session (Historisk session)-boksen kan
udvides ved at traeekke musen nedad eller
minimere/makismere ved at klikke pa piletasten.

Sessionen, der er markeret med orange, er den valgte
session, som vises pa skaermen. Marker boksen ved
siden af datoen for sessionen for at overlay historic
sessions (legge historiske sessioner) pa grafen.

Go to current session (Ga til aktuel session) farer tilbage
til den aktuelle session.

Probe status vises af en farvet bjaelke med en
beskrivelse ved siden af.
Nar probestatus er Out of ear (Ude af gret) viser den
farven pa det valgte gre (blat for venstre og radt for hajre).
Nar proben detekteres In ear er farven gregn. Hvis den
indikererer Blocked, Laekage eller Too Noisy, er den
farvede bjeelke ravgul. Hvis No probe (Ingen probe)

detekteres, er statusbjeelken gra.
Se afsnit 3.3 for information om status for proben.

B Patvunget start kan bruges til at tvinge en OAE-maling til
at starte, nar sondens status ikke angiver "i gret", f.eks.
nar patienter testes med PE-slanger. Patvunget start
aktiveres ved at trykke pa ikonet eller ved at holde Start /
mellemrumstasten / knappen pa skulderboksen inde i
3 sekunder.

Bemeerk: Nar der anvendes patvunget start, baseres
stimuliniveauer pa sondens kalibreringsvaerdier i en 711
kobling og ikke pa det enkelte gres volumen.
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E Summary view (Summeringsvisning) skifter mellem
visning af resultatgraf eller resultatgraf med
testresumétabeller.

E Monaural/Binaural visning skifter mellem visning af
resultater for et enkelt eller begge arer.

E Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et
seerskilt vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den
aktuelle session.

i : Flueben i feltet Acceptable noise level Off (Acceptabelt
Sl RaSCIEvEl M. i stgjniveau Fra) slar afvisning af enhver optagelse fra,
selvom der er for meget stgj i optagelsen.

Slideren Acceptable noise level (acceptabelt stgjniveau)
goer det muligt at indstille det acceptable stgjniveau
mellem -30 og +30 dB SPL, over hvilke optagelser regnes
for at veere for stgjende. VU-metret viser det aktuelle
stgjniveau, det bliver ravgult, hvis det indstillede niveau
overskrides.

Trykindikatoren viser grgnt, nar testen afvikles ved det

@ Peak {0 daPa) . . .
omgivende tryk eller ved spidsveerdien i mellemgaret.

O Ambient

———— Target indicator (Malindikatoren) viser, hvor meget
trykket afviger fra den tilstraebte veerdi.

Spidsvaerdi for tryk bgr vaelges hvis man gnsker at
udfgre en tryksat OAE test. Man skal fgrst kare en
tympanogrammaling i IMP-modulet for det valgte are for
test med Spidsveerdi for tryk er mulig.

The hardware indication picture (hardware indikations-
billedet) angiver om hardwaren er tilsluttet. Simulering
angives, nar simuleringstilstand er aktiveret til
demonstrationsformal.

Far en test pabegyndes angiver Timer symbolet efter hvor
lang tid DPOAE-testen automatisk standser. Under testen
teeller timeren ned til 0. Man kan sla nedteellingen fra ved
at klikke pa timeren under testen. Timeren vil s begynde
at teelle op for at angive hvor lang testtid der er gaet.
Testen vil fortsaette indtil man manuelt trykker stop.

Nar malingen afviser, vil timeren stoppe med at telle.
Artifact rejection (Artefakt afvisning) afhaenger af
Acceptable Noise Level (Acceptabelt stgjniveau)-
indstillingerne og Level tolerance (Toleranceniveau)
bestemt i protokollen.

: Visningen protocol listing (protokolvisning) viser alle
f DEGram tests, der hgrer til den valgte protokol. Testen der vises pa

- testskaermen er fremhaevet med bl eller gran afhaengigt
af det valgte gre.
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@ Et flueben i feltet indikerer at testen vil kare nar START
Em trykkes ned. Under testen bliver de tests som er faerdige
automatisk sat til ikke-afmaerket. Fjern afmeerkningen i
de testfelter, som man ikke gnsker at gennemfare i

protokollen, far tryk pd START.

| | Et hvidt flueben markerer at (i det mindste visse) data for
!m denne test lageres.

PAUSE Pause bliver aktiv efter testen er startet. Hermed kan
man holde pause under testen

START oo START (og STOP) knapperne bruges til at starte og
standse sessionen.
Probe check ¢ Sondetjekgrafen er en visuel repraesentation af
80 sondetilpasningen i patientens gre for og efter testen.
dB SPL Correlation 99%

70 Under testen kerer sondetjekket ikke og grafen vil ikke
blive vist.

60

- Efter testning vises en korrelationsvaerdi, som giver en
indikation af, hvor godt sonden blev i gret under testning.

40

Til tests, der males og gemmes pa Titan-enheden og

30 overferes til PC'en, vil sondetjekgrafen ikke blive vist. Kun
korrelationsvaerdien vil veere tilgaengelig.

20

10

Grafen response viser responsen optaget af
probemikrofonen (i dB SPL) som en funktion af

Response ¢ frekvensen (i Hz). Kun det frekvensomrade som er
30 relevant for det aktuelt malte eller aktuelle punkt bliver
80 |dB SPL
70 2 plottet.
60 1
ig 1. De to test stimuli genkendes nemt som de to
20 spidser i respons-grafen.
20 3 2. Stimulustoleranceomradet angives ved to
13 skyggede omrader over og under spidsen af
10 stimulus.
-20 kH 3. Den rade eller bla linje markerer den DPOAE-
'3%.53 0.73 0.93 113 frekvens hvor hovedforvraengningsproduktet
forventes.
Der er flere detaljer i dokumentet Additional Information.
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Hvis markaren holdes over et frekvensband, vises
detaljer om den aktuelle eller afsluttede maling.

Der henvises til dokumentet Additional Information for
flere detaljer i "mus over"-tabellen.

DP found checkmark symbol (DP-fundet fluebenet), et
sort flueben i en gren cirkel angiver, at den individuelle
maling svarer til de angivne kriterier, og der vil ikke blive
testet mere pa denne frekvens.

DP found checkmark symbol (DP-fundet fluebenet), et
sort flueben, angiver at denne individuelle maling svarer til
de angivne kriterier, men testen vil fortsaette indtil
testtiden udlgber, eller testen stoppes manuelt.

Med et ursymbol angives, at malingen er afsluttet uden at
na de specificerede kriterier for det individuelle punkt
inden for tidsgreensen. | den almindelige opsaetning kan
det veelges om denne type information skal vises eller ej.

Med stajniveausymbolet (en pil peger pa en linje)
vises, at malingen er afsluttet fordi residualstgjniveauet
blev naet. | den almindelige opseetning kan det veelges om
denne type information skal vises eller ej.

Hvis man peger pa den gnskede graf og bruger
scrollhjulet pa musen kan man zoome ind og ud pa
respons- og DP-Gram-grafen. Nar man har zoomet ind,
kan grafen traekkes frem og tilbage pa frekvensaksen.

Hvis man hgjreklikker pa DP-Gram, far man fglgende
valgmuligheder:

Med scrollhjulet pa musen kan man zoome ind og ud
med hensyn til frekvensaksen. Man kan derudover Zoome
ind, Zoome ud eller Restore view (Gendanne visning)
ved at veelge det tilsvarende punkt med hgjreklik pa
musen.

ry 3\
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rs /I

View N Y Tilfaj en ekstra frekvens efter test af den oprindelige

Add v Frequency B00 Ho) protokol er slut. Peg og klik med musen pa den frekvens

et messurement point Frequency (790 Ha) man gnsker at teste. Klik pa Tilfej og veelg en disponibel

Messure only seected frequency reauency (85 el frekvens fra listen til maling. Efter man har tilfgjet en eller

DPOAE nerm data 3 Frequency (780 Hz) o .
Frequency (0 H2) flere frekvenser, eendres teksten pa Start-knappen til

Fortsaet. Hvis man klikker Fortseet bliver alle indsatte
frekvenser mal uden tidsgreense. Tryk pa Stop nar de
ekstra punkter er testede som gnsket.

- m;: N Naeste malepunkt afbryder den automatiske
testprocedure og tvinger Titan til omgaende at begynde at
Add teste den nye frekvens. Denne funktion er disponibel, nar
Mext reasurement point maksimale testpunkter blev valgt i protokollen.
Measure only selected frequency
DPOAE norm data 3
@ o ®/ Mal kun valgte frekvenser betyder at kun de aktuelt
e—° o valgte malepunkter gentestes. Veelg et malepunkt der skal
AN / gentestes ved at hgjreklikke pa det. En sort cirkel rundt
View 4 om punktet viser det er valgt. Efter tryk pa Fortsaet (hvor
Add ’ Startknappen var) testes det valgte punkt uden
Next measurement point tidsbegreensning. Tryk pa Stop for at standse testen.
Measure only selected frequency
DPOAE norm data >
View g4 DPOAE normdata muligger valg mellem hvilke DP
o . 44 normdata der vises i DP-Gram.
Messr oy el ey
DPOAE norm data » Male
- — Female
Newbormn
MNone
Upper Percentile  »
Lower Percentile  »

Add v Level (5 dBSPL) | Hvis man hgjreklikker pa DP-I/O grafen, far man fglgende
MNext measurement point Valgmuligheder:
Measure only selected level

Tilfaj et ekstra niveau efter test af den oprindelige
protokol er slut. Peg og klik med musen pa den frekvens
man gnsker at teste. Klik pa Tilfaj og veelg et disponibelt
niveau at male. Efter man har tilfgjet en eller flere
niveauer aendres teksten pa Start-knappen til Fortsaet.
Hvis man klikker Fortsaet, bliver alle indsatte niveauer
malt uden tidsgraense. Tryk pa Stop nar de ekstra punkter
er testede som gnsket.

Naeste malepunkt afbryder den automatiske
testprocedure og tvinger Titan til omgaende at begynde at
Mext measurement point teste den nye intensitet. Denne funktion er disponibel, nar
maksimale testpunkter blev valgt i protokollen.

Add

Measure only selected level
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= Mal kun valgte niveauer betyder at kun de aktuelt valgte
Add 4 malepunkter gentestes. Veelg et malepunkt der skal
Mext measurement point gentestes ved at hajreklikke pa det. En sort cirkel rundt
om punktet viser det er valgt. Efter tryk pa Fortsaet (hvor
LEEL I ErEia M Startknappen var) testes det valgte punkt uden
C tidsbegraensning. Tryk pa Stop for at standse testen.

Test summary De minimum test requirements (minimale testkrav) som

blev defineret i protokollen vises ved siden af visse

punkter i Test summary (Testresumé) tabellen. Disse tal i
(=D | A2 parenteser sndres til et flueben, nar de minimale

Min. DP reliability 98 % testkrav imgdekommes under testen.

Nar der testes ved spidsbelastning er MEP-veerdien

Stimuli levels L1/12  65/55 dB SPL

No. of detected points 0 (4) . . e
o orfeteaeapom testens faktiske tryk, og veerdien i firkantede parenteser er
maletrykket fra tympanogrammet.
Point summary Pointresumétabellen viser f2 testfrekvenser, DP-niveau,
U P R N e E— Stej, SNR og _Pal|deI|ghedsprogentdeIen. Sojlen Detected
P () _(Detekteret) viser et .flue_:ben, nar de angivne frekvenser
imgdekommer de kriterier, der er sat op i protokollen.
1000 14.5 -10.5 25.0 100.0 v
1500 134  -154 288 1000 v DP-niveau-, Stgj- og SNR-vaerdier er afrundet baseret pa
|l = || o | e | radata. Derfor kan det veere, at den viste beregnede SNR-
veerdi ikke altid er lig DP-niveauet minus Stg;.
3000 -0.3 -18.8 18.5 99.8 '
4000 5.8 -203 26.1 100.0 L
6000 7.3 -24.6 319 100.0 L4
Stimuli levels outside tolerance Nar stimulusniveauet gar ud over tolerancen, som er
indstillet i protokolopsaetningen, vises pop op-dialogen,
ﬂ Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check Stimuliniveauer udenfor tolerancen, pé skaermen.
probe status or stop the test.

Tryk pa Stop for at standse testen.
Tjek sondetilpasningen, og start testen igen.

Screening results (Screeningsresultater) kan vaere
PASS, REFER eller INCOMPLETE (FULDF@RT,
HENVIST eller UKOMPLET) og angives over malingen,
sa snart resultatet er tilgaengeligt. Hvis “Enabled
Pass/Refer” (“Aktiveret gennemlgb/henvisning”)-boksen
ikke er markeret for den valgte protokol, vil ingen etikette
blive vist.

Den statistiske betydning af det detekterede resultat
afhaenger af en kombination af falgende brugerdefinerede
instillinger i protokolopsaetningen: Testtid,
Stimulusniveauer, SNR, Min. DP-niveau, DP-tolerance,
Palidelighed, Antal point kraevet for at fuldfare,
Obligatoriske point kraevet for at fuldfare.
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3.14 Brug af TEOAE-fanen

Det fglgende afsnit beskriver elementerne pad TEOAE — skaermbilledet.

ol
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Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der
henvises til dokumentet ” Additional Information” som
indeholder flere detaljer om menupunkter).

Guidance knappen abner Brugsvejledningen som indeholder
instruktioner i hvorledes tests gennemfgres i modulet.
Vejledningen kan personaliseres i
brugervejledningsopsaetningen

Med Udskriv kan resultaterne pa skaermen udskrives direkte
pa standardprinteren. Man bliver promptet for at veelge en
udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har en tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Additional Information for flere
detaljer om udskrivningsguiden).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved opsaetning
via den almindelige opsaetning. Hermed kan der printes
direkte til et pdf-dokument, som gemmes pa pc'en. (Der
henvises til dokumentet Additional Information for opseetning).

Save & New Session gemmer den aktuelle session i Noah
eller OtoAccess® Database (eller til en XML fil der oftest
bruges under standalone mode) og starter en ny session.

Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah eller

OtoAccess® Database (eller til en XML fil der oftest bruges
under standalone mode) og lukker Suiten.

ry 3\
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G 9 Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hgjre til venstre gre og
omvendt.

Liste over definerede protokoller giver mulighed for at
veelge en testprotokol til den aktuelle testsession. (Der
henvises til dokumentet Additional Information for flere detaljer
om protokoller).

ﬁl Temporary Setup (Midlertidigt opseetning) giver mulighed for
= at lave midlertidige aendringer i den valgte protokol.
AEndringerne vil kun veaere gyldige under den aktuelle session.
Nar aendringerne er foretaget, og man er vendt tilbage til
hovedskaermen, vil protokollens navn vaere efterfulgt af en
stjerne (*).

- List of historical sessions (Liste over sessionshistorik) giver
Current session — adgang til sessionshistorik til gennemsyn eller til Current
M 09/07/2013 15:36 Session (Aktuel session).

(O 09/07/2013 15:34

Historical session (Historisk session)-boksen kan udvides
ved at trackke musen nedad eller minimere/makismere ved at
klikke pa piletasten.

Sessionen, der er markeret med orange, er den valgte
session, som vises pa skaermen. Marker boksen ved siden af
datoen for sessionen for at overlay historic sessions (laagge
historiske sessioner) pa grafen.

Go to current session (G4 til aktuel session) farer tilbage til
den aktuelle session.

Probe status vises af en farvet bjeelke med en beskrivelse
of ear )
ved siden af.

Nar probestatus er Out of ear (Ude af gret) viser den farven
pa det valgte are (blat for venstre og rgdt for hgjre). Nar
proben detekteres In ear, er farven gren. Hvis den indikerer
Blocked, Lakage eller Too Noisy, er den farvede bjalke
ravgul. Hvis No probe detekteres er statusbjaelken gra. Se
afsnit 3.3 for information om status for proben.

E Patvunget start kan bruges til at tvinge en OAE-maling til at
starte, nar sondens status ikke angiver "i gret", f.eks. nar
patienter testes med PE-slanger. Patvunget start aktiveres
ved at trykke pa ikonet eller ved at holde Start /
mellemrumstasten / knappen pa skulderboksen inde i 3
sekunder.

Bemeerk: Nar der anvendes patvunget start, baseres
stimuliniveauer pa sondens kalibreringsvaerdier i en 711
kobling og ikke pa det enkelte gres volumen.

eller resultatgraf med testresumétabeller.

Monaural/Binaural visning skifter mellem visning af

E Summeringsvisning skifter mellem visning af resultatgraf
E resultater for et enkelt eller begge arer.
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E Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et
seerskilt vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle
eller historiske session.

Acceptable noise level ® Of Flugpen i feltet Acfceptgblle noise level Off (Acceptabelt
stgjniveau Fra) slar afvisning af enhver optagelse fra, selvom
der er for meget stgj i optagelsen.

Aeesatable hose tevel Slideren Acceptable noise level (acceptabelt stgjniveau) ger
= det muligt at indstille det acceptable stgjniveau mellem +30 og
Lol ardB _ +60 dB SPL. Sweeps optaget over det indstillede, acceptable
i stgjniveau anses for at veere for stgjende og afvises derfor.
VU-metret viser det aktuelle stgjniveau, det bliver ravgult, hvis
det indstillede niveau overskrides.

® Peak (0 daPa) Trykindikatoren viser grent, nar testen afvikles ved det
O Ambient

omgivende tryk eller ved spidsveerdien i mellemgaret.
Malindikatoren viser hvor meget trykket afviger fra den
tilstraebte veerdi.

Spidsveerdi for tryk ber veelges hvis man gnsker at udfgre
en tryksat OAE test. Man skal fgrst kare en
tympanogrammaling i IMP-modulet for det valgte are for test
med Spidsveerdi for tryk er mulig.

The hardware indication picture (hardware indikations-
billedet) angiver om hardwaren er tilsluttet. Simulering
angives, nar simuleringstilstand er aktiveret til
demonstrationsformal.

Far en test pabegyndes angiver protokolvising Timer
symbolet efter hvor lang tid TEOAE-testen automatisk
standser. Under testen teeller timeren ned til 0. Man kan sla
nedteellingen fra ved at klikke pa timeren under testen.
Timeren vil sa begynde at teelle op for at angive hvor lang
testtid der er gaet. Testen vil fortsaette indtil man manuelt
trykker stop.

Nar malingen afviser, vil timeren stoppe med at teelle. Artifact
rejection (Artefakt afvisning) athaenger af Acceptable
Noise Level (Acceptabelt stgjniveau)-indstillingerne og
Level tolerance (Toleranceniveau) bestemt i protokollen.

Visningen protocol listing (protokolvisning) viser alle tests,
der hgrer til den valgte protokol. Testen der vises pa
testskaermen er fremhaevet med bl eller gran afhaengigt af
det valgte ore.

Et flueben i feltet indikerer at testen vil kgre, nar START
trykkes ned. Under testen bliver de tests som er feerdige
automatisk sat til ikke-afmaerket. Fjern afmeerkningen i de
testfelter , som man ikke gnsker at gennemfare i protokollen,
for tryk pa START.

: Et hvidt flueben markerer, at (i det mindste visse) data for
e JEOAEL @ denne test lageres.
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PAUSE
START STOP
Stimulus
1.0
Fa
|IlI o~
0oy ——
ms
-1.0
0 2 4 [

" Probe check

g0 [ dBSPL Correlation 99%

50

40

0
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Mazsursc 85 Swizeps
Rejected 0 Swizeps
Band center 119 kHz
Band start  L.00 kHz
Band end 141 kHz
TE SHR 7.3
TE kevel 457 dBSPL
Moise lkevel -2.25 dBSPL
Time wsed 12 Sec,
Ezil reason Mim, swesps, repro,
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Pause bliver aktiv efter testen er startet. Hermed kan man
holde pause under testen.

START (og STOP) knapperne bruges til at starte og standse
sessionen.

Stimulusgrafen viser den klikstimulus, der praesenteres for
gret som en funktion af sterrelsen (Pa) over tid (ms). Med
rullehjulet pa musen kan man zoome ind og ud med hensyn
til (y)-aksens stgrrelse.

Sondetjekgrafen er en visuel repraesentation af
sondetilpasningen i patientens gre far, under og efter testen.

Efter testning vises en korrelationsvaerdi, som giver en
indikation af, hvor godt sonden blev i gret under testning.

Response waveform (responsbeglgeprofil) vises sammen
med omradet for optagevinduet og
responsreproducérbarhed.

Pilene angiver start- og stoptid for optagevinduet. Omradet
udenfor optagevinduet vises i grat. Start- og stoptider for
Optagevinduet kan andres inden en test ved at flytte pilene
pa grafen med musen.

Omradet for waveform reproducibility window (vinduet for
bglgeprofilens reproducerbarhed) markeres af en sort linje pa
x-aksen.

Kun beglgeprofilen indenfor dette omrade regnes med i
procentveerdien der angiver bglgeformens
reproducérbarhed.

Klik pa den bla eller lilla cirkel i slutningen af hver bglgeprofil
samt flytning af musen muligger adskillelse af kurverne i
grafen.

Hvis markaren holdes over et frekvensband vises detaljer om
den aktuelle eller afsluttede maling.

SNR (Signal-to-noise ratio) (signal-stagjforhold) vises i hvert
af de testede frekvensband og angives i dB.

TE fandt flueben, et sort flueben, angiver at denne
individuelle maling svarer til de angivne kriterier, men testen
vil fortsaette, indtil testtiden udlgber, eller testen stoppes
manuelt.

Py )\
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Hvis man peger pa den gnskede graf og bruger scrollhjulet
pa musen, kan man zoome ind og ud pa alle grafer.

Views » | FET Det er muligt at aendre visningen af TE-responsgrafen ved at
Extend test Original hgjreklikke. Rullemenuen indeholder fglgende valg:

orm data 1/1 octave
TEORENom dete Visning tillader skift fra den originale visning til FFT

1/2 octave
1/3 octave visning, 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 og 1/12 oktavbandsvisning.
1/6 octave

1/12 octave

Udvid test muligger fortsat test efter testen er afsluttet af sig
selv eller er stoppet manuelt. Taelleren gar i nul og begynder

Views ’ at tzelle uden tidsbegreensning. Tryk pa Stop for at standse
testen. Udvid test er kun disponibel, nar protokollen ikke er sat
Extend test til PASS/REFER (FULDF@RT/HENVIST).

TEQAE Morm data 3

Normdata muligger valg mellem hvilke TE-normdata der vises
i TE-responsgrafen.

Views 3
Extend test
TEOAE Norm data  » | Male
Female
MNewborn
MNone
Upper Percentile  »
Lower Percentile 3
Hgjreklik pa grafen for responsbglgeprofil muliggar
©  View buffers A & B 2ndring af display.
iR . -
hl.'.' View noise Visning af bufferne A & B er standardvisningen af de to
L

overlejrede gennemsnitlige OAE-bglgeprofiler.

View noise (Se stgj) viser stgjen i balgeprofilen (Stagj = A
buffer — B buffer).

View average (Se gennemsnit) viser gennemsnittet af A og B
balgeprofilerne.

View average

D-0100618-M — 2023/12 &
Titan — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 73



Test summary De minimum test requirements (minimale testkrav) som blev
defineret i protokollen vises ved siden af visse punkter i Test
summary (Testresumé) tabellen. Disse tal i parenteser

Average stimulus level

imul . o .. .
Stimulus type andres til et flueben, nar de minimale testkrav imgdekommes
Stimulus stability = under testen
No.ofaccepted sweeps - (220) Nar der testes ved spidsbelastning er MEP-veerdien testens
No.of rejected sweeps - faktiske tryk, og veerdien i firkantede parenteser er maletrykket
- fra tympanogrammet.
Response reproducibility - (80)
Total DAE - (0)
A& B mean -
A - Bdiff -
MEP -
No. of detected bands -
Band summary Tabellen Band Summary (Bandresumé) viser testfrekvenser,
Frequency TElevel  Noise SNR  Detected TE-niveau, Stgj og SNR. Sgjlen Detected (Detekteret) viser et
(kHz2)  (dBSPL) (4B SPL) flueben, nar de angivne frekvenser imgdekommer de kriterier,
- = 53 130 v der er sat op i protokollen.
S I I Y TE-niveau-, Stgj- og SNR-vzerdier er afrundet baseret pa
=10 = = = Y radata. Derfor kan det veere, at den viste beregnede SNR-
3.00 7.0 -6.0 13.0 v veerdi ikke altid er lig TE-niveauet minus Stg;j.
4.00 6.2 -7.8 14.0 L4
Stimulilevels outside tolerance Nar stimulusniveauet gar ud over tolerancen, som er indstillet i
protokolopsaetningen, vises pop-op-dialogen: Stimulus er
A Dl tolerarte levels hove been oxcecded. udenfor tolerancen pé& skaermen.

Prav at placere sonden i gret igen. Nar sonden seettes i igen,
forsvinder dialogboksen automatisk, hvis stimulus gar tilbage
inden for toleranceomradet, og testning vil sa fortsaette.

Tryk pa Stop for at standse testen.

Tryk pa Stop for at standse testen.
Tryk pa Fortsaet efter kontrol af/korrektion af
sondeplaceringen

m Screening results (Screeningsresultater) kan vaere PASS,
REFER eller INCOMPLETE (FULDF@RT, HENVIST eller

UKOMPLET) og angives over malingen, sa snart resultatet er
tilgaengeligt. Hvis “Enabled Pass/Refer” (“Aktiveret
gennemlgb/henvisning”)-boksen ikke er markeret for den
valgte protokol, vil ingen etikette blive vist.

Den statistiske betydning af det detekterede resultat
afhaenger af en kombination af falgende brugerdefinerede
indstillinger i protokolopseetningen: Testtid, Stimulusniveau.
SNR, Optagevinduet, Min. Total OAE, Min.
Reproducérbarhed, Min. TE-niveau, Antal band kraevet for at
fuldfare, Obligatoriske band kraevet for at fuldfare.
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3.15 Brug af Udskriftsguiden

Med udskrivningsguiden kan man skabe brugertilpassede udskriftslayouts, der kan knyttes til individuelle
protokoller til hurtig udskrivning. Udskriftsguiden kan abnes pa to mader.

a. Hvis du vil lave et layout til almindelig brug eller vaelge et eksisterende til udskrivning: Ga til Menu |
Print | Print wizard... (Menu | Udskriv| Udskrivningsguide... i en af Titan-pakkens faneblade (IMP,
DPOAE, TEOAE eller ABRIS).

b. Huvis du vil lave en skabelon eller veelge en eksisterende, der skal knyttes til en specifik protokol: Ga
til fanen Moduler (IMP, DPOAE, TEOAE eller ABRIS) der har med den specfikke protikol at gare og
veelg Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Opsaetning| Protokolopsaetning). Veelg den specifikke
protokol fra rullemenuen og veelg Print Wizard (Udskriftsguiden) nederst i vinduet.

Nu abnes vinduet Print Wizard (Udskriftsguide) og viser falgende oplysninger og funktioner:

Cabeqoties Templates
= > Templates

----- Factory defaulks

b User defined

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

1. Under Categories (Kategorier) kan du vaelge

12b

Templates (Skabeloner), der viser alle tilgeengelige skabeloner

Factory default (Fabriksstandard), der kun viser standard layouts

User defined (Brugerdefineret), der kun viser brugerdefinerede skabeloner

Hidden (Skjult) viser skjulte skabeloner

¢ My favorites (Mine favoritter) viser kun skabeloner meerkede som favoritter

2. Tilgeengelige skabeloner fra den valgte kategori vises i omradet Templates (Skabeloner).

3. Fabriksdefinerede standardskabeloner kendes pa laseikonet. Ved hjaelp af dem har man altid
adgang til en standardskabelon og behgver ikke at oprette en saerlig skabelon. De kan imidlertid ikke
redigeres efter personlige praeferencer med mindre de gemmes under et nyt navn.
Brugerdefinerede/oprettede skabeloner kan saettes til Read-only (Laeserettighed, med et
haengelasikon) ved at hajreklikke pa skabelonen og veelge Read-only fra rullelisten. Status
Laeserettighed kan ogsa fiernes fra brugerdefinerede skabeloner ved at falge de samme ftrin.

4. Skabeloner der fgjes til Mine favoritter, er markeret med en stjerne. Hvis der fgjes skabeloner til
Mine favoritter, kan man hurtigt gennemse de hyppigst brugte skabeloner.
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5. Den skabelon der fgjes til den valgte protokol nar man gar til udskriftsguiden via IMP440, ABRIS440,
DPOAEA440 eller TEOAE440 vinduet er meerket med et flueben.

6. Tryk pa knappen New Template (Ny skabelon) for at abne en ny, tom skabelon.

7. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Edit Template (Rediger skabelon) for at
redigere den valgte skabelon.

8. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Delete Template (Rediger skabelon) for
at redigere den valgte skabelon. Du bliver bedt om at bekreefte, at du vil slette skabelonen.

9. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Hide Template (Skjul skabelon) for at
redigere den valgte skabelon. Skabelonen vil nu kun vaere synlig hvis Hidden (Skjult) er valgt under
Kategorier. For at ggre skabelonen synlig igen veelges Hidden (Skjult) under Kategorier, hgjreklik
pa den gnskede skabelon og vaelg View/Show (Visning/vis).

10. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Mine favoritter for at markere
skabelonen som favorit. Skabelonen kan nu findes hurtigt, hvis Mine favoritter er valgt under
Kategorier. For at fijerne en skabelon der er maerket med en stjerne i Mine favoritter veelges
skabelonen og man trykker pa knappen Mine favoritter.

11. Marker en af skabelonerne og tryk pa knappen Preview (Vis udskrift) for at se skabelonen pa
skaermen.

12. Afheengigt af hvordan du abnede udskriftsguiden, far du muligheden for at trykke pa

a. Print (Udskriv) for at bruge den markerede skabelon til udskrivning
b. Select for at knytte den valgte skabelon til den protokol hvorfra man kom til
udskriftsdialogen.

13. For at afslutte udskriftsguiden uden at veelge eller 2endre en udskrift ved at trykke pa Cancel
(Annuller).

Hvis man hgjreklikker pa en specifik skabelon, vises en rullemenu med en alternativ metode til udferelse af
valgmulighederne beskrevet ovenfor.

Mere detaljeret information om udskrivningsguiden kan findes i dokumentet Additional Information om Titan.
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4 Vedligeholdelse

4.1

Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

Instrumentets ydeevne og sikkerhed vil bevares, hvis fglgende anbefalinger for pleje og vedligehold
overholdes.

1

Det tilrades at lade instrumentet gennemga mindst én arlig kontrol for at sikre, at de akustiske,
elektriske og mekaniske egenskaber er korrekte. Dette skal udfgres af et erfarent vaerksted til sikring af
korrekt service og reparation.

Pas pa, at der ikke er skader pa stremkablets isolering eller stik, og at det ikke udsaettes for nogen form
for mekanisk overlast, der kunne medfare skader.

For at sikre at instrumentets driftsikkerhed bevares, anbefales det, at operatgren med korte intervaller,
f.eks. én gang hver dag, udfgrer en test pa en person hvis data er kendt. Denne person kunne veere
operataren selv.

Hvis instrumentets overflade eller dele af det er snavset, kan det renggres med en blgd klud fugtet med
en mild oplgsning af opvaskemiddel eller lignende. Tag altid lysnetstikket og batteriet ud under
renggring, og pas pa, at der ikke treenger vaeske ind i instrument eller tilbehgr.

Efter undersggelsen af hver enkelt patient sikrer man sig, at der ikke er sket nogen forurening af de
dele som har bergrt patienten. Generelle foranstaltninger skal traeffes for at krydssmitte mellem
patienterne. Hvis arekopper eller eartips er forurenede, tilrddes det steerkt at fierne dem fra
transduceren, fgr de renggres. Vand kan bruges til hyppig renggring, men i tilfeelde af alvorlig
kontamination kan det vaere ngdvendigt at bruge et desinfektionsmiddel. Brug af organiske
oplgsningsmidler og aromatiske kulbrinter bgr undgas.

e Sluk og tag altid lysnetstikket ud inden renggring

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

o Tillad ikke vaeske at komme i kontakt med metaldelene i hovedtelefonen

e Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbehgret i nogen form vaeske
e Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbeharet

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veeske, tgrre inden renggring
Gummi-eartips eller skum-eartips kan kun anvendes én gang

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler:

o Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (seebe)

Fremgangsmade

e Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et renggringsmiddel
e 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 hgjttalerdelen i gretelefonerne og tilsvarende dele
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4.2 Rengering af probespidsen

Kort sonde Klinisk forlaengerkabel, kort
forleengerkabel
1. Skru sondeheetten af.

2. Aftag sondespidsen.

3. Pa sonden pa det kliniske
forlaeengerkabel er det nadvendigt
for at kunne komme til og
renggre den stgrre kanal at fierne
pakningen fra inde i
sondespidsen. Du kan ggre dette
med en fin pind. Skub pakningen
tilbage pa plads efter rengaring.

4. For den stive ende af
rensetraden ind i et af rarene.

N

5. Traek renggringstraden helt
igennem raret i
sondespidsen.Renger hvert rgr

-l
brug.

efter behov.Kasser traden efter

6. Saml sonden igen.
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Bemaerk: Renseveerkigjet ma ikke bruges til at rense enden pa sonden. Dette vil gdelaegge filtrene.

For at sikre korrekte impedansmalinger, er det vigtigt at sgrge for at probesystemet altid holdes rent. Falg
derfor den illustrerede vejledning nedenfor mht. hvordan man fierner grevoks fra de sma akustiske kanaler
og abningerne til trykluft fra probespidsen.

4.3 Om reparationer

Interacoustics anses kun at vaere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, pavirkninger af sikkerhed,
palidelighed og udstyrets ydeevne safremt:

1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer 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 distributer) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN (Return Report), hver gang komponenten / produktet sendes til service /
reparation til Interacoustics.

4.4 Garanti

INTERACOUSTICS garanterer at:

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

e Tilbehgret er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og en brugsperiode péa halvfems
(90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den farste kgber

Hvis et produkt skal serviceres i den geeldende garantiperiode, skal keberen 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 behgarigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller
skader opstaet under tilbagesendelse til Interacoustics er pa kabers risiko.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte eller fglgeskade i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.

Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste kaber. Denne garanti geelder ikke for nogen
efterfglgende ejer eller indehaver af produktet. Desuden gaelder denne garanti ikke for, og Interacoustics
er ikke ansvarlig for, tab, der opstar i forbindelse med kab eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:
e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics serviceveerksted
e er blevet eendret pa nogen made, som, efter Interacoustics bedemmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed
e har veeret genstand for misbrug eller forssmmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret sendret, udvisket eller fiernet, eller
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger
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Denne garanti traeder i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og alle andre
forpligtelser for Interacoustics. Interacoustics hverken giver eller tildeler, direkte eller inddirekte ret til at
nogen repraesentant 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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5 Almindelige tekniske specifikationer

5.1 Titan Hardware — Tekniske specifikationer
Medicinsk CE- CE-meerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S opfylder
marke kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
Standarder Sikkerhed: IEC 60601-1: 2005, Intern streamforsyning, Type B- og
BF-komponenter
EMC: IEC 60601-1-2: 2014
Impedans: IEC 60645-5:2004 /ANSI S3.39, Type 1
Testsignal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6, IEC 60645-3: 2007
OAE: IEC 60645-6:2009, TEOAE Type 1 og 2 otoakustiske
emissioner
IEC 60645-6:2009, DPOAE Type 2 otoakustiske
emissioner
ABR: IEC 60645-7 2009, Type 2
FIPS: | overensstemmelse med FIPS PUB 140-2
Holder Sikkerhed: IEC 60601-1:2014, klasse I
Stremforbrug: Astrodyne ASA30M-0301 eller UE24WCP
Lysnetspanding og 100 — 240 VAC, 47 - 63 Hz
frekvenser:
Forbrug: 08-04A
Batteri Brug kun: NP120 eller CGA103450
Driftsmiljo Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30-90 %
Omgivende tryk: 98 kPa — 104 kPa
Opvarmningstid: 1 minut
Transport & Opbevaringstemperatur: | 0°C — 50°C
Opbevaring Transporttemperatur: -20 - 50 °C
Rel. fugtighed: 10 — 95%
Impedansmalesystem
Sondetone Frekvens: Klassisk tympanometri: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000
Hz; rene toner; AGC-kontrol til beskyttelse mod for
hgje probetonestimuli i snaevre gregange.
WBT: 226 Hz — 8000 Hz bredbandsstimuli, 21,5/sek.
Niveau: 226 Hz: 85 dB SPL (= 69 dB HL)
WBT: 96 dB peSPL (barn) / 100 dB peSPL
(voksen). (100 dB peSPL = 65 dB nHL)
Lufttryk Kontrol: Automatisk.
Indikator: Malte veerdier vises pa det grafiske display.
Omrade: -600 til +300 daPa.
Trykbegransning: -750 daPa og +550 daPa.
Trykaendringsfrekvens: | Minimum, medium, maksimum eller automatisk med
minimumshastighed ved sammenhgrende spidsveerdi.
Opseaetningsvalg:
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Overensstemmelse |Omrade: 0.1 til 8.0 ml ved 226 Hz sondetone (Jrevolumen: 0.1
til 8.0 ml) og 0.1 til 15 mmho at 678, 800 og 1000 Hz
probetone.

Testtyper Tympanometri: Automatisk med mulighed for indstilling af start- og
stoptrykket i opsaetningsfunktionen.

Manuel kontrol af alle funktioner.
Eustakisk rer, funktion 1 | Williams test
— ikke-perforeret
trommehinde:
Eustakisk rer, funktion 2 | Toynbee test
— perforeret
trommehinde:
Eustakisk ror, funktion 3 | Kontinuerlig, sensitivimpedans maling i 30 op til 150 s.
— abentstaende,
eustakisk ror:
Indikatorer Grafisk display: Overensstemmelse angives i ml og trykket i daPa. | pc-

kontrolleret tilstand kan admittans, susceptans og
konduktans udskrives.

Stimulusniveau angives i dB hgreniveau.

Hukommelse

Tympanometri:

1 kurve pr. grepar pr. tympanometritest. 3 kurver pr.
grepar pr. funktionstest for det Eustakiske rer. Og
teoretisk set et ubegraenset antal tests pr. protokol.

Der er ingen afvigelse mellem statisk og dynamisk modus.

Refleksfunktioner

Signalkilder Tone - kontra, refleks: 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz.
Tone -, refleks: 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.
NB stgj - kontra, refleks: | 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz.
NB stgj - ipsi, refleks: 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.
Stgj - kontra, refleks: Bredband, hgijt gennemigb, lavt gennemigb.
Stgj - ipsi, refleks: Bredband, hgjt gennemigb, lavt gennemigb.
Stimulusvarighed: 750 ms (continuous) 1500 ms (pulseret)
Output Kontrahovedtelefon: TDH39-hovedtelefon, DD45-hovedtelefon, eller E-A-
RTONE 3A/IP30-indsats til Reflex-malinger
Ipsi-hovedtelefon: probe-hovedtelefon inkorporeret i probesystemet til
refleksmélinger.
Luft: Tilslutning af luftsystem til sonden.
Testtyper Manuel refleks: Manuel kontrol af alle funktioner.

Automatisk refleks:

Automatiske reflekser:
- Enkelt intensitet
- Refleksforggelse

Refleksforringelse:

Automatisk, 10 dB over teerskelveerdierne og manuelt
kontrolleret med stimulusvarighed fra 10 — 30 sek.

Reflekslatens:

Automatisk, farste 300 ms fra stimulusstart.
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ABR screening af spaedbgrn

Forforstarker (forforstaerker) |En kanal: 3 elektroder. 50 cm

Kan omskiftes: Softwaren skifter automatisk
mellem bag gre- og stelelektroder, hvis
montering bag a@ret bruges. Brugeren behgver
ikke aendre elektroderne under testen.

Gain: 58 dB

Frekvensrespons: 0,5-5000 Hz

Stej: <25 nV/WHz

CMR-forhold: >90 dB.

Maks. indgangsoffset- 2,5V

spanding:

Indgangsimpedans:

>=10 MQ/ =<300pF

Stremforsyning fra

Isoleret stremforsyning

hovedenhed:
Elektriske impedansmalinger | Malefrekvens: 33 Hz
Balgeprofil: Rektanguleer
Malestrem: 11,25 pA
Omrade: 0.5kQ—-25kQ +10 %
Stimulus Stimuli: Klikomrade (200 Hz -11 kHz)
CE-Chirp® omrade (200 Hz — 11 kHz)
HiLo CE-Chirp® omrade (Lo — op til 1,5 kHz)
& (Hi — over1,5 kHz)
Stimulusfrekvens: 90 Hz
Transducere: E-A-RTONE ABR-indsatstelefon
E-A-RTONE ABR til EarCup
IP30 ABR indsaet telefon
IP30 ABR til EarCup
TDH 39 eller DD45 autokalibrerede
hovedtelefoner &amp; detektion (Statisk
pavirkning: 4,5N + 0,5N
IOW-probe, autokalibrering &amp; detektion
Kanaler: 2
Niveau: 30 dB nHL, 35 dB nHL, 40 dB nHL
Béandbredde: 22,05 kHz
Optagelse Analysetid: 5 sekunder til ubegreenset
A/D oplgsning: 24 bit
Artefakt Afvisningsniveau (Spids, min. RMS, maks.
afvisningssystem: RMS, klip (Maetning)
Display Stimulusniveau og -type, transducer,

afvisningsniveau, elektrodeimpedans,
EEG/stgj, sgjle- eller kurvevisning, testtid.

Basis- og avanceret visning

| Algoritmisk fglsomhed CE-Chirp®: 99,9 %
DPOAE

Stimulus Frekvensgang: 500 —10.000 Hz
Nominel frekvens: f2
Frekvenstrin: 1Hz
Niveau: 30 til 80 dB SPL (75 dB SPL for 6kHz og 65

dB SPL for 8kHz til 10kHz)

Niveautrin: 1dB
Transducer: IOW-probe, autokalibrering &amp; detektion

Optagelse Analysetid: 1 sedind til ubegraenset

A/D oplgsning:

24 bit, 5,38 Hz oplgsning

D-0100618-M — 2023/12
Titan — Brugsanvisning - DA

Py )\
s
Interacoustics

Side 83



Artefakt -30 til +30 dB SPL eller sléet fra
afvisningssystem:

Stimulustolerance: Justérbar mellem 1 og 10 dB

SNR-kriterier: Justérbar mellem 3 og 25 dB

DP-kriterier: SNR, Min. DP-niveau, DP-tolerance,
residualstgj, obligatoriske point, DP-
palidelighed

Vindue til 256 punkters frekvensrespons pa gregangen

sondecheck: fra klik-stimuli.

DP-responsvindue: 4096 punkters frekvensrespons

Gennemsnitsmetoden: | Bayesisk vaegtet gennemsnit

Residualstg;j: En RMS--gennemsnitsmaling i DP-

frekvensbandet (26 band ved frekvenser <
2500 Hz & 60 band = 2500 Hz).

Display Anden information: | gret status (for/efter test),
stejafvisningsniveau, tympanisk
trykspidsveerdi

Grundlaeggende eller avanceret visning af
DP-Gram, testoversigtstabel,
pointoversigtstabel
Sondespecifikationer Titan IOWA-sonde: Klinisk forleengerkabel med fast IOWA-sonde.
Autodetektion og autokalibreret. IMP-,
DPOAE- og TEOAE-funktion

Udskiftelig probespids

Provetryk Omgivende tryk
Tympanisk trykspidsveerdi (fra IMP-modulet)

Titan med DPOAE440 bruger en forbedret metode til styring af stimuliniveau, som leverer den angivne
intensitet mere preecist i hele reekken af gregange lige fra smabearn til voksne. Standard IEC 60645-6 geelder
aktuelt kun for voksne grer. Som fglge heraf og for bedre at kunne tjene markedet med et produkt, der giver
mere preecise stimuliniveauer til et bredt udsnit af gregangvolumener (iseer spaedbgrn), har vi valgt at bruge
en mere omfattende kalibreringsprocedure til DPOAE'er, der ligger uden for rammerne i IEC 60645-6.

Denne forbedrede metode til stimulistyring aktiveres, nar afkrydsningsfeltet “Use Microphone compensation”
(Brug mikrofonkompensering) er afkrydset. IEC60645-6-kalibreringsmetoden bruges ved at fierne fluebenet
ud for “Use Microphone compensation” (Brug mikrofonkompensering) under fanen “Advanced” (Avanceret) i
protokolkonfigurationen.
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TEOAE

Stimulus Frekvensgang: 500 — 5500 Hz
Frekvenstrin: 1 Hz (tilpassede band)
Stimulustype: Ikke-linezer og lineeer (iht. IEC 60645-3)
Niveau: 30 til 90 dB peSPL, spids til spids kalibreret,
AGC kontrolleret
Niveautrin: 1dB
Klikfrekvens 43,5 Hz eller 80 Hz
Stimulustolerance: Justérbar mellem 1 og 3 dB
Optagelse Analysetid: 30 sekunder til 30 minutter eller 300 til 30000
sggninger
A/D oplgsning: 24 bit
Artefakt 0 til +60 dB SPL
afvisningssystem:
SNR-kriterier: Justérbar mellem 5 og 25 dB
TE-kriterier: SNR, min. sggninger, min. Total OAE, min.
TE-niveau, obligatoriske band
Display Stimulus-tidsvindue: | 128 pkt. straks-optagelse af fgrste klik i en

reekke af klik.

Vindue til
sondecheck:

256 punkters frekvensrespons pa klik-
stimulus optaget i gregangen.

Tidsoptagevindue:

4 — 23 msek. (maks.). A og B buffer tids-
samples @ sampling rate11025 Hz

Frekv. responsvindue:

256 punkters frekvensrespons, bandafstand
43 Hz

Gennemsnitsmetoden:

Bayesisk vaegtet gennemsnit

Residualstgj:

En RMS-veerdi for hvert oktavband, baseret
pa det bayesiske vaegtet gennemsnit for det
definerede OAE-tidsvindue

Anden information:

| gret status (aktiv for, under og efter test),
stejafvisningsniveau, tympanisk
trykspidsveerdi

Grundlaeggende eller avanceret visning, FFT-
visning, testoversigtstabel, bandoversigtstabel

Sondespecifikationer

Titan IOWA-sonde:

Klinisk forleengerkabel med fast IOWA-sonde.
Autodetektion og autokalibreret. IMP-,
DPOAE- og TEOAE-funktion.

Udskiftelig probespids

Pravetryk

Omgivende tryk
Tympanisk trykspidsveerdi (fra IMP-modulet)
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Generelt

PC kontrolleret USB: Titan kan helt styres fra en pc med en USB-
forbindelse.

Data kan opbevares pa enheden i handholdt tilstand
samt overfgres og gemmes pda pc'en i en database
(OtoAccess® eller Noah) med USB.

Tradles: Titan kan helt styres fra en pc med en tradlgs
forbindelse.

Data kan opbevares pa enheden i handholdt tilstand
samt overfgres tradlgst og gemmes pa pc'en i en
database (OtoAccess® Database eller Noah).
Hukommelse Titan omfatter et indbygget 8 GB hukommelseskort.
Pc-opbevaringskapaciteten er begraenset af
databasens starrelse (OtoAccess® Database eller
Noah).

Det anbefales at opbevare maksimalt 250 patienter
pa enheden.

Termisk printer (Tilvalg) | Type: Termisk printer med papir i ruller. Udskriv en
kommando via tradlgs kommunikationsprinter.
Papirbredde: 57,5 + 0.5 mm pa termisk printer.
Udskriftstid: Udskrift tiden athaenger af stgrrelsen pa den brugte

protokol. Til 2 tympanogrammer og otte reflekser
bruger den termiske printer normalt

6s.
Brugergraenseflade Skaermtype: TFT med LED baggrundslys
Displaystorrelse: 3,4x4,5cm

Mal 6x6x28cm/24x2,4x11tommer
Titan, vaegt 360 g /0.8 lbs

Forforstaerkerens vagt 120 g/ 0.26 Ibs

Forforstarkerens mal 10,2x6,8x2,6 cm/4 x2,7 x 1 tommer
Kort 40 cm

forlengerkabelleengde

Langt forlaengerkabels 66 g/ 0.14lbs

skulderboksvagt

Langt forlaangerkabels 9,5x4,5x2,2cm

skulderboksmal

Lang 234 cm

forlengerkabellaengde
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Tabel 1: Frekvenser og intensitetsomrader for IMP440

Titan, IMP-maksimaler
TDH39 E-A-RTONE 3A/IP30 | IOW IPSI |DD45
Center | Afleesning Aflaesning Aflaesning Aflaesning |
Frekv. || Tone NB Tone NB Tone NB Tone[NB
dB |[dB
[Hz] | [dB HL]|[dB HL]| [dB HL] [dB HL]||[dB HL] | [dB HL]|HL] |HL]
125 80 65 100 85 70 60 B0  [65
250 100 85 110 100 85 75 100 [85
500 120 100 115 105 100 85 115 100
750 120 105 120 110 100 85 120 [105
1000 | 120 105 120 110 105 90 120 105
1500 [[120 105 120 110 110 90 115 [100
2000 [ 120 105 120 110 105 90 115 (100
3000 [[120 105 120 110 95 90 125 105
4000 [[120 105 120 105 100 90 115 105
6000 [[120 100 105 100 85 80 110 |90
8.000 [ 105 95 90 85 80 75 105 [95
10.000
WB - 120 - 120 - 105 - 125
LP - 120 - 120 - 110 - [120
HP - 120 - 120 - 105 - 130

Tabel 2: Frekvenser og intensitetsomrader for DPOAE440
Titan, DPOAE-maksima

|!OW IPSI LOW ch2

Center Aflaesning |Aflaesning
Frekv. |Tone Tone
\[Hz] dB SPL] |([dB SPL]
500 80 80

750 80 80

1.000 80 80

1.500 80 80

2.000 80 80

3.000 80 80

4.000 80 80

6.000 75 75

8.000 65 65
10.000 |B5 65

Titan, TEOAE-maksima

Maksimale TEOAE Klikintensitet: 90 dB peSPL

Titan, ABRIS-maksima

Maksimale ABRIS niveauer for Klik og CE-Chirp® stimuli er begraensede til 30, 35 & 40 dBnHL for alle
transducere.
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Specifikation af ind- og udgangsforbindelser

Indgange Tilslutningstype Elektriske egenskaber
Patientrespons Jack-stik, 3,5 mm Handholdt kontakt: 3V til 10K Q tvinges til stel nar aktiveret
4-polet Pin 1: GND (Stel)
Pin 2: Signal

Pin 3: Fremtidig brug 1/0
Pin 4. Fremtidig brug 1/0

Udgange
Hovedtelefoner, Jack-stik, 3,5 mm Speaending: Op til 3V rms. ved 10Q belastning
venstre/hgjre 4-polet Min. belastningsimpedans: 80 Pin 3:
Pin 1: CH1 GND (stel)
Pin 2: CH1 UD (venstre)
Pin 3: CH2 UD (hgjre)
Pin 4: CH1 GND (stel)
Hovedtelefoner, Jack-stik, 3,5 mm Speending: Op til 3V rms. ved 10Q belastning
kontralaterale 4-polet Min. belastningsimpedans: 80
Pin 1: CH1 GND (stel)
Pin 2: CH1 UD (venstre)
Pin 3: CH2 UD (hgjre)
Pin 4: CH1 GND (stel)
Transducer IA egenudviklet, Pin 1: CH1 ud
12-polet Pin 2: CH1 GND (stel)
Pin 3: DGND
Pin 4: GND A / GND mikrofon
Pin 5: Mikrofon — indgang / analogt balanceret
Pin 6: ind
Pin 7: Mikrofon + indgang / analogt balanceret
Pin 8: ind
Pin 9: Stremforsyning +3 / +5V
Pin 10: CH2 ud
Pin 11: CH2 GND (stel)
Pin 12: 12C CLK
I2C DATA
12C Interrupt
Data I/O
USB USB type "B” USB port il
kommunikation
D-0100618-M — 2023/12 &3
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Kalibreringsegenskaber

Kalibrerede Kontralateral hovedtelefon: TDH39 eller DD45 med en statisk kraft pa
transducere 45N +0.5N
og/eller E-A-RTONE 3A/IP30
Sondesystem: Ipsilateral hovedtelefon: er integreret i
probesystemet

probefrekvenstransmitter og -modtager og
tryktransducer er integreret i
probesystemet.

Pracision Generelt: Generelt er instrumentet fremstillet og
kalibreret til at veere inden for eller bedre
end de tolerancer, der kraeves i de
specificerede standarder.

Refleksfrekvenser +1%
Kontralaterale refleks- og +3 dB for 250 til 4.000Hz og +5 dB for
audiometertoneniveauer: 6.000 til 8.000Hz
Ipsilaterale reflekstoneniveauer: +5 dB for 500 til 2.000Hz og +5/-10 dB for
3.000 til 4.000Hz
DPOAE-niveauer: +1.5 dB for 1.000 til 4.000Hz og +3 dB
udenfor omradet
TEOAE-niveauer: +2 dB for klik-stimulus
ABRIS-niveauer: +2 dB for alle typer stimulus
Trykmaling: +5 % eller +10 daPa, sterst er geeldende
Overensstemmelsesmaling +5% eller +0.1 ml, stgrst er geeldende
Stimuluspraesentat Reflekser: ON-OFF-forhold = = 70 dB
ion-kontrol Stigetid = 27 ms

Faldetid = 24,6 ms
En vaegtet SPL i Off = 31 dB

ry 3\
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Impedanskalibreringsegenskaber

Probetone

Overensstemmels
e

D-0100618-M — 2023/12
Titan — Brugsanvisning - DA

Frekvenser:

Niveau:

Forvreengning:
Omrade:

Temperaturafhaengighed:
Trykafhaengighed:
Refleksfglsomhed:

Refleks artefakt-niveau:

Temporeaer reflekskarakteristik:

Omrade:

Sikkerhedsgreenser:

Interacoustics

ry 3\
-

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

85 dB SPL +1.5 dB malt efter en IEC
60318-5

akustisk kobling. Niveauet er konstant for
alle volumener i maleomradet.

Maks. 1 % THD

0,1—- 10000 Hz

-0.003 ml/°C

-0.00020 mi/daPa

0.001 ml er den lavest detektérbare
volumenandring

295 dB SPL (malti 711 kobleren, 0,2 ml,
0,5 ml, 2,0 ml & 5,0 ml hard yderveeg
cavity).

Initial latens = 35 ms (5 ms)

Stigetid = 45 ms (5 ms)

Terminal latens = 35 ms (£5 ms)
Faldetid = 45 ms (£5 ms)
Overskridelse = maks. 1 %
Underskridelse = maks. 1 %

Veerdier mellem -600 til +300 daPa kan
veelges i opsaetningen.

-750 daPa og +550 daPa, +50 daPa
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Reflekskalibreringsstandarder og spektralegenskaber:

Generelt Specifikationer for stimulus og audiometersignaler falger IEC 60645-5
Kontralateral Ren tone: ISO 389-1 til TDH39/DD45
hovedtelefon

Bredbandsstej (WB): Interacoustics standard
— Spektralegenskaber: Som bredbandsstgj specificeret i IEC

60645-5, men med 500 Hz som laveste
afskaeringsfrekvens.

Staj, lavgennemlgb (LP): Interacoustics standard
— Spektralegenskaber: Uniform fra 500 Hz til 1600 Hz, +5 dB re.
1000 Hz niveau
Staj, hagjt gennemlgb (HP): Interacoustics standard
— Spektralegenskaber: Uniform fra 1600 Hz til 10KHz, +5 dB re.
1000 Hz niveau
Ipsilateral Ren tone: Interacoustics standard.
hovedtelefon
Bredbandsstaj (WB): Interacoustics standard
— Spektralegenskaber: Som bredbandsstaj specificeret i IEC

60645-5, men med 500 Hz som laveste
afskeeringsfrekvens.

Staj, lavgennemlgb (LP): Interacoustics standard

— Spektralegenskaber: Uniform fra 500 Hz til 1600 Hz, £10 dB re.
1000 Hz niveau

Staj, hagjt gennemlgb (HP): Interacoustics standard

— Spektralegenskaber: Uniform fra 1.600 Hz til 4.000 Hz, =10 dB
re. 1.000 Hz niveau

Generelt om niveauer: Det faktiske lydtryksniveau ved

trommehinden afheenger af grets volumen.

Der henvises til tabel 2 ang. detaljer.
Risikoen for artefakter ved hgjere stimulusniveauer i refleksmalinger er mindre og vil ikke pavirke refleks
detektionssystemet.

D-0100618-M — 2023/12 &
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Tabel 3: Referencevardier ved stimuluskalibrering (impedans)

Frekv. Referencevardier ved stimuluskalibrering Variation af Lydsvaekkel
Ipsi-stimulus- | sesniveauer
[dB re. 20 yPa] vardier ved for TDH39
forskellige hovedtelefo
oregangs- ner med
volumener. MX41/AR
| relation til eller PN51
kalibreringer puder
foretaget med | [dB]
en IEC 126
kobling
[dB]
0.5ml (1 ml
3 3 2 |8 |8 |8
® ® R = =
—3~|la 3~ 7 4 4 4 )
-EEIEEY 532|188 |38 |35 |28
CEE|C8E 2ES[52 (52 |52 |30
OEs|oE s§|e 2 2 o)
2EF|aEq PES|ES |ES |E% |22
IOW/ |NB
[Hz] TDH39 | EARtone DD45 [Jre oW IOWA | Stimuluskorr
3A/1P30 proppe [sonde [sonde | ek-
r NB tionsveerdier
(undtagen
IOW/IOWA-
sonde)
125 45 26 47,5 41 43,5 |4 3
250 25,5 14 27 24,5 26,5 |4 5
500 11,5 5,5 13 9,5 17 4 9,7 5,3 7
1000 7 0 6 6,5 10,5 |6 9,7 5,3 15
1500 6,5 2 8 5 12 6 21 (1600 Hz)
& [2000 9 3 8 12 11 6 11,7 3,9 26
"2 3000 10 3,5 8 11 11 6 -0,8 -0,5 31 (3150 Hz)
E 4000 9,5 5,5 9 3,5 8 5 -1,6 -0,8 32
6000 15,5 2 20,5 3 5,5 5 26 (6300 Hz)
8000 13 0 12 -5 -0,5 5 24
WB -8 -5 -8 -5 7,5 3,2
LP -6 -7 -6 -7 8,0 3,6
HP -10 -8 -10 -8 3,9 1,4
CE- 27,5 31,5 26 58,5 [32
Chirp
1| CE- 26,5 26,5 25,5 |50 27,5
& | Chirp
hlLav
x| CE- 28 31 28 58 32
[} .
2| Chirp
Hgj
Klik 30,5 35 32,5 61,5 (33,5

*Alle tal med halvfed er standardveaerdier for Interacoustics.

D-0100618-M — 2023/12
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Tabel 4: Referencevardier ved stimuluskalibrering (ABR)

Stimulus Referencevardier ved stimuluskalibrering
[dB re. 20 yPa]
Interacoustics standardveaerdier
TDH39 E-A-RTONE | DD45 E-A-RTONE | IOW sonde
ABR /IP30- ABR /IP30
indsatse EarCups
CE-Chirp® 27,5 31,5 26 58,5 32
i CE- Chirp® 26,5 26,5 25,5 50 27,5
|<£ Lav
] CE- Chirp® 28 31 28 58 32
% | Hej
o Click 30,5 35 32,5 61,5 33,5

Koblingstyper brugt ved kalibrering

IMP:

THD 39 kalibreres med en 6 cm3 akustisk coupler fremstillet i overensstemmelse med IEC 6318 - 3
ipsilateral hovedtelefon. Probetonen kalibreres med en 2 cm3 akustisk coupler fremstillet i
overensstemmelse med IEC 6318 — 5.

ABRIS:

Prober og indsatsstimuli kalibreres SPL- vaerdier med en gresimulator coupler fremstillet i
overensstemmelse med IEC 6318 - 4. Hovedtelefoner (TDH39 og DD45) stimuli kalibreres i SPL-veerdier
med en kunstigt @re coupler i henhold til IEC 60318-1.

DPOAE:

Probestimuli L1 og L2 kalibreres SPL- veerdier med en gresimulator coupler fremstillet i overensstemmelse
med IEC 6318 - 4.

TEOAE:

Probestimuli kalibreres SPL- veerdier med en gresimulator coupler fremstillet i overensstemmelse med IEC
6318 - 4.

Almindeligt om tekniske specifikationer

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

Instrumentets ydelse og specifikationer kan kun garanteres, hvis det engang arligt gives et teknisk
serviceeftersyn. Det ber udfgres af et servicevaerksted, der er autoriseret af Interacoustics.

Interacoustics stiller diagrammer og servicevejledninger til radighed for autoriserede servicevaerksteder.

Forespgargsler om repraesentanter og produkter kan rettes til:

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

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Denmark Http: www.interacoustics.com
D-0100618-M — 2023/12 Lo
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5.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette instrument er egnet til anvendelse i et hospitalsmiljg, dog ikke i neerheden af aktivt kirurgisk HF-udstyr
og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk forstyrrelse er hg;j.
Brugen af dette instrument i neerheden af eller stablet sammen med andet udstyr bar undgas, fordi det kan
fare til forkert drift. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette instrument og andet udstyr observeres for at
bekreefte, at de fungerer normalt.

Brug af tilbehgr, transducere og kabler udover dem, som producenten af dette udstyr har specificeret eller
leveret, kan medfere forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk fglsomhed i
udstyret og fare il forkert drift. Listen over tilbeher, transducere og kabler kan findes i dette bilag.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes taettere end 30 cm pa nogen del af instrumentet, herunder de af producenten specificerede
kabler. | modsat fald kan der ske en forringelse af dette udstyrs ydeevne.

BEMARKNING

Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:

Dette instrument har ingen VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER. Fraveer eller tab af VAESENTLIGE
FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fgre til en uacceptabel, gjeblikkelig risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden. Der er ingen afvigelser fra anvendelserne af den
sideordnede standard og tillaeg.

Dette instrument er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklasse B gruppe 1.

BEMARK: Der er ingen afvigelser fra anvendelserne af den sideordnede standard og tillaeg.
BEMARK: Overholdelse af alle de ngdvendige instrukser for vedligeholdelse, hvad angar EMK, findes i
afsnittet om generel vedligeholdelse i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

ry 3\
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Baerbart og mobilt radiofrekvens- (RF) kommunikationsudstyr kan pdvirke TITAN. Installer og anvend TITAN
ifalge EMK oplysningerne i dette kapitel.
TITAN er blevet testet for EMK-emissioner og immunitet som en standalone TITAN. Brug ikke TITAN ved
siden af eller oven pa andet elektronisk udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende Titan ved siden af eller
oven pa andet elektronisk udstyr, skal brugeren bekreefte normal funktion i konfigurationen.

Brugen af andet tilbehgr eller andre transducere og kabler end de specificerede, med undtagelse af
reservedele solgt af Interacoustics til interne komponenter, kan resultere i ggede EMISSIONER, eller at
enhedens IMMUNITET nedseettes.
Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2

standarden.

Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetiske emissioner

anvendes i et sddant miljg.

TITAN er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af TITAN skal sikre, at det

Emissionstest

Overholdelse af

Elektromagnetisk miljo - vejledning

standarder
RF-emissioner Gruppe 1 TITAN anvender kun RF-energi til 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 TITAN er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle, erhvervs- og
CISPR 11 boligmiljger.
Harmoniske emissioner Ikke relevant
IEC 61000-3-2

Spaendingssvingninger /
flicker-emissioner
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og

instrumentet.

maksimale udgangseffekt.

TITAN er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af
TITAN kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde den minimumsafstand mellem det baerbare og
mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og instrumentet, som er anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets

Senderens maksimale

Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen

udgangseffekt - [En] -
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

W d=1,17VP d=1,17VP 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

senderen.

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) udregnes
vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge fabrikanten af

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.
Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker
pa elektromagnetisk stralingsspredning.

D-0100618-M — 2023/12
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Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

TITAN er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af TITAN skal sikre, at det

anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af
standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV Iuft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Gulve bgr veere af trae, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere hgjere
end 30 %.

Immunitet til neerhedsfelter fra
tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Spotfrekvens 385-5,785
MHz

Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes teet pa nogen del af
Instrumentet.

Elektrisk hurtig
spaendingsvariation/stramsted

IEC61000-4-4

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Ikke relevant

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljz.

Speendingsbelge

IEC 61000-4-5

+ +1 kV ledning til ledning

+ +2 kV jordledning

Ikke relevant

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmilja.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
strgmforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270 og
315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)

Ikke relevant

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg. Hvis brugeren af TITAN
kraever kontinuerlig drift under
stremafbrydelser, anbefales det, at
TITAN stremforsynes fra en
ngdstrgmsforsyning eller sit batteri.

for 250 cyklusser
Driftsfrekvens Magnetfelter ved netfrekvensen skal
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m ligge pa et niveau, d_er er karakterlshsk
for en normal placering i typiske
IEC 61000-4-8 erhvervs- eller beboelsesmiljger.

Stralingsfelter i naerheden —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11 i
AMD 1: 2020

Hvis TITAN indeholder magnetisk
falsomme komponenter eller kredslab,
ma niveauerne i magnetiske
nzerhedsfelter ikke veere hgjere end
testniveauerne anfert i tabel 11

Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.

D-0100618-M — 2023/12
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet
TITAN er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af TITAN skal sikre, at det
anvendes i et sadant miljg.
Immunitetstest IEC / EN 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk milje — vejledning
Transportabelt og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr bar
ikke bruges teettere pa nogen del af
instrumentet, herunder dens kabler, end
den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

Ledet radiofrekvens 3 Vrms 3 Vrms
3,5

6 Vrms 6 Vrms d= T— VP

| ISM-band (og

amatgrradioband til

hjemmeplejemiljger.)
Udstralet radiofrekvens 3V/m 3V/m 3,5 .

d =——+/P 80 MHz til 800

80 MHz til 2,7 GHz V/m\/—
IEC / EN 61000-4-3 ’ MHz

10 Vim 10 V/im

V/m ’

Kun til hjemmeplejemiljg
Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge fabrikanten
af senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastlagt i en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse?, ber vaere lavere
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i naerheden af
udstyr meerket med folgende symbol:

(@)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion
indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.

3 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradigs) og landmobilradioer, amatgrradio-, AM- og FM-
radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske
miljo forarsaget af faste RF-sendere, ber det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor TITAN anvendes, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau, ber TITAN overvages for at sikre
normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sdsom vending eller flytning af
instrumentet.

b)Y Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/im.
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For at sikre overholdelse af EMK kravene, som udspecificeret i IEC 60601-1-2, er det vigtigt kun at

bruge felgende tilbehor:

ARTIKEL PRODUCENT MODEL
Sondeforleenger til klinisk brug Interacoustics -

Kort sondeforlaenger Interacoustics -

ABRIS Forforstaerker Interacoustics -
TDH39C Kontrahovedtelefon Interacoustics TDH39C
DD45C Kontrahovedtelefon Interacoustics DD45C
E-A-RTONE 3A med Minijack Interacoustics Ear3A
IP30-kontra med minijackstik Interacoustics IP30
TDH39C Kontra ID hovedtelefon Interacoustics TDH39C
DD45C Kontra ID hovedtelefon Interacoustics DD45C
E-A-RTONE 3A kontra ID- Interacoustics Ear3A
hovedtelefon

TDH39 Stereo ID hovedsaet Interacoustics TDH39
DD45 Stereo ID hovedsaet Interacoustics TDH39
IP30-kontra ID-gretelefon Interacoustics IP30
E-A-RTONE ABR Stereo ID- Interacoustics Ear3A
haretelefoner

EarCup Stereo ID hovedsaet Interacoustics Ear3A
IP30 Earcup stereo ID-hovedtelefon Interacoustics IP30
IP30 ABR stereo ID-gretelefon Interacoustics IP30

Overholdelse af EMK kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, safremt kabeltyper og —

l2ngder er folgende:

Beskrivelse Langde Screenet?
Stramkabel 2,0m Uscreenet
USB-kabel 2,0m Screenet
PSU USB adapter 0,1m Screenet
Klinisk forleengerkabel 2,4m Uscreenet
Kort forleengerkabel 0,4m Uscreenet
ABRIS Forforstaerker 2,0m Uscreenet
TDH39C Contra Headset 0,4m Screenet
DD45C Contra Headset 0,5m Screenet
E-A-RTONE 3A med Minijack 0,5m Screenet
EARTone 3A med minijack 0,5m Screenet
IP30-kontra med minijackstik 0,5m Skaermet
TDH39C Kontra ID hovedtelefon 0,5m Screenet
E-A-RTONE 3A kontra ID- 0,5m Screenet
hovedtelefon

EARTone 3A Kontra ID hovedtelefon 0,5m Screenet
IP30-kontra ID-gretelefon 0,5m Skeermet
TDH39 Stereo ID hovedsaet 0,5m Screenet
DD45 Stereo ID hovedsaet 0,5m Screenet
E-A-RTONE ABR Stereo ID- 0,5m Screenet
haretelefoner

E-A-RTONE EarCup stereo ID- 0,5m Screenet
haretelefoner

IP30 EarCup stereo ID-hgretelefoner 0,5m Skaermet
IP30 ABR stereo ID-gretelefon 0,5m Skeermet
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address 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)

! 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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