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1 Inledning

1.1 Om bruksanvisningen

Denna bruksanvisning avser OtoRead™ (giltig fran Ul V3.41.0 FW version 114.02). Produkten tillverkas av:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel: +45 6371 3555

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

1.2 Avsedd anvandning

OtoRead™ testinstrument for matning av otoakustiska emissoner ar avsett for undersokning och utvardering
av horselnedsattningar hos spadbarn, barn och vuxna, och fungerar genom att mata otoakustiska
emissioner (OAE).

Instrumentet ar lampligt fér anvandning i alla miljéer, inklusive sjukhus, skolor, Iakar- och
audiologmottagningar. OtoRead™ &r avsedd att anvandas av hérselspecialister (d.v.s. ONH-lékare,
audiologer) och/eller tekniker, neonatalsjukskéterskor och skolskdterskor som har fatt utbildning av en
horselspecialist.

1.3 Otoakustiska emissoner

1.3.1 Vad ar DPOAE?

Distortion Product Otoacoustic Emissions (DPOAESs) ar akustiska signaler som kan detekteras i
horselgangen hos en person med normala yttre harcellsfunktioner efter stimulering av hérselsystemet med
tva sinustoner (primartoner) vid frekvenserna f1 och f2. Den viktigaste resulterande emissionen av ar
distorsionsprodukten vid frekvensen 2f1 - f2.

1.3.2 Vad ar TEOAE?

Transient Evoked Otoacoustic Emissions (TEOAESs) ar akustiska signaler som kan detekteras i
horselgangen hos en person med normal yttre harcellsfunktion efter stimulering av hérselsystemet med hjalp
av ett klickstimuli Over ett brett frekvensomrade.

1.3.3  Vad kan vi utlasa av resultaten vid matning av otoakustiska emissioner?

Tillgangliga resultat visar att otoakustiska emissioner (OAE) genereras av 6ronsnackans yttre harceller och
att forekomsten av OAE &r en indikation pé att de yttre harcellerna fungerar normalt. Aven om OAE-testdata
inte indikerar nagon funktion hos de inre harcellerna eller nagon horselfunktion, tyder aktuell forskning pa att
maijoriteten personer med horselnedsattning kan identifieras genom ett enkelt OAE-test. Patienter som inte
genererar OAE-resultat bor undersdkas igen och/eller remitteras for ytterligare horseltestning.

1.3.4  Hur mater OtoRead™-enheten DPOAE:er?

OtoRead™-instrumentet genererar en serie toner som skickas in i hérselgangen och mater sedan nivan pa

den DPOAE-ton som genereras av éronsnackan. Genom att anvanda olika testfrekvenser kan OtoRead™-

enheten tillhandahalla en uppskattning av funktionen hos de yttre harcellerna dver ett brett frekvensomrade.
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1.3.5 Hur méater OtoRead™-enheten TEOAE:er?

OtoRead™-instrumentet genererar ett klickstimuli som skickas in i hérselgangen, analyserar retursignalens
spektrum och separerar bort bruset. Genom att anvanda bandpassfilter kan OtoRead™-enheten
tillhandahalla en uppskattning av funktionen hos de yttre harcellerna éver ett brett frekvensomrade.

1.3.6  Vilket frekvensomrade utvarderas?

DPOAE: Mellan ca 1 kHz och 12 kHz (beroende pa valt frekvensomrade). Eftersom harcellernas halsa i
omradet runt testfrekvensen f2 utvarderas och a) utsandningsfrekvensen 2f1-f2 ar ca sex tiondelar av
frekvensen f2, b) emissioner tenderar att vara svaga under ca 600 Hz, och c) det omgivande ljudet tenderar
att vara hogst vid laga frekvenser, ar den lagsta f2-testfrekvensen som rutinmassigt kan matas runt 1 kHz.

TEOAE: Runt 500 Hz till 4 kHz TEOAE svar kan registreras vid lagre frekvenser an DPOAE svar, men kan
inte matas tillforlitligt dver 4 kHz.

1.4 Kontraindikationer

Kontraindikationer fér matning inkluderar nyligen genomgéangen stapedektomi eller operation av mellanérat,
utséndring av sekret fran orat, akut trauma pa yttre horselgangen, obehag (t.ex. allvarlig
horselgangsinflammation) eller ocklusion av den yttre hérselgédngen. Matning ska inte utféras pa patienter
med sadana symptom utan godkannande fran en lakare.

Endast for USA:: Federal lag begransar forsaljning, distribution och anvandning av denna enhet till, av eller
for legitimerad vardpersonal.

1.5 Produktbeskrivning

OtoRead™ ar en handhallen enhet avsedd att tillhandahalla ett objektivt matt pa funktionen hos de yttre
harcellerna genom matning av éronsnackans emission. Systemet bestar av den handhallna enheten, en
skrivare (tillval), 6ronkuddar fér engangsbruk och ett antal andra tillbehor.

Fabriksinstallda protokoll méjliggér enkla matningar (versionerna Screener och Screener+) och genom
anvandning av anpassningsbara protokoll forenklas ocksa de diagnostiska utvarderingarna (versionerna
Standard och Clinical).

Syftet med testsystemet OtoRead™ ar att tillhandahalla snabba méatningar och dokumentation av Distortion
Product Otoacoustic Emissions (DPOAE) eller Transient Evoked Otoacoustic Emissions (TEOAE) vid flera
olika frekvenser. Instrumentets digitala signalprocessor genererar tva rena toner (f1 och f2) for DPOAE eller
en klickserie inom ett brett frekvensband for TEOAE med anvandning av en digital-till-analog omvandlare.

De har tonerna eller klicken skickas in i 6rat via ett hogtalarror i proben. En mikrofon i matproben mater ljudet
i horselgangen och skickar signalen till analog-till-digital omvandlaren. Den digitala signalprocessorn
anvander sedan Fast-Fourier Transforms (FFT:er) for att filtrera signalen i smala frekvensband och
detekterar sedan eventuella emissioner. Emissionerna kan sedan jamféras med brusnivan. SPL och
testtonernas frekvenser, samt den genomsnittliga signalbehandlingstiden kan faststallas av operatéren med
hjalp av justerbara instéllningar som sparas i OtoRead™-instrumentets statiska minne.

OtoRead™-instrumentet kan anvandas som ett enkelt undersdkningsverktyg eller tillsammans med
konventionella tester som del av en fullstdndig audiologisk utvardering.
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1.6 Medfoljande delar och tillvalsdelar

Systemet bestar av foljande inkluderade delar samt tillvalsdelar:
Standardkomponenter for alla versioner (Screener, Screener+, Standard och Clinical)

OtoRead™-enheten innehaller en plugg for krokkavitet

Krok

Mikroprob1

Micro-USB stromfdrsérjning for laddning av litiumjonbatteriet
Micro B till A USB-kabel fér datorkommunikation/laddning
Box med blandade 6ronkuddar

Forpackning med probrér (100)

Bruksanvisning

Snabbguide DPOAE och/eller TEOAE
Oronsimulator fér spadbarn

Halsrem

OtoRead™ Programpaket for Module & Auto Print

Tillbehér som endast medféljer versionerna Standard och Clinical

Vaska
Laddare

Tillval

Vaska

Laddare
Skrivare (med stromférsérjning och termopapper)

1.7 Varningar
Genomgaende i denna bruksanvisning anvands féljande betydelser for varningar, forsiktighetsuppmaningar
och meddelanden:

VARNING Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner
som kan innebara fara for patienten och/eller anvandaren.
FORSIKTIGHET Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller
atgarder som kan resultera i skada pa utrustningen.

Ordet OBSERVERA anvéands for att informera om handlingar som
OBSERVERA inte ar relaterade till personskada.

1.8 Dataskydd

Dataskyddsférordningen (GDPR) som tréddde i kraft den 25 maj 2018 faststaller hur patientuppgifter hanteras
och lagras. OtoRead™ instrumentet tillsammans med OtoRead™ programpaktetet (Module and Auto Print)
anvands for matning pa patienter samt for att lagra och visa matdata. Det ar kundens ansvar att sakerstalla
att det satt som programvaran och enheten anvands och hur information delas inom organisationen och med
tredjeparter uppfyller riktlinjerna som faststalls i GDPR.

Det ar aven kundens ansvar att rensa eventuella datorer som OtoRead Module™ har installerats pa eller
andra OtoRead™ -enheter dar patientuppgifter lagras innan bortskaffande, i enlighet med riktlinjerna som
faststalls i GDPR.

Tillampad del i enlighet med IEC 60601-1
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OBS! Av integritetsskal, se till att du efterlever féljande punkter:

. Anvand operativsystem som st6ds av Microsoft

. Sakerstall att operativsystemen ar sakerhetsmarkta

. Aktivera databaskryptering

. Anvand individuella anvandarkonton och l6senord

. Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring

. Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram
. Tilldampa en lamplig policy for sakerhetskopiering

. Tilldmpa en l&mplig policy for logglagring

. Se till att &ndra alla standardlésenord for administration

O©CoO~NOODWN-=-

e %
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet for skador

Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar nagra tecken pa skador eller omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sdndningens innehall har kontrollerats, bade
mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om instrumentet inte fungerar som det ska. Behall
emballaget sa att transportéren kan kontrollera det, samt for eventuella férsakringskrav.

Behall kartongen for framtida transporter

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

Kontakta din distributér om service skulle bli nédvandig.

Rapportera fel och skador

Inspektion fére anslutning

Innan produkten ansluts till enatet ska ytterligare en skadeinspektion géras. Hela héljet och tillbehéren ska
inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftproblem ska omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. | transportkartongen finns en
returrapport dar problemet ska beskrivas.

Anvand returrapporten (Return Report)

Utan kdnnedom om problemets art kan serviceteknikern eventuellt inte hitta felet, sa returrapporten, som
aterfinns i transportkartongen ar till stor hjalp for oss. Den ar dessutom din basta garanti for att problemet
ska l6sas pa ett tillfredsstallande satt.

Forvaring
Om OtoRead™ ska férvaras under en tid ska det férvaras i enlighet med kraven i avsnittet med tekniska
specifikationer.
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2.2 Markning

Foéljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Patientansluten del av typ B.
Patientanslutna delar som inte leder strom och som omedelbart kan
kopplas bort fran patienten.

p{

WEEE (EU-direktiv).
Denna symbol anger att produkten inte ska kasseras som osorterat
avfall utan maste skickas till separat insamling for atervinning.

0123

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

Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

MD

Medicinsk utrustning

Tillverkningsdatum.

Tillverkare.

Ateranvand e;.
Delar som 6ronkuddar och liknande ar endast avsedda for engangsbruk.

Underwriters Laboratories Inc., dekal

MEDICAL-GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS
ONLY

IN ACCORDANCE WITH ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008) + (2014)

Serienummer.
REF Referensnummer.

Global Trade Item Number.
GTIN

Logotyp.

e

FCC-markning med ID.
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Symbol

Forklaring

Instrumentet inkluderar en RF-sandare.

DC (likstrém).

China RoHS, dekal. Anger att produkten inte innehaller giftiga eller
farliga amnen eller element i koncentrationer som Gverstiger maximalt
tilldtna gransvarden, samt att produkten ar miljévanlig och kan
atervinnas samt ateranvandas.

Enheten far ¢gj bli bl6t.

2.3 Allmanna varningar och forsiktighetsuppmaningar
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

2.3.1 Elsystemsiakerhet
VARNING

2.3.2 Elsédkerhet

VARNING

D-0118173-E - 2025/06
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Vid anslutning av instrumentet till natstrom och till en dator maste
féljande varningar beaktas:

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att
pa sa satt utgdra ett medicinskt elektriskt system. Extern utrustning
for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra anslutningar
ska efterleva relevant IEC-standard (t.ex. IEC 60950-1 for IT-
utrustning och IEC 60601 for elektrisk medicinsk utrustning). Utover
detta ska alla sddana kombinationer — Elektrisk medicinsk utrustning
— uppfylla sdkerhetskraven angivna i den allmanna standarden IEC
60601-1, tredje utgavan, punkt 16. All utrustning som inte uppfyller
kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska forvaras utanfor patientmiljon,
exempelvis minst 1,5 meter fran patientstod, eller anslutas via en
transformator for att minska lackstrommen. Varje person som
ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang eller annan
anslutning har skapat ett elektriskt medicinskt system och ansvarar
darmed for att systemet efterlever kraven. Vid tveksamhet, kontakta
en kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala representant. Vidror
inte patienten vid arbete med datorn om instrumentet ar ansluten till
en dator (IT-utrustning som utgor ett system).

En isoleringsenhet behdvs for att isolera utrustningen som ar
placerad utanfor patientmiljon fran den utrustning som ar placerad
inom patientmilj6. En s&dan isoleringsenhet ar sarskilt nédvandig nar
en natverksanslutning goérs. Kraven for isoleringsenheter faststalls i
IEC 60601-1, punkt 16

Instrumentet far inte modifieras utan tillstand fran Interacoustics.
Produkten far inte demonteras eller modifieras eftersom det kan
paverka dess sakerhet och/eller prestanda. Overlat all service till
kvalificerad servicepersonal.

For maximal elsékerhet, ska strommen stangas av nar produkten
inte anvands
Stromkontakten ska placeras sa det ar latt att dra ut kontakten

e Y
s
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Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra
vatskor. | handelse av utspilld vatska maste instrumentet kontrolleras
noga innan det anvands eller skickas in pa service

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

2.3.3 Explosionsrisk

VARNING Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.

Anvandaren maste évervaga risken for eventuell explosion eller brand
vid anvandning av enheten i narheten av brandfarliga
beddvningsgaser.

Anvand INTE instrumentet i en syrerik miljé, som en hyperbarisk
kammare, ett syretalt eller liknande.

Koppla alltid ur stromkontakten under rengdringsprocessen

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska
forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika att det utsatts for
elektromagnetiska falt i onddan, t.ex. frin mobiltelefoner och liknande.
Om enheten anvands nara annan utrustning maste det kontrolleras att
inga 6msesidiga stoérningar uppstar. Se aven tillagget avseende
elektromagnetisk kompatibilitet.

FORSIKTIGHET

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och sladdar an vad som
specificerats, med undantag for hortelefoner och sladdar som salts av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kad
emission eller minskad immunitet for enheten. For en lista 6ver tillbehdr,
hortelefoner och sladdar som uppfyller kraven, se aven bilagan om
EMC.

2.3.5 Forsiktighet — allmant

FORSIKTIGHET . X . . .
Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas férran alla

nddvandiga reparationer har utforts och enheten testats och kalibrerats
for korrekt funktion i enlighet med Interacoustics specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stétar. Om instrumentet skadas
ska det returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering.
Anvand inte instrumentet vid misstankt skada.

Den hér produkten och dess komponenter fungerar endast tillforlitligt om
den anvands och underhdlls i enlighet med anvisningarna i
bruksanvisningen och de medfdljande dekalerna och/eller bilagorna. En
defekt produkt ska inte anvéandas. Se till att alla anslutningar till externa
tillbehor sitter fast ordentligt. Delar som ar trasiga, saknas eller ar

e %
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2.3.6 Miljofaktorer

FORSIKTIGHET

D-0118173-E - 2025/06
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uppenbart utslitna, bojda eller smutsiga ska bytas ut direkt mot genuina,
rena reservdelar som ar tillverkade av eller levereras av Interacoustics.

Interacoustics kan pa begéaran ldmna ut kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsanvisningar och annan information som kan
hjalpa auktoriserad servicepersonal att reparera sadana delar av detta
instrument som ar konstruerade av Interacoustics fér att kunna
repareras av servicepersonal.

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

Anslut endast tillbehor till instrumentet som kodpts fran Interacoustics.
Endast tillbehdr som ar kompatibla enligt Interacoustics far anslutas till
enheten.

Satt aldrig in eller anvand insticksheadsetet utan en ny, ren och
oskadad 6ronkudde. Kontrollera alltid att skumgummit eller dronkudden
ar ratt ditsatt. Oronkuddar och skumgummi &r endast avsedda for
engangsbruk.

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

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

Komponenter markta fér "engangsbruk” ar amnade att anvandas for en
enstaka patient under endast ett ingrepp och kan medféra risk for
kontaminering om komponenten ateranvands. Komponenter markta for
"engangsbruk” ar inte avsedda att atervinnas.

Anvand endast hortelefoner som ar kalibrerade med det faktiska
instrumentet.

Vid en allvarlig incident med allvarlig halsoeffekt for patienten eller
anvandaren ska Interacoustics informeras. Dessutom ska behorig
myndighet i patientens hemland informeras. Interacoustics har ett
Overvarkningssystem for detta syfte.

Forvaring utanfor temperaturintervallet som anges i avsnitt 6 kan skada
instrumentet och dess tillbehdér permanent.

Anvand inte enheten i narheten av vatska som kan komma i kontakt
med nagon av de elektroniska komponenterna eller ledningarna. Om
anvandaren misstéanker att vatska kommit i kontakt med nagon av
systemkomponenterna eller tillbehdren ska enheten inte anvandas
forran den kontrollerats och befunnits vara saker av en auktoriserad
servicetekniker.

e Y
s
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Placera inte instrumentet bredvid nagon sorts varmekalla, och tillat
tillrdckligt med utrymme runt instrumentet for att sakerstalla god
ventilation.

2.3.7 OBSERVERA
Forebygg systemfel genom att vidta Iampliga férsiktighetsatgarder mot t.ex.
datorvirus och liknande.

2.3.8 Kassering av produkten
Interacoustics ar engagerade i att sékerstélla att vara produkter kasseras pa ett sakert satt nar de inte
l&ngre ar brukbara. Anvandarens samarbete ar viktigt for att detta ska fungera. Interacoustics férvantar
sig darfor att lokala sorterings- och avfallsregler for kassering av elektrisk och elektronisk utrustning foljs
och att enheten inte kasseras tillsammans med osorterat avfall.
Om distributéren har ett atertagningssystem boér detta anvandas for att sakerstalla korrekt kassering av
produkten.

D-0118173-E - 2025/06 ()
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Maskinvara

2.41 OtoRead™ testinstrument
Probkontakt
Teststatusin /
dikatorer
(lysdioder) \ / Probhallare
OLED >
Skarm
Knappar for
anvandargranssnitt
Micro USB-kontakt
D-0118173-E - 2025/06 LN,
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Interacoustics

OtoRead™ bestar av instrumentet, mikroprob,
oronkuddar fér engangsbruk, utbytbart probrér
och andra tillbehdr.

OtoRead™ innehaller maskin- och programvaran
for generering av teststimuli, matning och visning
av OAE-varden och lagring av testresultaten tills
de skrivs ut eller sparas i databasen.

Plastinneslutningen innehaller kretskort for
signalbehandling och visning av testresultaten.
Instrumentet innehaller ocksa ett
uppladdningsbart litiumbatteri som strémforsorjer
enheten. Pa enhetens ovansida sitter en
probhallare for saker forvaring av matproben.

Instrumentet har en organisk lysdiodskarm
(OLED) och tre lysdioder (LED-lampor) som ger
operatdren en visuell representation av
teststatusen. Pa enhetens knappsats finns fyra
tryckknappar for styrning av testning, utskrift och
aterstallning av testprotokoll.

Proben innehaller en mikrofon och en hogtalare
som genererar teststimuli och mater
ljudtrycksnivan (SPL) i den tatade horselgangen.
Kopplingen mellan instrumentet och horselgangen
utgoérs av 6ronkuddar for engangsbruk som sitter
pa& matspetsen. Oronkuddarna &r fargkodade for
att gora det enkelt att valja storlek.

Sida 11



242 Ansluta mikroproben till OtoRead™

Stang av OtoRead™ och satt i mikroproben i uttaget pa
OtoRead™-enhetens ovansida. Kontakten passar endast i en
riktning.

Pa probens kontakt sitter en Interacoustics-logga som ska sitta

" vand mot instrumentets mandverpanel

Felaktig uppriktning av kontakten i uttaget kan orsaka skada.
Kontakten och uttaget ska kontrolleras visuellt fére varje
installation av matproben.

OBS: Enheten maste vara avstangd innan proben tas ut eller foérs
in i probanslutningen.

2.4.3 Kalibrering av mikroprob

Matproberna som anvands med OtoRead™ har en HDMI-kontakt som méjliggor lagring av kalibreringsdata i
kabeln/kontakten (dven kallad ID-transduktor). Matproberna kan bytas ut mellan enheter utan att det kravs
en omkalibrering for ett visst OtoRead™-instrument. OtoRead™ kanner automatiskt av mikroproben nar den
ansluts.

244 Anslut kroken till OtoRead™
Ta bort pluggen 6verst pa OtoRead™

For in kroken i pluggen.

Spara pluggen for framtida bruk.

Instrumentet kan nu placeras sakert var som helst i din narhet fér
bekvam handsfree-anvandning.

-
X

D-0118173-E - 2025/06 &
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24.5 Anslut halsremmen till OtoRead™

Den medfdljande halsremmen kan anslutas till OtoRead™ for
enkel transport och handsfree-test.

Sa har ansluter du halsremmen:

1. Satti halsremmens Ogla i halet pa baksidan av
OtoRead™ och tryck in églan tills den kommer ut
genom halet pa 6versidan av OtoRead™.

2. Tra remmen genom Oglan.

3. Drainackremmen for att sékra den pa plats.

D-0118173-E - 2025/06 )
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2.5 |Installation och anvandning av laddaren

D-0118173-E - 2025/06
OtoRead™ - Bruksanvisning — SV

Anslut natadapterns Type B Micro USB-kontakt till
stromforsorjningen pa dockningsstationens baksida .

A\

ANVAND ENDAST NATADAPTER UES12LCP-050160SPA.

Den léstagbara natkontakten till UES12LCP-050160SPA
anvands for att koppla bort enheten fran natstrémmen pa ett
sakert satt. Placera inte stromforsérjningen sa att det blir svart
att koppla bort enheten.

FOrsok inte anvanda en annan natadapter. Det kan orsaka
brand eller utsatta operatdren eller patienten for elstotar.

Placera laddaren uppratt pa skrivbordet. Det finns tva spar
som hjalp att placera instrumentet ratt i laddaren.

Det sitter tva stift Iangst ner i instrumentfacket som guidar
OtoRead™ pa plats.

Placera OtoRead™ i laddaren sa att den sitter i de U-formade
placeringssparen. Enheten maste placeras ratt i laddaren for
att batterierna ska laddas.

For att ta bort OtoRead™ fran laddaren tar du tag i den 6vre
delen av OtoRead™ ovanfor laddarens spar och lyfter ut den.

Py %
S .
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2.6 Ladda och starta OtoRead™

2.6.1 Batteriet
OtoRead™-instrumentet stromforsorjs av ett inbyggt uppladdningsbart litiumjonbatteri (1800 mAh) som ger
20 timmars (minst 500 tester) drifttid med fulladdat batteri.

Batteriet kan laddas pa tre satt:
1. Med den natstromsanslutna laddaren
2. Vid USB-anslutning till datorn
3. Vid USB-anslutning till elndtsadaptern

Observera att batteriets livslangd varierar beroende pa produktkonfigurationen och att den maximala
batterikapaciteten minskar med tiden, samt beroende pa hur mycket det anvands. For att forlanga batteriets
livslangd ska det inte laddas ur helt utan laddas upp nar 5 - 10 % av batterikapaciteten aterstar.

e s _ = - Micro-USB-porten pa instrumentets undersida ar
= anslutningspunkten fér USB-enheten som anvands for
laddning via USB-kabeln till datorn eller elnatet

Den bla batteriindikatorn indikerar
batteriladdningsfunktionen och batteristatusen under
anvandning.

2.6.2 Batteriladdarens indikatorlampor

Under batteriladdning ar indikatorn tand nar Micro-USB-
kontakten sitter i och ar stromsatt. Indikatorn kan lysa fast
eller blinka beroende pé laddningsstatus enligt foljande:

o Fast ljus indikerar att batteriet ar fulladdat. Detta
indikerar att laddningscykeln har slutforts eller inte har
startats eftersom batteriet redan ar fulladdat.

e Langsamt blinkande ljus indikerar att laddning pagar.

e Snabbt blinkande ljus indikerar ett fel. Kontakta din
lokala distributor for assistans.

e Under instrumentdriften varnas anvandaren for att
batteriet haller pa att ladda ur av tva snabba
blinkningar féljda av en paus som upprepas tills
batteriet laddas.

e %
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2.6.3 Batteriets livslangd och laddningstid
OBSERVERA

laktta féljande forsiktighetsatgarder:
o Det rekommenderas att servicepersonal skéter batteriets underhall
Hall batteriet fulladdat
Batteriet far inte utsattas for eld eller hetta
Skada inte batteriet och anvand inte ett skadat batteri
Utsatt inte batteriet for vatten
Kortslut inte batteriet eller kasta om polariteten
Batteriet borjar ladda automatiskt nar OtoRead™ satts ner i den natanslutna laddaren pa ratt satt
eller ansluts till datorn via USB-kabeln
¢ Anvand endast den laddare som medféljer OtoRead™.

OtoRead™ stangs av automatiskt nar batteriladdningen ar for 1ag for att kunna driva systemet.

Nar OtoRead™-enhetens batteri ar fulladdat racker det for en hel dags testning under normala
testférhallanden, nar funktionerna fér stromsparning och avstangning ar aktiverade.

Det tar cirka fem timmar att ladda instrumentet helt. Observera att detta ar ett medelvarde; vissa batterier
kan ladda lite snabbare och andra lite langsammare.

D-0118173-E - 2025/06 &
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2.7 Installera den tradlosa termoskrivaren

OtoRead™ kommunicerar med termoskrivaren via en tradlés anslutning. Anvand endast den medféljande
etikettskrivaren.

Se termoskrivarens bruksanvisning for installation och installation av batteri och papper.

2.71 Parkoppla den tradlésa skrivaren med OtoRead™

Skrivaren maste anslutas till instrumentet innan det gar att skriva ut tradlost.

Anslutningsprocess:

1. Sla pa skrivaren.

2. Sla pa OtoRead™ genom att trycka pa knappen ~ NEDAT.

3. Tryck pa CHANGE i huvudmenyn ( NEDAT-knappen).

4. Tryck pa SETUP i protokolimenyn ( NEDAT-knappen).

5. | Datamenyn, tryck ner knappen NEDAT i nagra sekunder tills den gréna LED-lampan
‘READY’ slacks.

6. Du har nu éppnat menyn NEW WL och kan trycka p& VANSTER eller HOGER for att leta

efter skrivaren.

7. Vanta tills enheten har hittat skrivaren (se till att den ar paslagen) och tryck sedan pa
PARKOPPLA ( NEDAT-knappen).

8. Nu ar skrivaren tradlést parkopplad med din dator.

3 4 5 6 7 8

OBS: Ha inte flera skrivare paslagna samtidigt inom rackhall under sékningen.
Det gar att ansluta upp till 8 instrument till en skrivare. Om fler instrument ansluts raderas det aldsta.

2.8 OtoRead™ Programpaket for Module & Auto Print
OtoRead™ kan anvandas med programpaketet for OtoRead™ Module & Auto Print for att lagra, skriva ut
och hantera patientinformation. Se bruksanvisningen till OtoRead™ Module & Auto Print for att |lasa mer.

e %
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3 Anvandningsanvisningar
Sla pa instrumentet OtoRead™ genom att trycka pa knappen ~ NEDAT.

3.1 Allmanna forsiktighetsatgarder
laktta féljande allmanna sakerhetsforeskrifter nar du anvander instrumentet:

1. Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

2. Anvand endast de Sanibel-6ronkuddar fér engangsbruk som ar avsedda att anvandas
tillsammans med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny dronkudde for varje patient for att undvika korskontaminering. Oronkuddarna
ar endast avsedda for engangsbruk.

4. For aldrig in probroret i horselgangen utan 6ronkudde eftersom det kan skada patientens
hérselgang. Se till att 6ronkudden tacker hela probréret. Oronkuddar som inte &r tillrackligt fasta
vid probréret kan lossna fran proben under avlagsnande fran hérselgangen.

5. Forvara kartongen med 6ronkuddar utom rackhall for patienten.

6. Proben ska foras in sa att den sitter tatt utan att orsaka patienten obehag. En ren 6ronkudde av

korrekt typ ska alltid anvandas.

Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

Det ar rekommenderat att utfora ett funktionstest varje dag innan testning paborjas for att

sakerstalla att proben och/eller kabeln fungerar korrekt for TEOAE- och DPOAE-matningar.

9. Kassera och byt ut kontaminerade probror for att sdkerstélla att vax eller annan smuts som
fastnat i probroéret inte paverkar matningen. Forsok inte tvatta det.

10. Kontraindikationer for testning inkluderar nyligen genomgangen stapedektomi eller operation i
mellandrat, utsdndring av sekret fran 6rat, akut trauma pa yttre horselgangen, obehag (t.ex.
allvarlig hdrselgangsinflammation) eller ocklusion av den yttre hérselgangen. Test ska inte
utféras pa patienter med sadana symptom utan godkannande fran en lakare.

© N

OBSERVERA

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

2. OtoRead™ ska anvandas i en tyst miljo sa att matningarna inte paverkas av ljud utifran. Detta
kan avgoras av en person som har lamplig utbildning inom akustik. ISO 8253 avsnitt 11
innehaller riktlinjer for ett tyst rum fér audiometriska horseltest.

3. Det rekommenderas att instrumentet anvands i en omgivningstemperatur mellan 15°C/59°F —
35°C/95°F.

4. Rengdr aldrig hortelefoner med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i
hoértelefonen.

5. Tappa inte instrumentet och undvik annan olamplig paverkan pa enheten. Om instrumentet
tappas eller skadas pa annat satt ska den returneras till tillverkaren fér reparation och/eller
kalibrering. Anvand inte instrumentet vid misstankt skada.

6. Trots att instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav, ska man vidta forsiktighetsatgarder for att
undvika onddig exponering for elektromagnetiska falt fran t.ex. mobiltelefoner osv. Om enheten
anvands ndra annan utrustning maste man kontrollera att inga 6msesidiga stérningar uppstar.

e %
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3.2

3.3

3.4

3.5

Mandverpanel
OtoRead™ har 4 knappar som styr alla instrumentfunktioner.
Knapparna &r av piltyp. Pilarna pa knappsatsen (  VANSTER,
HOGER, UPP, och NED) motsvarar pilarna pa skarmen. Pa
skarmen visas vilken knapp som ska tryckas ned.

OBS:  UPP-knappen aterfor alltid instrumentet till endera foregaende skarmbild, menyn, eller
huvudmenyn. Med  UPP-knappen nas ocksa utskriftskommandot fran huvudmenyn.

Sla pa OtoRead™
For att sl& pa OtoRead™-instrumentet trycker du pa knappen ~ NEDAT som sitter under instrumentets
display. Den gula indikatorn ‘TEST’ visas under ett par sekunder ovanfor displayen. Den grdona indikatorn
‘READY’ (klar) lyser fast, vilket indikerar att instrumentet ar klart att anvandas. Startskarmen visas under
en kort stund. Skarmen visar versioner av inbyggd programvara (till exempel 1A1234567) och typ av
instrument:

SCR Screener med TE eller DP

SC+ Screener med TE eller DP

STD Standard Diagnostic med TE eller DP
CMB Combined Diagnostic med TE eller DP

Om batteriet ar tillrackligt laddat kommer OtoRead™ automatiskt komma ihag den senaste tids- och
datuminstallningen. Om inget datum-/tidsfel upptacks visas huvudmenyn pa displayen.

Se avsnittet Datum- och tidsinstéllningar (meny M1) om det ar forsta gangen OtoRead™ anvands
eller om datum/tid behdver andras. Om ett felmeddelande om tid-/datumfel visas foljer du anvisningarna i
det har avsnittet for att stalla in korrekt datum och tid.

Sla av OtoRead™
Knappen med  UPPATPILEN kan anvandas for att stanga av instrumentet manuellt.
OtoRead™ har aven en automatisk avstangningsfunktion som ar avsedd att forlanga batteriets livslangd.
Enheten sténgs av automatiskt efter 1 minuts (forvald tid) inaktivitet. For att sla pa den igen trycker du
bara pa den stora knappen med ~ NEDATPILEN. Funktionen kan programmeras om fér olika perioder
av inaktivitet fére avstangning. Se avsnittet Andra instrumentinstillningar — Automatisk
avstiangningstid.

Batteristatusindikator

Nar OtoRead™-enhetens batteri haller pa att laddas ur andrar

000/002  25-APROSST =] , >Ie " o o
- batterisymbolen i skarmens 6vre hdgra horn farg.

_— Full batterikapacitet representeras av en fullt ifylld
TE 64s batterisymbol pa displayen, vilken minskas stegvis till en
< | TEST symbol for ett tomt batteri nar batteriet ar helt urladdat.

¢ CHANGE
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Tabell 1: Forklaring av laddningsstatussymbolerna
Symbol Laddningsstatus

>95%

95-75%

75-50 %

50-25%

l 25-12%

| <12 %

3.6 LED-indikatorer (lampor)
OtoRead har 3 LED-indikatorer ovanfér OLED-displayen. Se nedanstaende tabell fér lampornas anvandning.

CHANGE

Tabell 2: Forklaring av LED-lampor

Lampan mérkt ‘NOISE’ (ROD) anger

att uppmatt bullerniva under testet dverstiger den nominella
troskeln.

Lampan anvands aven for att indikera fel och nar resultatet av
testet &r REFER (remiss), 'NOISY’ (brus), 'NO SEAL’ (ingen tatning).

Lampan mérkt ‘TEST’ (ROD) anger
att valt test pagar. Lampan fortsatter lysa
under testet.

_H Lampan markt ‘READY’ informerar anvandaren att instrumentet

for tillfallet inte utfor ett test och att det ar redo att
utfora ett test.

Den bla batterisymbolen indikerar batteriladdningsfunktionen och
batteristatusen. Indikatorn kan lysa fast eller blinka beroende pa
laddningsstatus.

Nar lamporna s och visas samtidigt och kontinuerligt under TEOAE-test, pausas testet i hogst
30 sekunder innan “NOISY”(brus) visas som testresultatet. Las mer i kapitel Testmiljé och bullerkillor.

e %
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3.7 Kalibreringspaminnelse
Otoread™ har en funktion for kalibreringspaminnelse som paminner anvandaren om att det &r dags for den
arliga kalibreringen av enheten. Kalibreringspaminnelsen visas nar OtoRead™ startar.

3.8 Dagliga systemkontroller for OAE-enheter

Daglig inspektion av OAE-utrustningen rekommenderas for att sakerstalla att den ar i gott fungerande skick
fore test pa patienter. Eftersom proben och probroret ofta kommer i kontakt med vax eller annat skrap i
hérselgangen, kan ett vanligt fel som paverkar testningen vara ett blockerat eller delvis blockerat probror.
Genom att genomfdra ett probintegritetstest och en real-ear-kontroll kan alla probfel eller
systemférvrangningar som kan misstas for biologisk respons att upptackas. En daglig kontroll sakerstaller att
du kan vara saker pa att de resultat som erhalls under dagen ar giltiga.

3.8.1  Probintegritetstest
Probens integritetstest garanterar att systemforvrangningar inte genereras av proben eller
maskinvaran.

e Probroret bor inspekteras for vax eller skrap innan testen genomférs.
¢ Vid behov byt ut probroéret fore testning.
e Test bor genomféras i en lugn miljo.

Testforfarande:
1. Placera en rod flansad éronpropp pa probroret och for in proben i den
medféljande barndronssimulatorn.
2. Valja OAE-testprotokoll Eftersom systemférvrangning beror pa
stimulusutniva, valj ett protokoll som motsvarar det som anvands oftast i

klinik.
3. Sla pa OtoRead™ och tryck och hall ned antingen knappen VANSTER
eller HOGER tills den gréna READY-lampan slécks.

4. Lat testet fortsatta tills det stannar automatiskt. Stoppa inte testet manuellt.

Testresultat:
Om proben fungerar korrekt bor inga av frekvensbanden (TEOAE) eller punkter (DPOAE) ha ett kryssmarke,
dvs inga artefakter / OAE:er ska detekteras ovanfor brusgolvet. Testresultatet ska vara Refer.

Refer
TEST
+ REVIEW

01/500 17-0C

TEST
REVIEW

Exempel pa ett pass-resultat.
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Om felmeddelanden visas under testning eller om det finns en bock éver en eller flera av OAE-banden eller
punkterna har probtestet misslyckats. Detta kan betyda att:

e Det finns vax eller skrap i probréret som behdver rengéras.

e Proben har inte placerats korrekt i ronsimulatorn, eller,

e Probens kalibrering behéver kontrolleras.

Kontrollera och rengor probréret och gér om testet. Om probtestet misslyckas en andra gang far proben inte
anvandas for test pa patienter. Kontakta din lokal servicetekniker for assistans.

OBS! Det ar mojligt att systemférvrangning visas pa nivaer under -10dB SPL. Se till att MIN OAE-NIVA &r
installd pa -10 dBSPL pa enheten for anvanda protokoll innan du utfor probens integritetstest.

3.8.2 Real-ear-kontroll
Detta test kan gbéras genom att placera proben i sitt eget 6ra och kéra ett vanligt testprotokoll.

Om OAE-resultat inte 6verensstammer med testarens forvantade OAE-resultat, kan det vara tecken pa att:
e Proben ar inte korrekt ansluten till enheten.

Orkudden &r inte korrekt fastsatt p& probréret.

Det finns vax eller skrap i probréret som behéver rengéras.

Testmiljon &r for bullrig for testning.

Proben har inte placerats korrekt i 6rkanalen.

Probens kalibrering behdver kontrolleras.

Om resultaten fran real-ear-testet inte éverensstammer med det férvantade
resultatet efter att ha kontrollerat punkterna 1 till 5 ovan, bér proben inte
anvandas for test pa patienter. Kontakta din lokal servicetekniker for
assistans.

e %
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3.9 Forbereda patienten for testning

Otoskopisk undersdkning av patientens horselgangar ska utforas fore testning. Fér mycket éronvax eller
fosterfett/fostervatten i horselgangarna kan stora testet sa att felaktiga eller ofullstandiga resultat erhalls.
Patienter med mycket 6ronvax, smuts eller frammande partiklar i hdrselgdngen ska remitteras till en audiolog
eller lakare for borttagning av blockeringen fére testning.

3.9.1 Testa vuxna eller tonaringar

Placera patienten i ett lage som mojliggor enkel atkomst till hérselgangen. Anvand klamman pa mikroproben
for att satta fast proben i patientens klader eller i sangkladerna. Patienten maste sitta stilla och vara tyst
under testet.

Dra forsiktigt uppat och bakat pa det yttre érat under probens insattning for att rata ut hérselgangen och fa
en god anpassning.

3.9.2 Testa spadbarn

Nar man testar spadbarn. Barnen bor vara relativt tysta och lugna. Det féredras vanligtvis att barnet sover.
Ett napp kan anvandas under testning for att lugna spadbarnet, men sugning kommer att lagga till brus i
testet och 6ka sannolikheten for en refer.

Dra forsiktigt nedat och bakat pa det yttre érat for att rata ut dronkanalen medan du forsiktigt placerar proben
i hérselgangen.

3.9.3 Testmiljo och bullerkallor
Otoakustiska utslapp ar mycket Iaga ljud. Allt ljud i horselgangen vid testet kan maskera detta utslapp. Detta
brus kan komma fran en mangd olika kallor.

Den huvudsakliga ljudkallan ar vanligtvis patienten sjalv. Detta ar biologiskt brus, sdsom rorelser, hosta,
sugrorelser, grata, prata o.s.v. Patienten maste vara lugn och inte réra sig eller prata. Omgivningsbuller i
testmiljon kan ocksa vara en viktig ljudkalla under testet. En ordentligt férseglat 6ronkudde kan blockera en
stor mangd av dessa ljud, men det rekommenderas att testningen utfors i en relativt tyst miljé.

Nar ljudnivan éverskrider instrumentets ljudavvisningsgrans kommer den réda NOISE-lampan att visas. Det
ar vanligt att NOISE-lampan tands under matning. Lampan kommer séllan att tdndas om ljudnivan i
hérselgangen ar lag, och oftare om ljudnivan i horselgangen ar hog.

For TEOAE-protokoll kommer testet att pausa nar ljudnivan éverskrider brusavvisningsgransen. Paus
indikeras nar Brus-, Test- och Klar-lamporna tands samtidigt. Testning aterupptas automatiskt
nar ljudnivan minskar. Den totala paustiden éverskrider inte 30 sekunder.

e %
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3.10 Hantering och val av 6ronkuddar

3.10.1 Allmant

Vid anvéandning av OtoRead™ mikroprobe, maste Sanibel 6ronkuddar anvéndas

Sanibel éronkuddar &r endast avsedda fér engangsbruk och far inte ateranvandas. Oronkuddarna &r
kasserbara och ska bytas ut efter varje patient. Ateranvandning av éronkuddar kan leda till
infektionsspridning mellan patienter.

En 6ronkudde maste vara ditsatt pa proberotret innan det fors in i horselgangen. Valet av 6ronkudde beror pa
hérselgangens och 6rats storlek och form. Ditt val kan dven bestammas av personlig preferens och ditt satt
att utfora testet.

OtoRead™-instrumentet levereras med olika kasserbara éronkuddar som passar for olika
horselgangsstorlekar.

Oronkuddarna méste tata hérselgangen. Bésta resultat uppnas nar éronkudden fors in djupt i hdrselgangen
istallet for att placeras i h6jd med hérselgangens 6ppning. Oronkudden far dock inte stickas in for langt i
hérselgangen.

3.10.2 Satta fast 6ronkuddar

Efter att ha valt 6ronkudde trycker du dit kudden pa probroret tills den

sitter an mot probroérets bas. Det &r rekommenderat att vrida
oronkudden lite medan du trycker dit den pa proben.

Se till att 6ronkudden sitter fast ordentligt pa probroéret. Det ska inte
finnas nagot mellanrum mellan éronkudden och probkroppen.

-
L

3.10.3 Ta bort oronkuddar

Ta tag langst ner pa éronkudden med fingrarna och vrid samtidigt
som du drar av den fran réret. Genom att ta tag langst ner pa
6ronkudden undviker du att oavsiktligt dra av probhuvudet
tillsammans med éronkudden
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3.10.4 Probroret
Probror ar kasserbara och ska bytas ut nar de blir igensatta. Ett paket med utbytesprobror medfoljer
instrumentet.

OBSERVERA

Forsok inte rengodra probroret. Detta kan skada proben!

Ta inte bort probréret, vand det och satt i det igen - det kan orsaka att vax / skrap tranger in i probkroppen
som kan skada proben.

3.10.5 Borttagning av probror

For att byta ut probroret anvander du 6ronkudden for att ta tag i
probroéret (det genomskinliga plastroret) och vrider latt samtidigt
som du drar probroéret rakt ut ur probhuvudet. Kasta det anvanda
probroret direkt for att undvika att blanda ihop anvanda och nya
ror.

Om probroret tas ut ur probhuvudet och darefter ateranvands
kommer det inte att passa lika bra som nar det sattes in forsta
gangen.

Om probroret ar svart att ta bort foér hand, anvand
borttagningsverktyget.
3.10.6 Anvinda probrorets borttagningaverktyg

1. Placera det framre halet pa probrorsverktyget éver proben, enligt bilden. Proben ska ligga mot
verktygets yta och snappa fast.

Installationsverkt ; —
. . c Y Tillbehor till
2. KlIdm ihop verktyget och hall fast. yg for probror probsladden
3. Vrid det ihopklamda verktyget ett par ganger Prob \
och dra samtidigt bort fran proben ro
4. Probroret dras ut fran proben. Kasta bort probroret. \

Obs: om roret fastnar i verktyget, dppna verktyget helt och kasta bort réret, eller sla UR@M’&i’Bre
verktyget och kassera.

3.10.7 Sa har for du in probroret

Ta ut ett nytt probror ur férpackningen och for in roret helt i
probhuvudet. Probroret ska snappa pa plats nar det forts in
tillrackligt i probhuvudet och sitter ratt.

Probréret kan &ven sattas in med probrorets borttagningsverktyg.
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3.10.8 Anvanda probrorsverktyget for isattning av probroret

1. Placera ett nytt ror i halet pa verktygets 6verkant.
2. Rikta in proben med roret.

3. Tryck pa proben pa probroret tills proben kommer i kontakt med probrérverktyget och ett
knappljud hors.

4. Ta bort verktyget och lamna réret pa plats i proben.

e %
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3.11 Menystruktur

3.11.1 Menyer

Anvéandaren kan andra manga av OtoRead™-instrumentets installningar och funktioner. Installningar och

funktioner ar uppdelade i 4 olika menyer.

= MaY e =] Menynumret visas i Gvre vanstra hornet av skarmen och anger
1!"H||| u-ul -.I1 . . " e
vilken meny som visas for tillfallet.

17-MAY-12

)5:51
« CHANGE
Instéllningarna ar organiserade i féljande struktur:

05-APR 12:12 =] Meny 1 (M1)

e Datum och tid
05-APR-19
12:12

CHANGE

IERTCRPRRE | Meny 2 (M2)

e Ansluta en tradlos enhet
NEW WL e Ta bort testresultat
. e Automatisk avstangningstid
D E 'U'rl C E e Sparlage
ODISCOVER G e Lagsta OAE-niva
., e Klocklage
NEXT e Typ av grafikvy
e Visningsalternativ for normativa data
e Omvand frekvens
e Autostopp
e Sprak
e Aterstall fabriksinstéllningarna
05-APR 12:17 ] DPOAE Meny (DP)
e DP-niva
LEVEL e Genomsnittstid (testtid per DP-frekvens)
i e Godkant SNR
L1 = 65 e antal frekvenser fér godkénnande
CHAMNGE e Aterstilla protokoll
., e Spara protokoll
w NEXT
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TEOAE Meny (TE)

e Genomsnittstid (total testtid)
Godkant SNR

antal frekvenser for godkannande
Aterstalla protokoll

Spara protokoll

3.11.2 Huvudmeny
OtoRead™ startar i huvudmenyn. Féljande kan visas eller startas fran den har skarmbilden:

Datum och tid
Batteristatus

Antal lagrade
matningar

Valt protokoll

Starta test vanster 6ra

Starta test hoger ora

Andra protokoll och instéllningar
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3.12 Utfora ett test

3.12.1 Vailja testprotokoll

01-APR 11:17 (=}

PROTOCOL
TE 64s

CHANGE
v SETUP

3.12.2 Paborja ett test

D-0118173-E - 2025/06
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Det valda testprotokollet visas pa Main Menu.
For att andra valt protokoll trycker du pd ~ NED-pilen i huvudmenyn.
Skarmbilden Change Protocol (andra protokoll) visas.

Anvand pilknappen CHANGE (&ndra) for att andra det valda
protokollet.

Tryck poA  UPPATKNAPPEN for att komma tillbaka till huvudmenyn
och inleda undersokningen. Tryck pd  SETUP (instéllningar) for att
komma till instéllningsmenyerna.

Foér DPOAE- och TEOAE-enheter finns det tva forvalda testprotokoll
som ar olika beroende pa den genomsnittliga testtiden. De forvalda
protokollen ar inte anpassningsbara. Foér diagnosenheter finns ett
standardtestprotokoll och ett antal anpassningsbara protokoll. Se
bilaga C for en oversikt 6ver tillgangliga protokoll.

Pabdrja testet genom att fora in proben i 6rat och trycka pa endera

VANSTER eller HOGER pilknapp for att ange vilket 6ra som ska
testas.

OBS! For in éronkudden forsiktigt i patientens horselgang for att utféra
matningen. Den ska passas in ordentligt och sitta bekvamt. Basta
resultat uppnas om 6ronkudden férs in djupt i horselgangen istallet for att
placeras i h6jd med horselgangens 6ppning.
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3.12.3 Probkontroll

Nar testorat har valts pabdrjas probkontrollen automatiskt. Denna probkontrollskarm visar den valda
oronsidan i motsvarande farg (rott for hoger ora, blatt foér vanster éra) och en matare som representerar
probkontrollstatusen.

Leakage (lackage): Nalen pekar mot den hogra, orangefargade
sidan av mataren.

Utrymmet i den detekterade horselgangen ar for stort for att testning
ska kunna utforas, eller det finns en storre lacka.

Indikatorn forblir orange tills ordentlig tatning erhalls.
Sondens/6ronkuddens position och 6ronkuddens storlek kan justeras
efter behov tills indikatorn pekar stabilt mot det gréna omradet.

Sealing (tatning): Nalen pekar mot den 6vre, gula sidan av mataren.

Horselgangens volym ar inom malintervallet fér testning. Instrumentet
har detekterat en tatning och kontrollerar nu att tatningen ar
konsekvent. Nar kontrollen &r klar andras statusen till ’In ear’ (i 6rat)
och testet kan paborjas.

In ear (i 6rat): Nalen pekar mot den vanstra, gréna sidan av
méataren.

Testet startar automatiskt om probeinpassningen ar stabil. Nar
statusen ’In ear’ (i Orat) bekraftas startar testet automatiskt
(AutoStart) och den gula LED-indikatorn 'TEST’ tédnds och lyser
under hela testforloppet.

Om testet inte fortsatter efter probkontrollen: byt ut probréret,
kontrollera att probanslutningen sitter ordentligt i OtoRead™-uttaget
och forsok igen.

3.12.4 Testa barn med tryckutjamningsroér

For testning av barn med tryckutjamningsror maste funktionen probkontroll vara avaktiverad. Det gors
genom att forst fora in roret med lamplig 6ronkudde i hérselgdngen och skapa en ordentlig tatning. For att
avaktivera Probkontrollen i huvudmenyn véljer du det 6ra som ska testas genom att hallaned VANSTER
eller HOGER pilknapp i 3 sekunder tills den gréna ‘TEST -indikatorn slécks. Nar knappen slapps upp utfér
OtoRead™ kalibrering i 6rat och test som vanligt.

3.12.5 Stimuluskalibrering i 6rat efter probkontroll
OtoRead™ utfor automatiskt en stimuluskalibrering i 6rat innan ett nytt test startar. Under kalibreringen
sands en serie toner till horselgangen for att kalibrera stimulusnivaerna vid de frekvenser som ska testas.

Efter kalibrering av testtonerna startar testfasen automatiski.
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3.12.6 Testningsfas

Under testfasen visar skarmen den pagaende matningen i en tabell. Resultatet kan granskas efter slutfort

test.

Det finns tva satt att visa resultaten - SNR eller Vardes-tabellvy. Anvandaren kan stélla in énskad vy fran

M2-menyn.

SNR-grafen visar aktuellt SNR (signal-brusférhallande) for varje DP-
testfrekvens eller TE-testband.

Varje kolumn representerar en testfrekvens (DP) eller frekvensband
(TE). H6jden hos varje kolumn representerar uppmatt SNR-varde.

Nar ett protokoll med kriteriet Pass/Refer har valts visas en
horisontell vit linje vid den ljudnivd som motsvarar det SNR-varde
som kravs for att testfrekvensen (DP) eller frekvensbandet (TE) ska
kunna klassificeras som detekterat. Grona staplar indikerar att
testfrekvens eller -band uppfyller detekteringskriterierna. Ovanfér
staplarna visas en bock i fargen for det testade 6rat.

Roda eller bla tomma staplar indikerar ingen detektering vid den
frekvensen eller bandet. Blatt respektive roétt indikerar vilket 6ra som
testats.

Skarmbilden Value graph (vardediagram) visar absoluta utsdndnings-
och ljudnivaer for varje DP-testfrekvens eller TE-testband.

Ett blatt "x” (vanster 6ra) eller rott "o” (hdger 6ra) representerar de
absoluta utsandningsnivaerna vid varje DP-testfrekvens eller TE-
frekvensband. Vita upp-och-nervanda trianglar representerar
brusgolvet vid varje DP-testfrekvens eller TE-frekvensband.

Den grona linjen indikerar instélld min OAE-niva (férinstallning &r -10
dBSPL fér bade TEOAE och DPOAE).

Det skuggade omradet ar mallen "Expanded Boys Town Normative
data. Las mer i kapitel Visa DPOAE-resultat med normativ data.

Se avsnitt Diagramutseende for att Iasa mer om hur du andrar
skarminstallningarna.

Testet ar klart nar den grona lampan 'READY’ (klar) tdnds. Bade den som utfor testet och patienten ska vara
sa stilla och tysta som mdjligt tills den gréna lampan tands.  UPP-pilen kan anvéndas for att avbryta e
pagaende test. Avbrutna tester sparas inte pa enheten.

3.12.7 Spara resultat

tt

Testresultaten sparas automatiskt i minnet nar testet ar klart. Resultaten sparas aven om enheten stangs av

eller batterierna tillfalligt laddas ur.

| forvalt lage (Save L/R) (spara V/H) sparar OtoRead™ endast det senaste testet for varje 6ra. Om ett nytt
test paborjas for samma Ora skrivs befintliga testresultat over.

Se nasta avsnitt Hantera resultat
Se avsnittet Instrumentinstallnin
OtoRead™,

D-0118173-E - 2025/06
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pa sid. 24 for mer information om hur OtoRead™ sparar resultat.
gar — Sparlage for mer information om sparlagesalternativen for
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3.12.8 Granska resultat

Nar testet ar klart tands den grona 'READY’-lampan och skarmen
visar testorat och testresultat (fér screeningtest).
Foljande resultat kan visas:
o Texten 'PASS’ (godkant) indikerar att
undersokningsresultatet ar godkant
'REFER’ (remittera) indikerar att resultatet inte &r godkant
'NOISY’ (brus) indikerar att det forekom for mycket brus
under testningen
e ’'NO SEAL’ (ingen tatning) indikerar att tatningen inte
uppratthélls under hela testet
e ’FIT ERR’ (inpassningsfel) indikerar att proben inte har suttit
tillrackligt bra i horselgangen for att producera nédvandiga
stimuliintensiteter

Om resultatet ar 'NOISY’ (brus), 'NO SEAL’ (ingen tatning) eller 'FIT
ERR’ (inpassningsfel) ska den som utfor testet placera om
matproben, valja en annan storlek pa 6éronkudden om sa kravs och
sedan gOra om testet.

Om resultatet ar 'REFER’ (remittera) ska den som utfor testet
granska utskriften och avgéra om testet ska goras om.

Tryck pa NER-knappen for att granska resultaten.

Nar Spara L / R-laget och vardgrafikvyn ar aktiva visas resultatet fran
bada 6ronen samtidigt. Brusgolvvardena visas inte i den har
kombinerade grafen.

For screeningstester visas det totala testresultatet bredvid indikatorn
for hdger och vanster 6ra under diagrammet.

En bock markerar en 'PASS’ (godkant)
Ett kors indikerar en "REFER” (remiss)

ﬂ Ett fragetecken indikerar 'NOISY’ (brus), 'NO SEAL’ (ingen
tatning) eller 'FIT ERR’ (inpassningsfel).

Tryck p4 VANSTER eller HOGER -tangenten for att se resultaten
for varje 6ra individuellt.

Efter granskning av resultaten trycker du pa NEDATPILEN fér att
aterga till resultatvisningen eller p4  UPPATPILEN for att aterga till
huvudmenyn.

Efter att ha lamnat granskningsskarmen kan resultaten inte langre
granskas pa enheten. Skriv ut eller 6verfor resultaten till datorn for
vidare granskning.
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3.12.9 Visa DPOAE-resultat med normativ data

D-0118173-E - 2025/06
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OtoRead™ visar mallen Expanded Boys Town Norms for for
aktuella DPOAE-testresultat. Normmallen har ingen effekt pa de
sammantagna testresultaten utan ar endast avsedd som
information. Vardena som anvants for att skapa mallen visas i
Tabell A1 fran Gorga, M.P., Neely, S.T., Ohlrich, B., Hoover, B.,
Redner, J. och Peters, J. (1997). “From laboratory to clinic: a large
scale study of distortion product otoacoustic emissions in ears with
normal hearing and ears with hearing loss.” Ear & Hearing, 18,
440-455. Mallen kan anvéndas som en vagledning vid utvardering
av DPOAE-testresultat. Det latt skuggade omradet langst upp i
mallen representerar den 90:e till 95:e percentilen av DP-
amplituder hos gruppen hérselskadade. DP-amplituder inom eller
over det har intervallet indikerar en hdg sannolikhet for normal
horsel. Det latt skuggade omradet langst ned i mallen
representerar den 5:e till 10:e percentilen av DP-amplituder hos
gruppen med normal hdrsel. DP-amplituder inom eller under det
hér intervallet indikerar en hég sannolikhet fér nedsatt horsel. Det
kraftigt skuggade omradet daremellan representerar ett
osakerhetsintervall dar gruppen med normal respektive nedsatt
horsel 6verlappar.
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3.13 Hantera resultat
Anvandare har mojlighet att skriva ut resultat till termisk skrivare (tillval), 6verféra resultat till OtoRead™.-
modulen eller skriva ut till en PC-skrivare eller PDF med hjalp av programvaran Auto Print.

3.13.1 Spara resultat pa enheten

OtoRead™ sparar automatiskt testresultaten i ett icke-flyktigt minne. Testen sparas dven om batteriet ar
tillfalligt urladdat. OtoRead™ ar dock inte avsedd for langvarig lagring av testresultat.

OBS: Anvandare rekommenderas starkt att skriva ut/6verfora alla testresultat efter slutford undersékning for
att undvika dataférlust.

Q Laget Save L/R (spara V/H)

Nar enheten anvands i det forvalda laget 'Save L/R’ (spara V/H),
sparar OtoRead™ de senaste testresultaten for varje 6ra och skriver
ut/6verfor endast dessa resultat. Pa sa satt kan anvandaren testa en
patient igen efter resultatet'REFER’ (remittera) och skriva
ut/6verfora endast det senaste testresultatet for varje 6ra. Det ar
rekommenderat att skriva ut resultaten efter varje patient i det
forvalda laget.

Q01/500  17.0CT 1328 Laget Save 500 (spara 500)

001 | laget ‘Save 500’ (spara 500) sparar OtoRead™ upp till 250 tester.
_ Det finns tva alternativ i laget 'Save 500’
Pass
TEST OtoRead™ numrerar automatiskt varje test fran 1 till 500. Pa sa satt
— kan anvandaren spara alla tester for en patient (tester for samma 6ra
REVIEW skrivs INTE 6ver) och testa flera patienter innan resultaten skrivs ut

eller dverfors. | det har |aget ar det viktigt att notera testnumret for
varje patient.

01/500 30 OtoRead™-modulens programvara anvands for att dverfora
e . patientnamn till OtoRead™ s3 att de kan visas i OtoRead™. Det
Unnan |'F—'d maximala antalet patientnamn som kan éverféras till enheten ar 50
D |:: 45 (inklusive den "ej namngivna" patienten). Nar patientnamn anvands
visas de i OtoRead™-enheten i samma ordningsfoljd som i
T E ST datormodulens programvara. For att anvanda ett annat namn an det
+ CHANGE som visas pa OtoRead™-skarmen anvander du VANSTER eller

HOGER pil for att bladdra igenom namnen tills dnskat namn visas
pa displayen. Patientnamnet 'Unnamed’ (ej namngiven) finns alltid

med langst upp i OtoRead™-listan, t.ex. om en patient testas utan

att dennes namn 6verforts till OtoRead ™.

Nar namn dverfors till enheten behalls endast 15 tecken for fornamn,
efternamn, patient-ID och andra stédda identifierare. Denna grans
visas aven pa termiska utskrifter.

Se Instrumentinstéallningar — Sparlage for information om att hur man andrar sparlagesinstalliningarna.
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3.13.2 Ta bort resultat fran OtoRead™

OtoRead™ lagrar data pa ett fast minne. Informationen stannar i minnet aven efter att den skrivits ut pa
termoskrivaren eller laddats ned till OtoRead™-modulen. Data kan tas bort pa ett antal olika satt, beroende
pa val av Sparlage.

3.13.2.1 Ta bort data fran enheten

Laget Save L/R (spara V/H):

Ett enstaka test for vanster respektive héger éra sparas i minnet. Informationen tas bort nar ett nytt test fér
vanster eller hoger 6ra tas emot.

OBS: Efter utskrift eller datadverforing till datorns programvara markeras alla tester som sparats i minnet for
borttagning och tas bort permanent nar ett nytt test pabodrjas. Resultaten behdver inte tas bort manuellit.

Laget Save 500 (spara 500)
Data kan tas bort med hjalp av funktionen Clear Test Results (ta bort testresultat) i M2 (meny 2). Se avsnittet
Ta bort testresultat for mer information.

3.13.2.2 Radering med programvaran for OtoRead™-modulen eller Auto Print

Data tas bort nar nya patientnamn laddas upp fran OtoRead™-modulen till OtoRead™ (en varning visas om
att data kommer att tas bort) | fénstret Spara namn pa instrument gar det aven att ta bort patientnamn
genom att klicka pa Rensa listan och sedan pa knappen Rensa instrument.

Data som skrivs ut med OtoRead™ Auto Print kommer tas bort nar ett nytt test pabdrjas.

Se bruksanvisningen till OtoRead™ Module & Auto Print for att [asa mer.

e %
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3.14 Skriva ut till en termoskrivare
Utskrift till en termoskrivare (tillval) gors via en tradlés anslutning. Anslut forst tradlést OtoRead™ till
skrivaren genom att félja anvisningarna i avsnittet Parkoppla den tradlésa skrivaren med OtoRead.

Se skrivarens bruksanvisning for mer information.

Kontrollera att skrivaren ar paslagen och klar for utskrift i enlighet
med bruksanvisningen som medféljer enheten. Fran OtoRead™-
CONNECT TO instrumentets huvudmeny trycker du p&  UPPATKNAPPEN for
PRT b a att komma till enhetens anslutningsskarm. Tryck pa knappen
-ab-91 LEFT eller RIGHT fér att ansluta.

101500 17-0CT

< CONNECT
+ Main Menu

OtoRead™ soker efter den anslutna skrivaren. Nar skrivaren hittas

0017500 17-0CT 13:36 = skrivs alla testresultat som lagras i minnet ut automatiskt.

]
PRINTOUT OtoRead™ stangs av efter slutford utskrift.

COMPLETED

OBS: Alla utskrivna testresultat markeras for borttagning, men lagras i minnet tills ett nytt test paborjas, da
alla tester i minnet tas bort. Det har gor att anvandaren kan skriva ut testerna igen om utskriften skulle
misslyckas (t.ex. om pappret tar slut innan utskriften ar klar).
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3.15 Forsta utskrivna resultat fran termoskrivare
Foljande avsnitt beskriver informationen som finns pa utskriften.

3.15.1

Forsta DPOAE-utskriften

Foljande information tillhandahalls for varje test:

Testets tid och datum baserat pa installningen av den interna klockan

Interacoustics

V11504

e Testnummer (i "Save500” -laget) 04

14 QCT 19 kLS (HE
e Testprotokoll (t.ex. DP 4s) e %0 150 avi
e Den genomsnittliga testtiden (t.ex. 2 sek. i genomsnitt) e IASGITESS Kt LA
e Instrumentets och probens serienummer (SN) BANE
e Programvarans versionsnummer (t.ex. v106.00) Rlgght - Rass
o Testat 6ra (hoger eller vanster) N
e En PASS / REFER(godként/remiss)-indikation om det finns kriterier for valt o i . ,;;—4’-

protokoll Y B
e F2-frekvensen i kHz (e.g., 2.0, 3,0, 4.0, 5.0) . : .
e Uppmaétt intensitetsniva fran f1 och 2 (L1, L2) bt ﬁ?_:
e Brusgolv (NF)idB SPL oy -
e Utslappsniva (DP) i dB SPL) T T
e Signal-till-brusférhallandet (SNR) - DP-niva minus brusgolvet i dB Jabim T <13 A
o Ett"P" till héger om SNR om passkriterierna uppfylides fér den frekvensen MEE 5 h B
e Vardet eller SNR-grafen som valts pa enheten R TR TR P
e “MIN *” om installningen for minsta amplitud aktiverats
3.15.2 Forsta TEOAE-utskriften o=

Foljande information tillhandahalls for varje test:

Inleracoustcs

e Testets tid och datum baserat pa installningen av den interna klockan V11304 _

o Testnummer (i "Save 250" -laget) i iy et Wiy

e Valt protokoll (t.ex. TE 64s) M IASDITAST AT

e Testets genomsnittstid (t.ex. 64 sec i genomsnitt) MAME

¢ Instrumentets och probens serienummer (SN) Riht : Pass

e Programvarans versionsnummer (t.ex. v106.00)

e Testat 6ra (hoger eller vanster) =1, ,

e En PASS / REFER(godkant/remiss)-indikation om det finns kriterier for valt ) {H"T*“"‘i
protokoll T e

¢ Mittfrekvensband (F) | o

e Brusgolv (NF)idB SPL =N E N

e Utslappsniva (TE) i dB SPL FooLo ko

e Signal-till-brusférhallandet (SNR) - TE-niva minus brusgolvet i dB 21 R 1

o Ett"P" till hdger om SNR om passkriterierna uppfylldes fér den frekvensen H g 4o

e Vardet eller SNR-grafen som valts pa enheten 4.0 o2 L2

e “MIN *” om installningen for minsta amplitud aktiverats

3.15.3 Avrundning av resultaten
Tank pa att kriterierna for SNR och ett enstaka PASS (godkant) resultat, berdknas utifran instrumentets

fullstandiga interna precision och inte utifrdn vardena som visas pa utskriften for uppskattad utsandning (TE)
och brusgolv (NF).

Det har anvands for att bevara testresultatens fullstindiga precision, men kan medféra att vissa resultat kan
uppfattas som felaktiga i utskriften p.g.a. avrundningseffekter.

Exempel: Forutsatt att de faktiska vardena vid 1,5 kHz var TE = 4,5 dB, NF = -0,4 dB, vilket ger SNR = 4,9
dB. De utskrivna vardena avrundas uppat till ndrmaste heltal och visas som TE = 5, NF = 0 och SNR = 5.
Det héar kan resultera i vad som kan verka vara ett fel avseende kriteriet for godkant.
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s

Interacoustics

D-0118173-E - 2025/06

OtoRead™ - Bruksanvisning — SV Sida 37

T



OBS: Om kriteriet for godkant ar 5 dB medan det faktiska SNR-vardet ar 4,9, ar det utskrivna vardet 5, men
ett P (godkant) skrivs INTE ut.

Kriteriet for godkant/remittera baseras pa den fullstandiga precisionen hos resultaten och inte pa de
avrundade vardena som skrivs ut. Det fullstandiga precisionsvardet for SNR maste vara lika med eller storre
an kriteriet for godkant (5 dB i det har exemplet) for att P (godkant) ska skrivas ut. Ett liknande problem kan
uppsta om det utskrivna SNR-vardet verkar vara felaktigt. Om de faktiska vardena var TE = 4,5 dB, NF = 0,4
dB, vilket resulterar i SNR = 4,1 dB, skulle det utskrivna vardet vara TE = 5 dB, NF = 0, SNR = 4. Det
utskrivna SN-vardet pa 4 dB verkar vara ett fel, men ar i sjalva verket korrekt.

3.15.4 Specialtecken
Enheten och tillvalsskrivare stoder utskrift av sarskilda spraktecken for alla inkluderade sprak.

3.16 Ansluta till OtoRead™-modulen
Anslutning till OtoRead™-modulen eller programvaran Auto Print gors via medféljande Micro-USB till USB-A
kabel eller tradlost.

3.16.1 USB-anslutning fran enhet
Stick in USB-A-kontakten i en tillganglig USB-port pa datorn och Micro-USB-kontakten i OtoRead™-
enhetens underdel.

3.16.2 USB-anslutning fran laddare
Stick in USB-A-kontakten i en tillganglig USB-port pa datorn och Micro-USB-kontakten i laddarens bakdel.
Se till att OtoRead™ sitter ratt i laddaren.

3.16.3 Tradlés anslutning

For tradlds anslutning till datorn, se till att OtoRead ar parkopplad. | huvudmenyn trycker du pa
UPPATKNAPPEN for att komma till enhetens anslutningsskarm. Tryck pa knappen LEFT eller RIGHT fér
att ansluta. Nar anslutningen ar klar, visar enhetsskarmen ordet CONNECTED (ansluten).

Se bruksanvisningen foér OtoRead™ Module & Auto Print for att 1asa mer.

3.17 Spara resultat i HearSIM™ och OtoAccess®
Resultat fran screening-protokoll (DP 2s, DP 4s, TE 32s, TE 64s) kan sparas och visas i HearSIM™ och
OtoAccess®. For mer information, se bruksanvisningarna fér HearSIM™ och OtoAccess®.

OBS: testdata fran kliniska protokoll raderas under dverféringsprocessen och kommer inte att sparas i nagon
av databaserna. Se OtoRead-modulens bruksanvisning fér hur man sparar dessa data.

e %
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3.18 Andra instrumentinstéllningar

3.18.1 Menystruktur

Anvéandaren kan andra manga av OtoRead™-instrumentets installningar och funktioner.

17-MAY 0551
17-MAY-12

)5:571

&

+ CHANGE

=} Menynumret visas i vre vanstra hérnet av skdrmen och anger

vilken meny som visas for tillfallet.

Se avsnitt Menystruktur for en Gversikt av installningarna i varje
meny.

3.18.2 Atkomst till menyerna

01,002

L’.I'r"-.Tr‘-.r'r“-.l

Kort tryck | Langt tryck

for att for att ga till

stanna kvar nagon av
menyerna
M2, DP
eller TE

17-00T 1302 =

PROTOCOL
TE 64s

CHANGE
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Tryck pa& NER-knappen fran huvudmenyn for att komma at de
olika menyerna.

Pa skdrmen Protokollmeny kan anvandaren andra testprotokollet
med VANSTER- eller HOGER -tangenten. Nar énskat protokoll
visas pa skarmen trycker du pa  UPP-knappen for att aterga till
huvudmenyn och bdérja méata.

For att komma at Setup-menyerna M1, M2, DP och / eller TE,
tryck pa NED-knappen i protokollmenyn.

Den forsta tillgangliga menyn ar M1, indikerad av M1 i det dvre
vanstra hornet pa skarmen. Du kommer att marka att knappen
NED pulserar i blatt. For att justera datum- och tidsinstallningar
trycker du pa knappen NED en gang. | klockmenyn haller du
ned knappen = CHANGE (&ndra) i 3 sekunder tills lampan
‘READY’ (klar) (gron LED) slacks och slapper sedan upp den.

Den pulserande NED-knappen pa displayen indikerar att det
behdvs ett langt tryck for att ga till nasta meny.

For att komma at TE- eller DP-menyerna maste du ha valt
relevant protokoll. For att komma at DP-menyn maste ett DP-
protokoll valjas och visas pa huvudmenyn.

DP- och TE-menyerna &r inte tillgangliga i versionerna OtoRead™
Screening och Screening Plus.
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3.18.3 Datum- och tidsinstallningar (meny M1)
Nar OtoRead™ anvands forsta gangen maste ratt datum och tid stallas in for den interna klockan. Datum
och tid anges pa testutskriften som dag-manad-ar (t.ex. 07-MAR-17). Klockan ska stéllas in fére matning,
eftersom datum och tid pa utskriften inte &ndras om de andras efter att testet har sparats (d.v.s. det datum
som fanns i minnet ar det datum som skrivs ut).

Tiden maste ockséa stéllas om vid sdsongsrelaterade tidsomstallningar, t.ex. sommartid. Nar instrumentet
slas pa forsta gangen eller batteriet ar helt urladdat och inte laddas upp inom ca en timme, visas
felmeddelandet TIME/DATE ERROR (tid-/datumfel). Aterstall datum och tid om det har meddelandet visas.

3.18.3.1 Andra datum och tid

D-0118173-E - 2025/06
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For att andra tid och datum trycker du pa CHANGE (andra) i
huvudmenyn, och sedan p&  SETUP (installining) pa
protokollskarmen. Aktuellt datum och tid som ar installd i enheten
visas. Om tid och datum stdmmer trycker du pa  UPP for att ga
tillbaka till huvudmenyn

Om endera datum eller tid ar fel trycker du pa knappen = CHANGE
(&ndra) for att komma till menyn for att &ndra manad. Tryck pa
VANSTER eller HOGER knapp for att bladdra framéat eller bakét
bland manaderna.

Alla manadsnamn ar forkortade. Nar 6nskad manad visas pa
skarmen trycker du pa knappen  NEXT (nasta) for att komma till
véljarskarmen. Tryck pA VANSTER eller HOGER knapp fér att
bladdra framat eller bakat bland dagarna i manaden. Upprepa den
har processen for ar, timma och minut med anvandning av
VANSTER eller HOGER knapp for att vélja, och tryck p&  NEXT
(nasta) for att ga vidare till nasta skarmbild.

Nar ratt minut valts trycker du pa  NEDPILEN for att aterga till
huvudmenyn. Tid- och datumandringar sparas automatiskt.
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3.18.4 Enhetsinstéllningar (meny M2)
3.18.4.1 Ansluta en tradlos enhet

Via anslutningsmenyn i OtoRead™ kan anvandaren ansluta
OtoRead™-enheten till en tradlds enhet, som en termoskrivare eller
dator for att skriva ut testresultat eller dverfora data.

OtoRead™ kan kopplas ihop med bara en enhet at gangen, vilket
innebar att parkopplingen maste upprepas pa tidigare anvanda
enheter, i de fall dar OtoRead har anslutits tradlost till andra enheter.
Sla pa den enhet som ska anslutas till OtoRead™ for att uppratta en
tradlos anslutning (t.ex. termoskrivare). Valj sedan DISCOVER
(sOk) for att starta sokning efter tillgangliga tradldsa enheter.
OtoRead™ soker efter tillgangliga tradlésa enheter i ca 15 sekunder.
Under den har tiden visas meddelandet ‘PLEASE WAIT’ (vanta) pa
skarmen och den gula LED-indikatorn ‘TEST blinkar. Sékningen kan
avbrytas genom att trycka pa knappen =~ CANCEL (avbryt).

Nar sdkningen ar klar visas alla upptackta enheter i den ordning de
hittades. En kompatibel termoskrivare visas som 'PRT - ## - ##' (t.ex.
PRT-ab-8f) och andra enheter kommer att visas med sina namn som
kan variera beroende pa enheten. Anvand knappen CHANGE
(andra) for att valja 6nskad enhet, och anvand sedan knappen

PAIR (parkoppla) for att ansluta OtoRead™ till vald enhet.

Skrivaren skriver ut ett bekraftelseblad for anslutningen.

Anslutningen bekraftas. Anslutningsprocessen ar klar. Valj  Main
Menu (huvudmeny) for att ga ur menyn for tradlés anslutning.

Se bruksanvisningen till OtoRead™ Module & Auto Print for mer information om parkoppling av enheten till
en dator.

3.18.4.2 Ta bort testresultat

Via menyn Clear Test Results (ta bort testresultat) kan anvandaren
ta bort testresultaten som lagras i enheten utan att skriva ut dom.
Valj VANSTER eller HOGER pilknapp for att ta bort resultaten
och valj Yes (ja) eller No (nej) for att bekrafta borttagningen eller
avbryta. For att ga vidare till ndsta meny utan att ta bort resultaten
trycker du pa  NEXT (nasta).

Efter utskrift eller datadverforing till datorns programvara markeras
alla tester som sparats i minnet for borttagning och tas bort
permanent nar ett nytt test pabodrjas. Resultaten behover inte tas
bort manuellt med anvandning av den har menyn.
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3.18.4.3 Strom av

Under Power OFF (strém av) kan anvandaren valja efter hur lang tid
enheten ska stanga av automatiskt.

Det kan stallas in till 30 sek, 1, 2 eller 4 minuter

3.18.4.4 Sparlagel/lagra testresultat

OtoRead™sparar automatiskt endast det senaste testresultatet for
vanster och hoger 6ra, men kan lagra upp till 500 individuella tester.
Tryck p& CHANGE (andra) for att andra installningen till SAVE
500 TESTS (spara 500 tester). Nar du valt trycker du pa  NEXT
(nasta).

Det finns tva alternativ i laget *Save 500’ (spara 250):
1. OtoRead™ numrerar automatiskt alla tester fran 1 till 500.

2. OtoRead™-modulen anvands for att 6verfora patientnamn
17.0CT 19551 (=} till OtoRead™ sa att de kan visas i OtoRead™. Upp till 50
namn och 500 tester kan lagras pa enheten.

SAVE L/R
TESTS Om nummer anvénds (inga patientnamn laddas upp fran
- - OtoRead™-modulen till OtoRead™), sparas varje i nummerordning
A
< CHANGE & fran test nummer 1.

9 NEXT

Nar patientnamn 6verfors till enheten visas dom i OtoRead™-enheten i samma ordningsfoljd som i
OtoRead™- modulen. For att ga till ett annat namn an det som visas pa OtoRead™-skarmen anvander du
VANSTER eller HOGER pil for att bladdra igenom namnen tills énskat namn visas pé displayen.
Patientnamnet 'Unnamed’ (ej namngiven) finns alltid med langst upp i patientlistan, t.ex. om en patient testas
utan att dennes namn overforts till OtoRead ™.

Det ar rekommenderat att ga till skarmbilden Clear Test Results (ta bort testresultat) efter andring av
sparlagesinstallningarna for att ta bort eventuella tidigare minnesplatser.

Vid anvandning av laget ‘500 test’ ar det viktigt att notera testnumret for varje patient. Nar 495 tester har
sparats varnas anvandaren om att minnet nastan ar fullt. Nar OtoRead™-enheten nar 500 sparade tester
kan inga fler tester goras. Resultaten maste da antingen skrivas ut, dverféras till OtoRead™ Module eller
raderas fran minnet.
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3.18.4.5 Minsta varde

Via instéallningen Minimum (Amplitude) Value (minsta amplitudvarde)
kan anvandaren stalla in enheten sa att minsta amplitudvarden
inkluderas i kriteriet for godkant/remittera. Den har funktionen ar
aktiverad nar OtoRead™ levereras fran tillverkaren.

Forinstalld tid for bAde DP och TE ar -10 dB SPL. Minimivardet kan
stéllas in mellan +5 och -10 dB SPL eller OFF (av).

Nar ett MINVARDE har stillts in anses inte ett testband (TE) eller
testfrekvens (DP) som detekterat om inte den absoluta amplituden
vid varje band eller frekvens ar lika med eller storre an det minsta
varde som ar aktiverat pa enheten. Detta férutom att uppfylla évriga
upptéacktskriterier som SNR.

‘llﬂ i | | . as o
M l_N vhl: — E For att andra till MINVARDE trycker du p& VANSTER eller HOGER
-10 d B SPL pilknapp for att valja ett alternativ. Nar du valt trycker du pa  NEXT

CHANGE & (nasta).

v NEXT OBS: Det rekommenderas att lata instaliningen MINVARDE vara
aktiverad for att sakerstalla att icke-biologiska svar inte upptacks som
OAE-svar.

3.18.5 Klocklage

Via menyn Clock Mode (klocklage) kan anvandaren stélla in klockan
for tidsvisning i 24-timmarsformat eller 12-timmarsformat. For att

andra tidsvisningslage trycker du pa knappen CHANGE (andra).
Tryck pa  NEXT (nasta) for att ga ur den har menyn.

3.18.6 Diagramutseende

\7-MAY D554 I menyn Graph Style (diagramutseende) kan anvéndaren vélja mellan
tva alternativ for resultatvisning. SNR-diagrammet visar aktuellt signal-
GRAPH brus-férhallande for varje DP-testfrekvens eller TE-testband.

Vardediagrammet visar absolut OAE och ljudnivaer for varje DP-
testfrekvens eller TE-testband.

SNR

CHANGE >
v NEXT
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3.18.7 Sprak

17-MAY D559

LANGUAGE
English

CHANGE >
¢« NEXT

I menyn Language (sprak) kan anvandaren valja bland flera olika
sprak. For att andra sprak trycker du pa knappen CHANGE (&ndra)
tills onskat sprak visas. Tryck pa  NEXT (nasta) for att ga ur den har
menyn.

Tillgangliga sprak ar:

e Engelska (US)
Engelska (UK)
Chinese (kinesiska)
Russian (ryska)
Spanish (spanska)
Polish (polska)
Portugisiska
Turkish (turkiska)
French (franska)
German (tyska)
Italian (italienska)
Korean (koreanska)
Japanska
Arabiska

3.18.8 Aterstill fabriksinstéllningarna

13-MAR 13:25

VERIFY
RESET

ONO YESG

13-MAR 13:25

PARAMETERS

RESET

9 NEXT
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Menyn Reset to Default (aterstall fabriksinstaliningarna) aterstaller
alla instrumentinstaliningar och protokoll till de ursprungliga
fabriksinstallningarna.

Anvand RESET for aterstallning och NEJ eller JA for att
bekrafta aterstaliningen. PARAMETERS RESET (varden aterstallda)
visas pa displayen som bekraftelse. Tryck p4  NEXT(nasta) for att
atervanda till huvudmenyn.

Tryck pa  NEXT for att Iamna M2 utan att &ndra
fabriksinstallningarna och atervanda till huvudmenyn.

Om enheten aterstalls till fabriksinstallningarna bryts den tradlésa
anslutningen och testresultaten raderas, liksom alla system- och
protokollinstallningar.

e %
s
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3.18.9 Protokollinstéllningar for DPOAE (DP-meny)

3.18.9.1 Alimant

DP-protokollets installningsmeny ar reserverad for de enheter som anskaffats antingen som en standard-
eller klinisk version. Screener- och Screener Plus-versioner av OtoRead™-enheten har inte atkomst till den
har menyn eftersom standardscreeningprotokollets parametrar inte kan &ndras.

‘:F 05-APR12:17 =] DP-protokollinstéliningarna kénns igen pa forkortningen 'DP" i 6vre

vanstra hornet.
LEVEL
LT =65

CHANGE &
9 NEXT

I menyn for instélining av DP-protokollmenyn kan anvéndaren andra testparametrar och detekteringskriterier
for de anpassningsbara DP-protokollen. Endast kvalificerade personer far utféra andringar i protokollet.
Forsok inte andra protokollen om du inte kanner till hur variablerna anvands eller hur de paverkar
testresultaten.

OtoRead™ levereras med forprogrammerade protokollinstaliningar. Se bilaga C for tillverkarens instéallningar
for dessa protokoll. Andringar av testprotokoll sparas i det fasta minnet, s& instéllningarna sparas dven om
batteriet laddas ur tillfalligt.

3.18.9.2 Anpassa ett testprotokoll
Ga till DPOAE-menyn:

1. Tryckpa CHANGE (&ndra) i huvudmenyn.

2. Anvand knappen CHANGE (andra) for att valja det DPOAE-protokoll som ska anpassas
(protokollet 'DP 4s’ ar inte anpassningsbart).

3. Tryckpa SETUP (installningar) i protokollmenyn.

4. Vid M1 (installningsmeny for datum och tid) visas den pulserande pilen. Hall ner knappen
CHANGE (andra) i 3 sekunder tills den gréna LED-indikatorn 'READY’ (klar) slacks.

5. Vid M2 (meny fér enhetsinstallningar) visas den pulserande pilen igen. Hall ner knappen
CHANGE (andra) i 3 sekunder tills den gréna LED-indikatorn '/READY” (klar) slacks.

6. Enheten ar nu i DP-menyn (indikeras med DP i skdrmens 6vre vanstra horn).

| DP-menyn kan du nu bladdra bland de tililgangliga protokollparametrarna med knappen  NEXT (nasta)
och &ndra parametrarna med knapparna LEFT (vanster) och HOGER .

e %
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3.18.9.3 Andra nivaer (L1 och L2)

05-APR1217F

LEVEL
L1 =65

CHANGE
9 NEXT

17-0CT 19:58

LEVEL

L2 =55

CHANGE
v NEXT

#,

P

=] Nivan L1 avser stimulansnivan for den priméra tonen 1 (frekvens 1).

Nivan L2 avser stimulansnivan for den primara tonen 2 (frekvens 2).
Intensiteten hos de primara tonerna (L1, L2) kan andras till valfri niva
mellan 40 dB och 70 dB SPL. L1- och L2-stimulusnivaerna kan
andras i steg om 1 dB genom att trycka p& CHANGE (andra).

Normala L1- och L2-nivaer i DPOAE-testning ar L1 = 65 och L2 = 55
dB SPL.

Nar du har stallt in L1-stimulusnivan, tryck p4  NEXT for att ga
vidare till niva L2.

3.18.9.4 Stalla in genomsnittlig signalbehandlingstid

26-JUIL 0949

AVERAGING

TIME = 4
< CHANGE
v NEXT

= Genomsnittstiden avser testtid per DP-frekvens. Den genomsnittliga

signalbehandlingstiden har stor inverkan pa tidsatgangen for testet och
pa signal-brusférhallandet (SNR). En genomsnittstid pa 2 sekunder fér 6
frekvenser ger ett testresultat pa ca 18 sekunder.

Majliga installningar fér genomsnittstid ar:
0,5 sek., 1,0 sek., 2,0 sek., eller 4,0 sek.

Anvand knapparna  CHANGE (andra) for att valja ett alternativ och
NEXT(nasta) for att ga vidare till nasta testparameter.

Langre genomsnittstider hjalper till att minska brusgolvet, vilket kan 6ka
sannolikheten fér ett godkant resultat, speciellt med en ljudlig patient
(t.ex. ett spadbarn som suger pa en napp) eller i en bullrig omgivning. En
kortare genomsnittlig signalbehandlingstid kan dock vara att féredra for
sma barn och/eller samarbetsovilliga patienter. En genomsnittstid pa
minst 2 sekunder rekommenderas.

3.18.9.5 Stilla in nivan for GODKANT SNR

26-JUL 09:530

PASS
SNR = 6

CHANGE
9 NEXT
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=] FOr att erhalla resultatet PASS (godkant) eller REFER (remittera) for

varje test maste PASS SNR (godkant SNR) stéllas in. Det har vardet
galler antalet decibel som DPOAE-signalen maste ligga Gver
brusnivan for att anses som narvarande (detekterat) vid den
frekvensen. PASS SNR kan stéllas in mellan 3 - 10 dB.

Ett kontrollmarke visas ovanfor testfrekvensen i fall dar kriterierna for
SNR och minimivarde ar uppfyllda.

Anvand knapparna CHANGE (andra) for att hdja eller sénka
vardet. Det har kriteriet anvands i kombination med antalet
frekvenser (enligt vad som ndmns nedan) for att faststalla ett
sammantaget resultat avseende PASS/REFER (godkant/remittera)
for varje test.
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Nar onskat PASS SNR stéllts in, tryck pa ~ NEXT for att ga vidare
till nasta testparameter.

3.18.9.6 Stalla in antalet frekvenser for ett godkant test

96-JUL 04:50 =] Antalet frekvenser som kravs for att ett test ska godkannas kan
stallas in pa mellan 0 och 12. Om antalet stalls in pa 0 gérs ingen
2 FREQS utvardering avseende PASS/REFER (godkant/remittera). Den har
N = installningen anvands tillsammans med PASS SNR (godkant SNR)
FOR PASS for att stalla in kriteriet for det sammantagna resultatet avseende
CHANGE PASS/REFER (godkant/remittera) for testet.
v NEXT Om t.ex. MIN LEVEL stélls in till -10 dB och PASS SNR stalls in till 3,

maste testet innehalla minst 3 frekvenser dar utsandningen ar minst
5 dB hdgre an brusnivan dar utslappet ar minst 5 dB 6ver bruset vid
en miniminiva pa -10 dB for att anses som PASS (godkant).

Antalet frekvenser for PASS (godkant) ska ocksa baseras pa antalet
frekvenser som testas. Om antalet frekvenser for PASS (godkant)
stalls in pa 5 nar endast 4 frekvenser testas resulterar det i att varje
test ger resultatet REFER (remittera).

For att avaktivera utvarderingen PASS/REFER (godkant/remittera)
staller du in antalet frekvenser for PASS (godkant) pa 0.

Nar "Antalet frekvenser for PASS” (godkant) har stallts dver noll visas
grona staplar for att identifiera denna instéallning. Den gréna fargen
indikerar att frekvensbandet i fraga har godkants for de valda
passkriterierna.

Anvand knapparna CHANGE (andra) for att valja ett alternativ och
NEXT(nasta) for att ga vidare till nasta testparameter.

3.18.9.7 Aterstilla protokoll

Tryck pa RESET (aterstalla) for att aterstalla valda
protokollparametrar till fabriksinstaliningarna. Tryck pa  NEXT for
att hoppa over detta val.

Det har paverkar inte instrumentinstallningarna eller installningarna
for nagot annat protokoll.

Nar du har tryckt pad nagon av. RESET -knapparna visas en
bekraftelse pa protokollets aterstélining. Tryck p&  DONE (klar) for
att atervanda till huvudmenyn.

15-MAR 1393 (=}

PROTOCOL

RESET
v DONE

e Y
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3.18.9.8 Spara protokoll

9B-JUL 0450 =] Nar alla installningar har valts for protokollet kan de har
installningarna sparas genom att trycka pa nagon av knapparna
SAVE SAVE (spara).
YO YT O
PROTOCOL Tryck p4  DONE (Klar) for att atervanda till huvudmenyn utan att
SAVE ) andra fabriksinstéllningarna.
v DONE Nar du har tryckt in ndgon av SAVE (spara) knapparna kommer

meddelandet CUSTOM PROTOCOL SAVED (anpassat protokoll har
sparats) att visas som bekraftelse. Tryck pA  DONE (klar) for att
komma atervanda till huvudmenyn.

3.18.10 Avancerade alternativ for TEOAE-testning (TE-meny)
3.18.10.1 Allmant
TE-protokollets installningsmeny ar reserverad for de enheter som anskaffats antingen som en standard-

eller klinisk version. Screener- och Screener Plus-versioner av OtoRead™-enheten har inte atkomst till den
har menyn eftersom standardscreeningprotokollets parametrar inte kan éndras.

‘E 05-APR 12:12 = TE-instéliningarna kénns igen pa forkortningen 'TE’ i Gvre vanstra

hornet.
AVERAGING
TIME = 64

CHANGE &
© NEXT

I menyn for instélining av TE-protokoll kan anvandaren &ndra testparametrar och godkannandekriterier for de
anpassningsbara TE-protokollen. Endast kvalificerad personal far utféra andringar i protokollet. Forsok inte
andra protokollen om du inte kanner till hur variablerna anvands och hur de paverkar testresultaten.

OtoRead™ levereras med forprogrammerade protokollinstéliningar. Se bilaga C for tillverkarens instéallningar
for dessa protokoll. Andringar av testprotokoll sparas i det fasta minnet, sa installningarna sparas aven om
batteriet laddas ur tillfalligt.

3.18.10.2 Anpassa ett testprotokoll
Ga till TEOAE-menyn:
1. Tryckpa CHANGE (&ndra)ihuvudmenyn.
2. Anvand knappen CHANGE (andra) for att valja det TEOAE-protokoll som ska anpassas
(protokollet 'TE 64s’ ar inte anpassningsbart).
3. Tryckpad SETUP (installningar) i protokollmenyn.
4. Vid M1 (installningsmeny fér datum och tid) visas den pulserande pilen. Hall ner knappen
CHANGE (&ndra) i 3 sekunder tills den gréna LED-indikatorn 'READY’ (klar) slacks.
5. Vid M2 (meny for enhetsinstallningar) visas den pulserande pilen igen. Hall ner knappen
CHANGE (andra) i 3 sekunder tills den gréna LED-indikatorn '/READY’ (klar) slécks.
6. Enheten ar nu i TE-menyn (indikeras med TE i skdrmens dvre vanstra horn).

| TE-menyn kan du nu bladdra bland de tillgangliga protokollparametrarna med knappen  NEXT (nasta)
och &ndra parametrarna med knapparna LEFT (vanster) och HOGER .

e Y
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3.18.10.3Stimulusniva

Alla OtoRead™s TEOAE-protokoll anvander en fast stimulusniva pa 83 dBSPL. Anvandaren kan inte &ndra

denna installning.

3.18.10.4 Stalla in genomsnittlig signalbehandlingstid

05-APR 12:12
AVERAGING
TIME = 64
CHANGE

v NEXT

"y

=] Genomsnittstiden for TE-protokoll avser maximal testtid.

Genomsnittstiden kan ha en betydande inverkan pa signal-till-
brusférhallandet (SNR) som uppnatts och det slutliga testresultatet
(t.ex. PASS/REFER (godkant/remiss)). Genomsnittstiden ar
oberoende av probkontrollférfarandet.

Majliga installningar for genomsnittstid ar:
4, 8 16, 32 eller 64 sekunder.

Testet stannar automatiskt innan den maximala testtiden uppnas i fall
dar PASS-kriterierna uppfylls.

Anvand knapparna  CHANGE (andra) for att valja ett alternativ och
NEXT(nasta) for att ga vidare till nasta testparameter.

3.18.10.5Stélla in nivan for GODKANT SNR

26-JUL 09:56

PASS
SNR = 4
CHANGE
9 NEXT

"y

=3 For att erhalla resultatet PASS (godkant) eller REFER (remittera) for

varje test maste PASS SNR (godkant SNR) stallas in. Vardet avser

antalet decibel som DPOAE-signalen maste ligga 6ver brusnivan for
att anses som narvarande (upptéackt) vid varje frekvensband. PASS

SNR kan stallas in mellan 3 och 10 sekunder.

En bock visas ovanfor frekvensbanden i fall dar kriterierna for SNR
och minimivarde ar uppfyllda.

Anvand knapparna  CHANGE (andra) for att hoja eller sénka
vardet. Det har kriteriet anvands i kombination med antalet
frekvenser (enligt vad som namns nedan) for att faststalla ett
sammantaget resultat avseende PASS/REFER (godkant/remittera)
for varje test.

Nar onskat PASS SNR stéllts in, tryck pa  NEXT for att ga vidare
till nasta testparameter.

3.18.10.6 Stalla in antalet frekvenser for ett godkant test

26-JUL 09:56

3 FREQS
FOR PASS

CHANGE
© NEXT
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=] Antalet frekvenser (TE-band) som kréavs for att ett test ska godkannas

kan stéllas in mellan 0 och 6. Om antalet stélls in pa 0 gors ingen
utvardering avseende PASS/REFER (godkant/remittera). Den har
installningen anvands tillsammans med PASS SNR och MIN LEVEL
for att faststalla det sammantagna resultatet avseende PASS/REFER
(godkant/remittera) for testet.

Om t.ex. MIN LEVEL stélls in pa -10 dB, PASS SNR till 4 dB och
antalet frekvenser for PASS (godkant) stalls in pa 3, maste testet
innehalla minst 3 frekvenser dar utsandningen ar minst 4 dB hogre
an brusnivan vid en miniminiva pa -10 dB for att ge testresultatet
PASS (godkant).
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3.18.10.7 Aterstilla protokoll

26-JUL D456 (=}

==1=]
PROTOCOL?

RESET ©

o NEXT

22-NOV 11:99 (=}

PROTOCOL
RESET
v DONE

3.18.10.8 Spara protokoll

26-JUL 04:57 (=}
SAVE
PROTOCOL
O SAVE
v DONE

26-JUL 04:57 (=}

CUSTOM
PROTOCOL

SAVED
v DONE
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Anvand knapparna  CHANGE (andra) for att valja ett alternativ och
NEXT(nasta) for att ga vidare till nasta testparameter.

Nar "Antalet frekvenser for PASS” (godkant) har stallts éver noll visas
grona staplar for att identifiera denna instéllning. Den gréna fargen
indikerar att frekvensbandet i fraga har godkants for de valda
passkriterierna.

Tryck pA RESET (aterstalla) for att aterstélla valda
protokollparametrar till fabriksinstéllningarna. Tryck p&  NEXT
(nasta) for att atervanda till huvudmeny.

Det har paverkar inte instrumentinstéllningarna eller installningarna
for nagot annat protokoll.

Nar alla installningar har stallts in for protokollet kan instéllningarna
sparas genom att trycka pa nagon av. SAVE -knapparna.

Tryck pa  DONE (fardig) for att atervanda till huvudmenyn utan att
andra fabriksinstallningarna.

Nar du har tryckt in nagon av knapparna SAVE (spara) kommer
meddelandet CUSTOM PROTOCOL SAVED (anpassat protokoll har
sparats) att visas som bekréftelse. Tryck pa  DONE (fardig) for att
komma atervanda till huvudmenyn.
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4 Skotsel och Underhall

4.1 Allmanna underhallsprocedurer
Det rekommenderas att fullstandiga rutinkontroller gors varje vecka pa all utrustning som anvands. Kontroll
1-8 nedan ska utféras pa utrustningen varje dag som den anvands.

Syftet med rutinkontroller ar att sakerstalla att utrustningen fungerar som den ska, att kalibreringen inte har
forandrats avsevart och att utrustningens matprober och anslutningar ar fria fran som kan paverka
provresultatet negativt. Kontrollprocedurerna ska utféras med instrumentet installt i normalt driftlage och inte
anslutet till patienten.

1. Rengdr och undersodk instrumentet och alla tillbehdr.

Kontrollera probror, kontakter, stromsladdar och tillbehdrssladdar sa att de inte ar slitna eller
skadade. Slitna och skadade delar maste bytas ut.

3. For batteridriven utrustning ska batteristatusen kontrolleras i enlighet med den metod som anges av
tillverkaren. Satt pa utrustningen och avvakta under den rekommenderade uppvarmningstiden.
Vanta i 5 minuter sa att kretsarna hinner stabiliseras, aven om ingen uppvarmningstid anges. Utfor
eventuella angivna installningsjusteringar.

4. Kontrollera att probens serienummer stdmmer fér anvandning med instrumentet.

5. Kontrollera att instrumentets uteffekt stammer pa ett ungefar genom att utféra ett férenklat test pa en
kand testdeltagare med kand hdérsel. Kontrollera om nagot har férandrats.

6. Lyssna pa laga nivaer for tecken pa brus, brum eller odnskade ljud fran enheten.

7. Instrumentet ar konstruerat for att fungera tillforlitligt i manga ar, men arlig kalibrering
rekommenderas for att sakerstalla fortsatt hdg transduktorprecision.

8. Om instrumentet eller transduktorerna har utsatts for skada (tappats eller liknande) maste
kalibreringen kontrolleras. Omkalibrering kan kravas.

9. Kalibreringsproceduren beskrivs i servicehandboken.

Observera: Stor forsiktighet maste iakttas vid hantering av matprober och andra instrument eftersom
mekaniska stétar kan andra kalibreringen.

4.2 Rengora Interacoustics produkter

Om instrumentets ytor eller delar &r smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa som fuktats med en mild
vatten- och diskmedelslésning eller liknande (t.ex. vanliga bakteriedédande medel som férekommer inom
sjukvarden). Anvand inte aggressiva l0sningsmedel eller aromatiska oljor. Koppla alltid bort USB-sladden
under rengdringsprocessen, och var noggrann med att inte lata ndgon vatska trédnga in i instrumentet eller
tillbehdren.

e Fore rengdringen ska instrumentet alltid stangas av och kopplas bort fran stromkallan
¢ Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengoringslosning for att rengéra alla exponerade ytor
e Latinte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti proben
¢ Instrumentet och tillbehéren far inte autoklaveras, steriliseras eller sdnkas ned i nagon vatska
¢ Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengéra nagon del av instrumentet eller tillbehéren
e Latinte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengoringen
e Oronkuddar av gummi &r endast avsedda fér engangsbruk
e Se till att inga skdrmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol
e Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol
D-0118173-E - 2025/06 )
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Rekommenderade rengorings- och desinfektionslésningar:
e Varmt vatten med en mild rengdringslosning utan slipeffekt (tval)
e 70 % isopropylalkohol

Tillvidgagangssatt:
e Rengor instrumentet genom att torka holjet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar |att
fuktad med rengdringslésning
e Rengdr proben och kabeln genom att torka av hdljet med en luddfri trasa, 1att fuktad med
rengoringslosning
e Var noga med att inte lata fukt komma in i matproben och liknande delar.

Oronkuddar: )
Anvand nya 6ronkuddar for varje patient. Oronkuddarna ar endast avsedda fér engangsbruk.

Proberor:

Proberoret, som inte har direktkontakt med patienten, ska bytas ut vid tecken pa kontaminering eller om
testet avbryts vid probkontrollen. Proberéret behdver inte desinficeras mellan olika patienter. Probertret
maste endast bytas ut om det blir igensatt.

Rengéringsanvisningarna i den har bruksanvisningen dverensstdmmer eventuellt inte med
infektionsskyddsforeskrifterna pa anvandarens sjukvardsinrattning. De desinfektionsmedel och -procedurer
som anvands pa anvandarens sjukvardsinrattning kan vara mer lampade fér andamalet &n de metoder som
beskrivs ovan. Rengérings- och desinfektionsfrekvensen beror pa sjukvardsinrattningens anvandning, samt
pa den lokala testmiljon och riskutvarderingen.

Sank inte ned instrumentet eller proben i vatska och férsok inte
sterilisera instrumentet eller nagot av dess tillbehor.

Lat inte vatska tranga in i enheten.

Anvand inte autoklavering som steriliseringsmetod

Tryck inte pa displayen och var forsiktig med vassa féremal sa att de
inte gor hal i displayen eller kontrollpanelen

4.3 Byte av OtoRead™-batteri
Folj stegen nedan for att byta ut Ll-ion-batteriet i OtoRead ™.

4.3.1 Oppna holjet
Den forsta skruven som ska lossas sitter dold under instrumentets etikett.

Sa har kommer du at skruven:

Skruven sitter under Klipp upp ett litet hal i etiketten Ta bort TORX-skruven nar
etiketten markerad med en inom cirkeln. du har fri atkomst.
cirkel.

— —

e %
D-0118173-E - 2025/06 )

OtoRead™ - Bruksanvisning — SV Interacoustics Sida 52



4.3.2 Byt ut batteriet

| detta kapitel beskrivs hur du byter ut batteriet, som sitter i héljet under moderkortet.

Anvand en platt skruvmejsel for att forsiktigt skilja pa holjets under- och 6verdel. Pa bilden nedan ar nagra
av hdljets laspunkter inringade. Flera laspunkter finns pa apparatens motsatta sida.

D-0118173-E - 2025/06
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Vand holjet.

FORSIKTIGHET: Holjets
ovre och nedre delar sitter
fortfarande ihop med en
flexkabel.

Lossa flexkabeln genom att
falla upp laset enligt bilden.

OBSERVERA:

Genom att 6ppna hdljet fran
den har sidan far du
tillrackligt med
mandverutrymme utan att
kabeln begransar 6ppningen.
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Moderkortet sitter snavt i holjets nedre del

Borja fran moderkortets ovansida och lyft kortet samtidigt som du forsiktigt vrider pa det nedre hdljet for att
lossa kortet fran holjet.

Om du vander kortet uppat kommer du at att
lossa batteriet fran dess hallare och kontakter.

Batteriet kan nu tas ut ur holjets nederdel.

OBSERVERA:
Atermonteringen kan vara lite knepig. laktta
féljande for korrekt placering.
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4.3.3 Atermontering

Vid atermontering av OtoRead ™éar det lattare att
forst placera moderkortets dverdel i socklarna
och sedan forsiktigt klicka fast kortets mini-USB-
del. Detta sakerstaller korrekt placering av
batteriet.

FORSIKTIGHET: Vid atermonteringen &r det viktigt att batteriet placeras ratt vinklat i underhéljet. Annars

kan enheten skadas.

L
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Batteriets placering

Placera det nedre héljet med 6ppningen for
mikro-USB-kontakten till vanster och terminalerna
till héger. Observera: Anvand inte batteriets
markning som referens, utan endast polerna.

Skjut in batteriets undersida i det nedre holjet
under sparrfliken. Anvand tva fingrar for att trycka
pa batteriets nedre horn sa att det falls upp nagot
vinklat.
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Placering av moderkortet

Skjut moderkortets flexkabel Iangs insidan av det
nedre holjet.

For in Micro USB-kontakten, langst ned pa kortet
i 6ppningen, langst ned pa hdljet.

Kontrollera att batteriet sitter mitt i hdljet och att
kortet ar inriktat efter det.

Satt sedan in kortet i holjet.

Ratt inriktade kommer komponenterna att sitta
ihop enkelt utan att nagon kraft kravs.

Om inte, rikta in komponenterna igen och satt
tillbaka dem.

Test efter batteribyte:

Kontrollera att moderkortets réda LED-lampa
tands inom ca 15 sekunder. Om inte, nollstall
batteriet.

Om LED-lampan fortfarande inte tands maste
moderkortet bytas ut.

Montera ihop hdljet

Anslut forst flexkabeln fran héljets bada delar.
Flexkabeln ska sticka upp mellan moderkortet
och det nedre hdljets sida.

Fexkabelns stelar bla del ska vara synlig.
Anslut flexkabeln fran det nedre holjet till
displaykortet i det dvre hdljet.

Las kontakten genom att falla ner sparren pa
kontaktens baksida.
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Innan du avslutar monteringen ska du sla pa
enheten for att kontrollera att den fungerar.
Observera: Skarmen kan se nagot annorlunda ut
an vad som visas pa bilden.

Montera ihop héljets topp och botten
Tryck fast det 6vre holjet pa det undre héljet, med
borjan uppifran.

Fast ihop de tva halvorna uppifran och vidare
nedat.

Vand pa enheten och satt i en M2,5-6 mm skruv i
bakstycket med en T8 Torx-skruvmejsel.

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

e montering, tilldgg, omjusteringar, modifieringar och reparationer utférs av behdriga personer

o ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,

e de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

e utrustningen anvands av behdrig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls

av Interacoustics.

Det ar viktigt att kunden (distributéren) fyller i RETURRAPPORTEN om ett problem skulle uppsta. Detta ska
aven goras varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Detta galler givetvis aven i de varsta
tankbara situationer, inklusive dodsfall eller ett allvarligt forsamrat tillstand hos patienten eller anvandaren).
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4.5 Garanti
Interacoustics garanterar att:

e OtoRead™ ar fri fran defekter avseende material och utférande under normal anvandning och
service under en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten till den
forsta kdparen

o Tillbehor ar fria fran defekter pa material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade enheten.

Om en produkt behdver service under den tilldampliga garantiperioden bér kbparen kommunicera direkt med
det lokala Interacoustics-servicekontoret for att faststalla var den boér repareras.
o Kostnaden for reparation eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av
Interacoustics.
e Den produkt som behdver service bor returneras snarast, korrekt forpackad och frankerad.
e Koparen ansvarar for eventuell forlust eller skada under returséndningen till Interacoustics.

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

Detta galler endast den ursprungliga kdparen. Denna garanti galler inte nagon efterfljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nadgon av Interacoustics
produkter som:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet;
o utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har andrats,
skadats eller tagits bort; eller
¢ underhallits pa felaktigt satt eller anvants pa annat satt an enligt de anvisningar som Interacoustics
tillhandahaller.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga saval som underforstadda, samt Interacoustics alla
Ovriga ataganden och skyldigheter. Interacoustics varken tillhandahaller eller 6verlater till nagon annan
representant eller person, vare sig direkt eller indirekt, behoérighet att & Interacoustics vagnar pata sig nagot
annat ansvar i samband med forsaljning av Interacoustics produkter.

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

Problem
Instrumentet
startar inte

Lésningar

NEDPILEN maste tryckas ned under en hel sekund (den gula LED-
indikatorn “‘TEST’ tands)
Anslut laddaren enligt beskrivning i kapitel 2.6.2. Kontrollera att den bla LED-
indikatorn ‘Charging’ (laddar) blinkar langsamt. Vanta minst 10 minuter och
forsok sedan sla pa instrumentet igen

Testet startar inte

Valj en éronkudde i en annan storlek

Placera om proben

Byt ut proberoret

Kontrollera att 6ronkudden ar tatad i hdrselgangen genom feedback fran
skarmbilden PROBE CHECK (probekontroll)

Kontrollera att instrumentet startar om du satter in en ldmplig éronkudde for
testning i ditt eget éra. Om instrumentet inte startar eller om AutoStart-
tonerna later konstigt ska proberéret bytas ut

Resultaten skrivs
inte ut

Kontrollera skrivarens status. Sla pa skrivaren ('vack’ den ur viloldge) genom
att trycka pa den stora knappen

Om skrivaren inte startar kopplar du in ndtadaptern for att ladda batteriet

Se till att det finns papper i skrivaren

Om skrivaren matar ut papper med det saknas text sitter pappret i bakvant
Tryck pa den stora skrivarknappen tva ganger i snabb foljd for att skriva ut
en testsida

Displayen har
frusit och
instrumentet
svarar inte pa

Tryck och hdllned  NEDKNAPPEN i 10 sekunder for att stdnga av
instrumentet. Nar instrumentet aterstartas bor det fungera normalt igen.

knapptryckningar
Felmeddelanden Beskrivningar och l6sningar

Hittades inte

Satt fast Ingen upptackt prob vid testets borjan.
Prob Kontrollera att probekontakten sitter ordentligt i uttaget
Koppla loss och anslut proben igen
Stang av instrumentet och sla pa det igen
BT-enhet Den parkopplade tradlésa enheten kan inte upptackas. Enheten kanske ar

avstangd eller pa for stort avstand.

Ansluten till skrivare:

Kontrollera att skrivaren ar paslagen

Flytta narmare skrivaren

Forsok igen

Ansluten till dator eller dongle:

Se till att modulens serieport dverensstdmmer exakt med instaliningarna i
Device Manager (enhetshanteraren). Kontrollera att serieporten hanteras av
datorn och/eller programvaran och inte av OtoRead™ -instrumentet

(inpassningsfel)
Kan inte hamta P

BT-fel Fel pa tradlds enhet. Kontrollera status
H#XXX Kontrollera BT-enhetens (skrivare eller dator) status
Forsok ansluta till BT-enheten igen
BT ¢j OtoRead™-enheten har inte parkopplats med nagon tradlés enhet.
konfigurerad Parkoppla OtoRead™ med den tradlésa enheten (skrivare eller PC)
Enheten svarar Skrivaren svarar inte pa kommandon fran instrumentet.
inte Kontrollera skrivarens status.
Vack skrivaren ur vilolage
Ladda skrivarens batteri vid behov
Fit Error Onskad niva (L1 eller L2) kan inte erhéllas for ett DP-test inom tillatna

gransvarden.
Satt in proben i patientens éra igen och gér om testet
Byt ut proberéret
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Fit Error
(inpassningsfel)
Too High (for hog)

Kalibreringstonen ar for hog for ett DP-test.
Satt in proben i patientens 6ra igen och gor om testet
Byt ut proberdret

Fit Error
(inpassningsfel)
Too Low (for lag)

Kalibreringstonen ar for lag for ett DP-test.
Satt in proben i patientens 6ra igen och gér om testet
Byt ut proberéret

Limit
Error
(gransvardesfel)

Overflddesfel vid berakning av DFT-vérdena for ett DP-test.
Upprepa testet
Stang av instrumentet och sla pa det igen

Memory almost full
(minnet nastan
fullt)

Sparade tester ar inom 5 tester frdn maximalt antal.
Skriv ut eller 6verfor testresultat till datorn for att undvika att stéra matningen

Memory Full
(minnet fullt)

Maximalt antal sparade tester har uppnatts.
Radera minnet innan fler tester kan utféras

Power Low! (lag
batteriniva!)

Batteriets laddningsniva ar for lag for anvandning.
Ladda upp batteriet innan ytterligare tester kan utféras

Printer Error

Indikerar ett problem med skrivaren.

(skrivarfel) Kontrollera skrivarens status.

Aterstéll skrivaren eller sténg av och sla pa den igen
Printer Paper Out! Betyder att pappret ar slut.
(slut pa Byt ut pappersrullen

skrivarpapper!)

Time/Date Error
(tid-/datumfel)

Klockans tidsinstallning kontrolleras vid start for att sékerstalla att tiden
stammer och inte har aterstallts. Om klockan har aterstallts visas det har
meddelandet.

Stall in ratt tid/datum

Due for Service
(service kravs)

Indikerar att det ar dags att kalibrerera instrumentet. Meddelandet dyker upp
det datum som angetts som datum for kalibrering av enheten. En
paminnelse kommer visas varje dag vid start av enheten.

Ordna kalibrering av instrumentet

Kontakta Interacoustics eller din lokala distributor for service om ovanstaende problem kvarstar
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6 Allmanna tekniska specifikationer
6.1 OtoRead™ maskinvara — tekniska specifikationer

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

2017/745 bilaga I.

environment

Relativ luftfuktighet:
Omgivningstryck:
Max. drifthdjd:
Starttid:
Uppvarmningstid:

Medicinsk CE- Godkannande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.
markning OtoRead™ ar en aktiv, diagnostisk medicinsk produkt i enlighet med klass
Ila férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga .
Standarder Sakerhet: IEC 60601-1:2012, internt drivna, typ B-delar
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2:2014
kompatibilitet (EMC):
Kalibrering: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2006
Testsignal: IEC 60645-1:2012
IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6 2009, typ 2
Laddare Sakerhet: IEC 60601-1:2012 Class Il
Effekt: UES12LCP-050160SPA
Natspanningar och 100 - 240 VAC, 50/60 Hz, 400 mA
frekvenser:
Uteffekt: 5,0V DC, 1,6 AMAX
Operation Temperatur: 15 till 35 °C (59°F till 95°F)

30 till 90 % (icke-kondenserande)
98 kPa till 104 kPa

2000 m / 6561 ft 6ver havsytan

< 5 sek.

<1 minut

Transport- och
forvaringsmiljo

Forvaringstemperatur:
Transporttemperatur:
Transport och forvaring
— relativ luftfukt.:

0 °C till 50 °C (-32°F till +122°F)
-20 till 50 °C (4°F till 122°F)
10 till 95% (icke-kondenserande)

Allmant
Matt OtoRead™ 6,6 x3,1x14,5cm/2,25x 1,23 x 5,78 tum
Matt OtoRead™ 180g/6,4 oz

Anvandargranssnitt

OLED-display med anvandarinformation och
matférlopp. Knappsats med 4 knappar for
instrumentfunktioner

Skarmstorlek

3,5x2,8cm/1,38 x 1,7 tum

Datagranssnitt

Tradlés anslutning och USB

Sprakinstallningar

Engelska, engelska (Storbritannien),
kinesiska, ryska, spanska, polska,
portugisiska, turkiska, franska, tyska,
italienska, koreanska, japanska, arabiska

Batteri Typ: Litiumjon, uppladdningsbart
Effekt: 3,7V /1750 mAh
Forvantad livslangd: 500 tester per laddning, minst 20 timmars
drifttid
Minne 2 test (ett per 6ra) eller 500 test
Kontakt Inbyggd USB-kommunikation for

batteriladdning och kommunikation med
datorbaserade program eller skrivare som
finns som tillval.

HDMI-kontakt fér anslutning till mikroproben
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Inbyggd tradlés + EDR med SPP-protokoll fér
kommunikation med tillvalsskrivare

Mikroprobe Mikrofonsystemets -20 dB SPL vid 2 kHz, (1 Hz bandbredd)
brusnivaer: -13 dB SPL vid 1 kHz, (1 Hz bandbredd)
Matt och vikt: Langd: 1,0 meter (40 tum)
Vikt: 28 g/ 1,00 oz
Kontakt: HDMI
Termoskrivare Typ: HM-E200 termisk tradlos skrivare
(tillval)
Batteri: Litiumjon, uppladdningsbart
Pappersbredd: 57,5 = 0,5 mm fér termoskrivare
DPOAE
Stimulus Frequency range: 1500 to 12000 Hz
Nominal frequency: f2
Level: 40 till 70 dB SPL
Nivasteg: 1dB
Hortelefon: Automatisk probdetektering, automatiskt
kalibrerad
Recording Analysis time: 0,5, 1, 2 eller 4 sekunder per frekvens
A/D Resolution: 16 bitar
Stimulus tolerance: +3 dB
SNR criteria: 3 till 10 dB
Probe check window: 1 sek.
DP-response window: 0,5 till 4 sekunder.
Restbrus: -20 dB SPL @ 2kHz, -13 dB SPL @ 1kHz, (1
Hz bandbredd)
THD: Akustisk testsignal <0,1 %, kubisk distorsion* <
0,01 %.
*(Interaktioner mellan de bada primara
tonerna)
Matomrade: -20 dB SPL till 89 dB SPL
Matnoggrannhet: <+3dB
Skarm SNR- och vardediagram, normdata

Probspecifikationer

OtoRead™-probe:

DPOAE- och TEOAE-kapacitet

Utbytbart probror

Ovrigt

Testtryck

Omgivande lufttryck
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TEOAE
Stimulus Frequency range: 700 to 4000 Hz
Stimulus type: Klicktag
Level: 83 dB peSPL, kalibrerad topp-till-topp
Click rate: 64 Hz
Stimulus tolerance: +3 dB
Hoértelefon: Automatisk probdetektering, automatiskt
kalibrerad
Recording Analystid (max): 4,16, 32 eller 64 sekunder.
A/D Resolution: 16 bitar
SNR criteria: 3 till 10 dB.
Matomrade: -30 dB SPL till 100 dB SPL (max uteffekt)
Matnoggrannhet: <+3dB
Samplingsfrekvens 31250 Hz
Skarm SNR- och vardediagram
Probspecifikationer OtoRead™-probe: DPOAE- och TEOAE-kapacitet
Utbytbart probrér
Ovrigt
Testtryck | |  Omgivande lufttryck

6.2 Referensekvivalenta troskelvarden for matprobe
Tabell1: Frekvens och intensitet med G.R.A.S. RA0045 OES

Uteffekt Min. Max. Min. Max.
Frekvens Frekvens Frekvens Magnitud (dB Magnitud (dB
(Hz) (Hz) (Hz) SPL) SPL)

732,4 727 737 83 93

1037,6 1033 1043 85 95

1464,8 1460 1470 88 98

2075,2 2070 2080 92 102

2929,7 2925 2935 92 102

4150,4 4145 4155 85 95

5859,4 5855 5865 76 86

Tabell 3: Probens nominella ljudkanalsmagnituder i dB SPL

Frekvens (Hz) IEC 60711, RA-
0045
732,4 88,0
1037,6 90,0
1464,8 93,5
2075,2 97,8
29297 97,8
4150,4 90,6
58594 81,9
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6.3 Stiftschema
Probekontaktens stift:

Typ A-uttag HDMI (hona)

Stift
1
Stift
2
Stift
3
Stift
4
Stift
5
Stift
6
Stift
7
Stift
8
Stift
9
Stift
10

19 17 15 13 1"

oo oooooo

18

16 14 12 10

Revr +

Revr skdrmad
Revr -
Reserverad
Skarmad
Reserverad
Mik strém +
Mik skarm
Mik ut

Mik strom -
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6.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Det hér instrumentet ar avsett for anvandning i sjukhusmiljé férutom néra aktiv kirurgisk HF-utrustning
och RF-skérmade rum fér MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska stérningsintensiteten ar hdg
Anvandning av det har instrumentet i narheten av eller staplad pa/med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det maste anvandas pa sadant satt ska instrumentet
och den 6Ovriga utrustningen 6vervakas for att kontrollera att de fungerar normalt

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an de som specificerats har eller levererats av
tillverkaren av denna utrustning kan dka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetiska immunitet och saledes resultera i felaktig drift. Listan éver tillbehor, hortelefoner och
kablar aterfinns i denna bilaga.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det har instrumentet, inklusive kablar
som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda férsamras

OBS: VASENTLIGA PRESTANDA for det har instrumentet definieras av tillverkaren som:

Det har instrumentet har inte VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller forlust av VASENTLIGA
PRESTANDA kan inte medféra oacceptabel omedelbar risk

Slutlig diagnos ska alltid baseras pa klinisk kunskap. Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden
eller avsedd anvandning

Detta instrument 6verensstdmmer med IEC60601-1-2:2014, utstralningsklass B grupp 1

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tilldten anvandning: Alla ndédvandiga
anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC aterfinns i avsnittet om allmant underhall i
denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.

Detta instrument hanterar RF-mottagare i frekvensbandet: 2402-2480 MHz
Detta instrument hanterar RF-séndare i frekvensbandet: 2402-2480 MHz , modulationstyp: GFSK, 1/4-
DQPSK, 8-DPSK med effekt: upp till +12 dBm

e 3
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Barbarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan inverka pa OtoReadTM . Installera och anvand
OtoReadTM i enlighet med EMC-informationen i detta kapitel.

OtoReadTM har testats for EMC-emission och immunitet som en fristdende enhet OtoReadTM. Anvand
inte OtoReadTM i narheten av eller pa annan elektronisk utrustning. Om angrénsande eller staplad
anvandning inte gar att undvika, maste anvandaren kontrollera att konfigurationen fungerar normait.
Anvandning av andra tillbehdr, hértelefoner och kablar an vad som specificerats, med undantag for
servicedelar som sélts av Interacoustics som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i 6kad
EMISSION eller minskad IMMUNITET for enheten.

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever IEC
60601-1-2-standarden.

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

OtoRead™ ar avsedd att anvandas i en sadan elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Den som koper eller anvander OtoRead™ ska
sakerstalla att anvandningen sker i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — viagledning

RF-emission Grupp 1 OtoRead™ anvander bara RF-energi for sina interna funktioner.
CISPR 11 Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och det ar inte sannolikt
att enheten kommer att stéra naraliggande elektronisk utrustning.

RF-emission Klass B OtoRead™ |lampar sig for anvandning i alla kommersiella och
CISPR 11 industriella miljder, samt i butiker och bostader.
Overtonsemissioner Uppfyller kraven

IEC 61000-3-2

Klass A kategori

Spanningsfluktuationer/

Uppfyller kraven

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
instrumentet.

OtoRead™ &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk milj6 dar utstralade RF-stoérningar kontrolleras. Den som kdper eller anvander
OtoRead™ kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och OtoRead™ enligt nedanstdende rekommendationer, beroende pa kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

" . Separationsavstand beroende pa sindarens frekvens
Sanda{ens maximala [m]
ma"‘[%‘]’ffekt 150 kHz—-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=117/P d=1,17/P 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

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

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

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremal och méanniskor.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

OtoRead™ &r avsedd att anvandas i en sadan elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Den som kdper eller anvéander OtoRead™
ska sakerstalla att anvandningen sker i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

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

IEC 61000-4-2 15KV luft 15KV luft vara hégre &n 30 %.

Immunitet till nérhetsfalt

fran tradlés RF- Frekvenspunkt. 385-5,785 Tradlés RF-kommunikationsutrustning ska
o . MHz . . A .

kommunikationsutrustning Se tabell 9 inte anvandas i narheten av nagra delar av

IEC 61000-4-3

Nivaer och modulering anges i
tabell 9

OtoRead™.

Elektrisk
snabbtransient/skur

+2 kV for elledningar

+1 kV for in-/utgdende

+2 kV for elledningar

+1 kV for in-/utgéende

Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
natstréom i kommersiella inrattningar eller
bostader.

IEC61000-4-4 ledningar ledningar

Overstrom +1 kV ledning till ledning +1 kV ledning till ledning Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
natstréom i kommersiella inrattningar eller

IEC 61000-4-5 +2 kV ledning till jord +2 kV ledning till jord bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
natkablar

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

0% UT (100% fall i UT)

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

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

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

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

0% UT (100% fall i UT)

Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
natstrédm i kommersiella inrattningar eller
bostédder. Om den som anvander OtoRead™
kraver att instrumentet ska fortsatta fungera
vid strémavbrott rekommenderar vi att
OtoRead™ stromforsorjs fran en avbrottsfri
stromkalla eller sitt interna batteri.

under 250 cykler under 250 cykler
Stromfrekvens Stromfrekventa magnetfélt ska ligga pa
(50/60 Hz) 30 Alm 30 Alm nivaer som ar karaktarlstl_ska fqr._gn typisk
plats i en typisk kommersiell milj6 eller
IEC 61000-4-8 bostadsmilj6.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet — Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz.
Frekvens, niva och modulering
anges i

AMD 1: 2020, tabell 11

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

Om OtoRead™ innehaller magnetiskt
kansliga komponenter eller kretsar ska
magnetfalt i narheten inte vara hégre an
testnivaerna som anges i Tabell 11.

OBS! UT &r natspanningen foére applicering av testnivan.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

OtoRead™ &r avsedd att anvandas i en sadan elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Den som kdper eller anvander instrumentet
ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo,

Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vdgledning

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av OtoRead™, inklusive
sladdarna, an det rekommenderade
separationsavstand som beréknas med den
ekvation som ar tilldmplig med tanke pa
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz—80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= VP
Vrms

1 ISM-band (och

amatdrradioband for

hemvardsmiljo.)
Utsand RF 3V/im 3V/im
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz d = 25 /P 80-800 MHz

V/m
10 V/im 10 V/im .
80 MHz—2.7 GHz (Om hemvard) d= V/—m\/? 800 MHz—2,7 GHz

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

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststalls genom en elektromagnetisk
platsundersokning,? ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensintervall.?

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

(@)
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremal och méanniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta sdndare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdiésa) och landbaserad mobilradio, amatérradio, AM- och
FM-sandningar och TV-sandningar kan inte férutsagas teoretiskt med exakthet. Fér utvardering av den elektromagnetiska miljon som
genereras av fasta RF-sadndare, ska en elektromagnetisk platsundersdkning évervéagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
instrumentet

anvands overstiger den tillampliga efterlevnadsnivan avseende RF ovan, ska instrumentet dvervakas for att kontrollera att det fungerar som
avsett. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder krévas, som att rikta om eller flytta instrumentet.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hégst 3 V/m.

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1-2 sdkerstélls om kabeltyper och -
langder féljer specifikationerna nedan:

Beskrivning Length Screened
OAE-kabel 2,0m Screened
USB Cable 2,0m Screened
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7 Bilagor

Arbetsfléden

Det grundlaggande arbetsflodet visas i nedanstaende flodesschema. Fran huvudmenyn nas
skrivaranslutningen genom att trycka poA  UPPKNAPPEN. Tryck p4 VANSTER eller HOGER
pilknapp for att starta valt testprotokoll, som visas i huvudmenyn. Tryck pa  SETUP for att 6ppna
menyerna for att &ndra protokoll och andra instaliningar.

CONNECT TO
PRT-ab-91

< CONNECT
« Main Menu

17.0CT 13:02 [}

TE 64s
TEST
CHANGE

17-0CT 13:02 [}

TE 64s
TEST
- CHANGE
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7.1 Bilaga A: testsekvens

En fullstandig testsekvens bestar av en probkontroll, kalibrering och en testfas. Probekontrollen avgér nar
systemet ska ga vidare till kalibreringsfasen, medan kalibreringsfasen kalibrerar nivan for de toner som
ska anvandas under den faktiska testfasen. Artefaktavvisning anvands under testfasen for att minska
effekten av transienta brusskurar.

Direkt efter tryck pa testknappen startar testets probkontrolifas. | probkontrollfasen kontrolleras bade
kvaliteten och stabiliteten hos tatningen genom matning av responsen fran en testtonssekvens.
Tatningens stabilitet avgdrs genom att jamfora responser som erhélls under en viss period. Om
responsnivan ar inom ett acceptabelt intervall och ar stabil éver tid, fortsatter enheten till
kalibreringsfasen.

FOR DPOAE

Under kalibreringsfasen mats responsen som erhalls automatiskt utifran en sekvens med
kalibreringstoner och sedan beréknas spanningen som kravs for att erhalla 6nskade tryck. Om 6nskat
topptryck inte kan erhallas anvander enheten den maximala spanningen. Om kalibreringen lyckas inleds
den faktiska testfasen.

Testfasen bestar av matning av den respons som erhalls fran testfrekvensparen (f1 och f2) applicerade
pa mottagarna. Tva mottagare anvands och varje mottagare genererar en frekvens for att minska
forekomsten av intermoduleringsdistorsion. Frekvensdomanuppskattningar av den faktiska L1, L2-
distorsionen (DP) och brusgolvet (NF) erhalls via den diskreta Fouriertransformen, med en binar
uppl6sning pa ca 31 Hz. NF-uppskattningen erhalls med genomsnittsberakning av effekten i de 4
narmaste (+/-2) bins till DP bin.

FOR TEOAE

Under kalibreringsfasen mats forst topptrycket som erhalls utifran en klicksekvens och sedan beraknas
spanningen som kravs for att erhalla 6nskat maltopptryck. Om 6nskat topptryck inte kan erhallas
anvander enheten den maximala spanningen.

Testfasen bestar av matning av den respons som erhalls fran upprepade klicksekvenser applicerade pa
mottagarna. Klicksekvensen 3-1-1-1 upprepas tva ganger. Uppskattade signal- och brusgolvsvarden
erhalls genom att lagga till/dra ifran respektive responsfrekvens. Signalenergin och de uppskattade
brusgolven i olika frekvensband erhalls i realtid och visas en gang per sekund. Det genomsnittliga
topptrycket for stimuli beraknas efter slutfort test.

Artefaktavvisning anvands under testfasen for att minska effekten av transienta brusskurar genom
anvandning av ett adaptivt troskelvarde for avvisning. Enheten férsOker acceptera testets tystare avsnitt
och avvisa de avsnitt som innehaller mer ljud. Om brusnivan i stort sett ar konstant under testet tenderar
instrumentet att acceptera storsta delen av aktuell testdata. Om brusnivan daremot varierar éver tiden
forsoker instrumentet acceptera inspelningens tystare avsnitt. Brusuppskattningar erhalls ca 32 ganger
per sekund och ett lampligt tréskelvarde uppskattas utifran den har informationen. Datasegment med ett
brusgolv som ligger dver det har troskelvardet avvisas, vilket tenderar att sanka testets brusgolv. For att
minska risken for att erhalla ett artificiellt Iagt brusgolv, ar det lagsta troskelvardet begransat.

Kommentar om variationer i SNR-uppskattningen:

Anvandaren maste vara medveten om att SNR-uppskattningen har en inbyggd statistisk variation p.g.a.
effekterna av slumpmassigt brus, speciellt om ingen utsandning forekommer. Om ett test utférs med
instrumentets prob placerad i en testkavitet finns teoretiska bevis for att SNR blir stérre an 6 dB ca 7
ganger av 100. Det har ar inte en begransning hos instrumentet utan en grundlaggande egenskap hos
den metod som anvands for att uppskatta SNR vid all utsandningstestning. For att minska férekomsten
av den har "falska” utsdndningen begransar instrumentet minimivardet for NF, vilket medfor att SNR blir
mindre for tester med lagt brusgolv. Nar brusgolvet for ett test ar hogre féorekommer det fler "falska”
utsandningar, vilket ar forvantat.

e 3
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7.2 Bilaga B: testsekvens

Kriterier for godkant/remittera vid DPOAE-testning

DPOAE fungerar genom detektering av en signalniva som dverstiger bakgrundsbruset betydligt. Det har
kraver ett statistiskt beslut, eftersom den slumpmassiga brusnivan i DPOAE-filterkanalen kan férvantas
Overstiga genomsnittet for de slumpmassiga brusnivaerna i de fyra intilliggande filterkanalerna — som
anvands som referens for jamforelse — ungefar halften av gangerna.

Utbkade matningar av brusdistributionen bade i DPOAE-filterkanalen 'DP-niva’ och fér genomsnittlig rms
for de 4 intilliggande kanalerna 'N-niva’, indikerar att signal-brusférhallandet (skillnaden mellan DP och N)
har en standardavvikelse pa 5,5 dB. Som visas i diagrammet nedan ger det har 10 % sannolikhet for att
ett SNR-varde pa 7 dB erhalls endast utifran brusnivaernas variabilitet i de 2 filtren.

Om ett SNR-varde pa 6 dB kravs i tre av fyra frekvenser minskar sannolikheten for att ett 6ra godkénns
med betydande hdrselnedsattning till 1 % eller mindre.

Med den binominella distributionen boér tva av tre frekvenser vid >8,4 dB eller tre av sex frekvenser vid >7
dB ocksa ge mindre an 1 % sannolikhet for att ett test pa ett spadbarn med medelsvar till svar
hérselnedsattning ska godkannas.

Preliminara forsok med OtoRead™ pa spadbarn indikerar att testarens teknik ar den viktigaste variabeln
nar det galler godkannandefrekvensen for spadbarn med normal horsel. Vissa anvandare lar sig anvanda
systemet pa bara nagra dagar och erhaller godkannandefrekvenser som ar jamférbara med resultaten
frdn annan DPOAE-utrustning som de anvant lange, medan det tar langre tid for andra.

Utfastelser om extremt lag sannolikhet for att missa ett 6ra med horselnedsattning verkar vara grundade
pa dalig statistik. Som diskuterades vid Gorga (Mayo Clinic Teleconference, 1998) skulle det kravas
testning av hundratusentals spadbarn med anvandning av ett visst system for att verifiera en noggrannhet
pa 99,7 %, eftersom férekomsten av betydande horselnedsattning ar ca 2 per 1 000. For att demonstrera
att endast 3 av 1 000 spadbarn med hérselnedséattning har missats skulle det krdvas uppféljningstestning
av 500 000 spadbarn. Vad vi kanner till har ingen sadan undersékning genomforts hittills.

PROBABILITY OF MISSING MOD-SEVERE HL
SNR DISTRIBUTION: METAL CAVITY

100

80 ONE IN 100 PROBABILITY OF
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Kriterier for godkant/remittera vid TEOAE-testning

Samma grundlaggande principer som galler for DPOAE-kriterierna for godkant/remittera kan appliceras
pa TEOAE-kriterierna. For transienter galler att om det kravs ett SNR-varde pa 4 dB for tre av de sex
testfrekvenserna, minskar sannolikheten for att ett 6ra godkanns med betydande hdrselnedsattning till
mindre an 1 %.

Observera: SNR-granserna for transienter ar lagre an motsvarande gransvarden for distorsionsprodukter,
framst eftersom den traditionella brusberdkningen som anvands vid TEOAE-méatning (och i OtoRead™-
instrumentet) ger 3 dB lagre SNR &n berakningen som anvands for DPOAE-tester. Utan den har
skillnaden skulle det vara mycket liten skillnad mellan de bada metoderna avseende numeriskt SNR-
varde for testresultatet PASS (godkant).

OtoRead™ anvander en ny brusbegransningsalgoritm (patentsokt) som méjliggdér noggranna DPOAE-
och TEOAE-matningar vid bakgrundsbrus och tal dar volymen ar sa hég som 55 dB SPL till 65 dB SPL
(A-viktad). Férenklat mojliggér anvandning av det tillgéngliga minnet i OtoRead™-processorn en statistisk
analys efter handelsen som identifierar de prover som forbattrar den sammantagna noggrannheten. De
har proverna tas med i den slutliga analysen och proverna med mer brus avvisas.
Artifaktavvisningsfunktionen kan bara avvisa proverna med hdgst brusnivaer under en matperiod. Om
den omgivande ljudnivan 6kar fér mycket (och/eller 6ronkuddstatningen ar dalig) far alla prover fér hog
brusniva och det gar inte att utféra en noggrann matning. | sadant fall indikerar testresultatet "brus’.

PROBABILITY OF MISSING MOD-SEVERE HL
SNR INCIDENCE BY PASS CRITERIA: METAL CAVITY
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7.3 Bilaga C: Konfigurationer och testprotokoll
DPOAE-protokoll

Protokollnamn Genomsnittlig Godkant Antal
signalbehandlingstid SNR godkanda
[s] [dB] frekv. for
godkant
test
65/55 2 6 3

DP 2s 4

»
»>

Screening

DP 4s 4 65/55 4 6 3

»
»>

Clinical DP 2.0-5.0 4 65/55 4 6 3

DP 1.5-6.0 6 65/55 4 6 0

abd

O W =N N3N
ENR S
N

DP 1.6-8.0 12 1.6, 65/55 4 6 0

N

, 8

DP 1.5-12 12 15,2, 65/55 4 6 0
5
8

(Den diagnostiska versionen inkluderar ocksa undersokningsprotokollet DP 4s)

De gréa falten ar anpassningsbara varden:

L1/L2 : 40 till 70 dBSPL
Genomsnittstid 10,5, 1, 2 eller 4 sek.
Godkant SNR : 3 till 10 dB
Antal godkanda frekv. for c1till 12
godkant test
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TEOAE-protokoll

Protokollnamn Genomsnittlig Godkant Antal
signalbehandlingstid SNR godkanda

[s] [dB] frekv. for
godkant
test

Screening 1.5,

TE 64s 6 1.5, 64 4 3

Clinical TE1.5-4.0 6 1.5, 64 4 3

TEO0.7-4.0 6 0.7, 64 4 0

(Den diagnostiska versionen inkluderar ocksa undersokningsprotokollet TE 64s)
De gra falten ar anpassningsbara varden:

Genomsnittstid .4, 16, 32 eller 64 sek.
Godkant SNR 3 till 10 dB
Antal godkanda frekv. for (1till6
godkant test
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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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