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1 Apparatbeskrivelse

2.1

Apparatbeskrivelse

MADSEN lItera Il er et audiometer til test af en persons hgrelse.

Med MADSEN Itera Il kan du udfgre alle former for standardiserede audiometriske test,

tone- og taleaudiometri samt specialtest.

Der vil afhaengigt af konfigurationen vaere adgang til forskellige specialtests som f.eks. SISI,
Stenger, ABLB (Fowler) og HIS.

e MADSEN ltera Il kan bruges sammen med audiometrimodulsoftwaren i OTOsuite til online medhgr af testresultater,
dataeksport og -opbevaring, udskrivning samt NOAH-kompatibilitet.

Testintensitet og -frekvens samt de aktuelle testindstillinger og anden information vises pa pc-monitoren.

e MADSEN ltera Il kan bruges som baerbart instrument eller skrivebordsenhed (fast installation).

Betjening
Knapperne pa frontpanelet har lysdioder, som tydeligt viser apparatets aktuelle indstillinger.

Lydniveau, frekvens og anden information vises tydeligt pa apparatets skeerm.

Overfgrsel af data til OTOsuite
Testresultaterne lagres i enheden, og resultaterne kan overfgres til OTOsuite pc-softwaren.

Tilsigtet anvendelse

MADSEN Itera Il og audiometrimodulet
Brugere: audiologer, gre-nzese-halslaeger og andet sundhedsfagligt personale til test af deres patienters hgrelse.

Anvendelse: diagnostiske og kliniske audiometriske tests.

Typografiske konventioner

Brug af Advarsel, Forsigtig og Bemaerk
For at henlede laeserens opmarksomhed pa oplysninger om sikker og korrekt brug af apparatet eller softwaren, ggr manu-
alen brug af sikkerhedssaetninger som fglger:

Advarsel  Angiver, at der er risiko for dgdsfald eller alvorlige skader pa brugeren eller patienten.

Forsigtig » Angiver, at der er risiko for skader pa brugeren eller patienten eller for beskadigelse af data eller apparatet.

Bemeerk * Angiver, at du skal veere seerlig opmaerksom.
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3 Udpakning

Hvis du gerne vil have en gratis trykt kopi af brugerdokumentationen, skal du kontakte Otometrics (www.otometrics.com).

3 Udpakning

1. Pak forsigtigt apparatet ud.
Nar du pakker apparatet og tilbehgret ud, er det en god ide at gemme det indpakningsmateriale, det blev leveret i.
Hvis du far brug for at sende apparatet til reparation, vil den originale indpakning beskytte apparatet mod skader under
transporten.

2. Undersgg udstyret visuelt for eventuelle skader.
| tilfeelde af skader ma apparatet ikke anvendes. Kontakt din lokale distributgr for at fa hjeelp.

3. Kontroller, at du har modtaget alle ngdvendige dele og tilbehgr, der er beskrevet pa pakkelisten. Hvis pakken er man-
gelfuld, skal du kontakte din distributgr.

4. Se efter i testrapporten (kalibreringscertifikatet), kontroller, at transducerne (hovedtelefoner og benledning) er de kor-
rekte, og at de er i overensstemmelse med de pdbudte kalibreringsstandarder.

4 Installation

Installer OTOsuite pa din pc, fgr du opretter forbindelse til MADSEN Itera Il fra din pc.
For at fa installationsinstruktioner til OTOsuite; se OTOsuite Installationsvejledning pd OTOsuite-installationsmediet.

MADSEN ltera Il leveres fuldt samlet, og du skal blot tilsluttes kablerne.

Forsigtig » Anvend det medfglgende USB-kabel for at tilslutte MADSEN Itera Il til pc'en. Kabellaengden ma ikke over-
stige 3 m (ca. 10 fod).

Installationsraekkefglge

1. Installer OTOsuite pa din pc.

2. Saml og opset MADSEN ltera Il.
—  Se Strgmforsyning til apparatet P> 6

3. Teend for MADSEN ltera ll.

4. Kgr hjeelpeprogrammet til konfiguration i OTOsuite for at tilslutte og opsaette kommunikation med MADSEN Itera Il
—  Se Sadan sluttes MADSEN Itera Il til OTOsuite P 7.

Tilslutningspanel - MADSEN Itera Il
En detaljeret beskrivelse af tilslutningspanelet findes i MADSEN Itera Il Referencemanual.

Tilslutningerne findes bag pa MADSEN Itera Il.

Alle fire kabler til tilslutning af tilbehgr er samlet i et bundt og udstyret med farvekoder, sa det er nemt at foretage til-
slutningen:

e Gul: Operatgrens bordmikrofon
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5 Strgmforsyning til apparatet

e Grgn: Operatgrens monitorhovedtelefoner, hovedtelefoner
e Lysergd: Operatgrens monitorhovedtelefoner, boom-mikrofon
e  Gra: Operatgrens medhgrshgjttaler

-O---0-@ 0-0—0-0—0—0-0

> s
RS232 DCPOWER  PATIENT DIGITAL TALKBACK MONITOR EXTERNAL MIC SF(AC) AC AC  SF(AC)

INTERFACE QUT 1.5-10V  RESPONSE AUX MON‘TOR HEADSET RlGHTEZ) LEFT(H LR\GHT LEFT
| |
@@@OODO OOOOOO
A. FF (AC), hgjre og venstre E. Ekstern mikro- H. Digital aux.
B. AC fon/monitorhovedtelefon I.  Patientsvar
C. BC(BC) F.  Monitor J.  DC-strgmudgang
D. Cd/band G. Talk Back K. RS232-interface

Forsigtig » Nér du tilslutter andet elektrisk udstyr til MADSEN lItera I, er det vigtigt at huske, at udstyr, der ikke
overholder de samme sikkerhedsstandarder som MADSEN Itera Il, kan medfgre en generel reduktion af systemets sik-
kerhedsniveau.

5 Stremforsyning til apparatet

1. Slut strgmkablet til strgmstikket i MADSEN Itera Il.
Se Installation » 5

Q &) .
2. Slut den anden ende af strgmkablet direkte i en stikkontakt med en tre-

leder-beskyttelsesjording.

Teende og slukke for MADSEN ltera Il

A. Tend/sluk-knappen er placeret i hgjre side af MADSEN Itera II.
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6 Sadan sluttes MADSEN Itera Il til OTOsuite

7.1

Sadan sluttes MADSEN Itera Il til OTOsuite

Start af OTOsuite

Szt forbindelsen mellem MADSEN Itera Il og OTOsuite op ved at fglge hjaelpeprogrammet til konfiguration nar MADSEN
Itera Il anvendes for fgrste gang. Efter den fgrste konfigurering af OTOsuite vil MADSEN Itera Il automatisk tilsluttes OTOsu-
ite, hvis MADSEN Itera Il er taendt, nar kontrolpanelet i OTOsuite abnes. Ellers kan MADSEN Itera Il tilsluttes som fglger:

1. Teend apparatet.

2. Start OTOsuite.

3. Pa OTOsuite-vaerktgjslinjen klikkes pa Kontrolpanel (Control Panel).
4. | kontrolpanelet klikkes pa Tilslut (Connect).

Sadan sluttes MADSEN Itera Il til OTOsuite

e  Brug OTOsuite hjaelpeprogrammet til konfiguration til tilslutning og opsaetning af kommunikation med MADSEN ltera
II: Veelg Vaerktgjer > Hjzcelpeprogram til konfiguration (Tools > Configuration Wizard)

Klik pa knappen Konfigurer (Configure) ved siden af Audiometri (Audiometry), og tilslut apparatet som beskrevet i
OTOsuiteBrugerguide.

Tilslutning af tilbehgr til MADSEN Itera Il

@ 1. Nar du vaelger tilbehgr, som er tilsluttet RS232-stikket og DC-udgangsstikket pa apparatet, skal du veere
opmaerksom pa fglgende:

— Anvendelse af tilsluttet udstyr i et patientmiljg

— Beuvisfor, at tilsluttet udstyr er testet i henhold til afsnittet om medicinske elektriske systemer i IEC
60601-1 3.1 udgave: 2012, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) og CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-
1(2014).

Se Generelle advarselsmeddelelser B> 23.
Se ogsa Installation P> 5.

En detaljeret beskrivelse af tilslutningspanelet findes i MADSEN lItera Il Referencemanual.

Luftledning

En oversigt over tilslutningspanelet fremgar af Installation P 5.

Hovedtelefoner
e Slut hgjre og venstre kabel (rgd og bla) fra transducerne til hgjre og venstre AC-stik pa bagpanelet af MADSEN ltera Il.
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7 Tilslutning af tilbehgr til MADSEN Itera Il

Indstiktelefon
e Slut indstiktelefonerne til hgjre og venstre AC-stik pa bagpanelet af MADSEN Itera Il.

De skal veere tilsluttet iht. kalibreringen.

De kan ogsa sluttes til hgjre og venstre FF-stik.

e Bekraeft kalibreringen ved at trykke pa [AC]/[FF], hvorefter displayet viser transduceren, der er kalibreret for den pagzel-
dende udgang.

7.2 Benledning

En oversigt over tilslutningspanelet fremgar af Installation P 5.

e Slut benledertransducerstikket til BC-stikket pa bagsiden af MADSEN Itera Il.

Ay

7.3 Ekstern mikrofon

En oversigt over tilslutningspanelet fremgar af Installation P 5.

| taletest og patientkommunikation er der to muligheder for eksterne mikrofoner:
e Svanehalseller

e Boom-mikrofon pa monitorhovedtelefonen

Slut den valgte mikrofontype til stikket "EXTERNAL MIC/MONITOR HEADSET".

Nar du tilslutter en af disse, deaktiverer du den interne talk-over-mikrofon.

Svanehals

8 Otometrics - MADSEN ltera Il



8 lkoner i audiometrimodulets veerktgjslinje

Medhgrshovedtelefoner med boom-mikrofon

7.4 Frit felt

En oversigt over tilslutningspanelet fremgér af Installation P 5.

Uden effektforstaerker
e Slut frifelttransducerkablerne direkte til R-FF- og L-FF-stikket, som findes pa bagpanelet af MADSEN Itera Il. Lyden fgres
derefter ud gennem fritfeltshgjttalerne.

Med effektforstaerker
e Slut effektforstaerkerkablerne til de to midterstik pa bagpanelet af MADSEN Itera Il.

A. Frifeltkabler B. Effektforstaerkerkabler

8 Ikoner i audiometrimodulets vaerktgjslinje

De tilgaengelige ikoner pa veerktgjslinjen afthanger af, hvilken testfunktion der er valgt.

Otometrics - MADSEN Itera ll 9



8 Ikoner i audiometrimodulets vaerktgjslinje

Audiometri-ikoner

Toneaudiometri

= ENE- = | 67 o
A ¥

Taleaudiometri

= [l ok ™

‘I A A a8

Menupunkt lkon Beskrivelse

Kombineret audi-
ogram (Combined
Audiogram)

Klik for at skifte mellem at fa vist begge grer i et enkelt audiogram (kom-
bineret audiogram) eller bade et venstre og hgjre audiogram pa din
skaerm.

J]

Kombineret visning (Combined View)
e Klik for at fa vist begge @rer i et samlet audiogram.

Opdelt visning (Split View)
e Klik for at vist separate audiogrammer for hvert gre.

Masking Assistant
(Maskeringsassistent)
(Masking Assistant)

a2
&

Aktivering eller deaktivering af maskeringsassistenten.

Maskeringsassistenten medfgrer, at en umaskeret taerskelvaerdi blinker
gentagende gang, hvis maskering anbefales.

Standard/Alle/Hgje
frekvenser (Standard /
All / High frequencies)

Grafen viser op til 20.000 Hz. MADSEN ltera Il viser stimulus op til
12.500 Hz.

e  Klik for at skifte mellem visning:

4

Standardfrekvenser (Standard Frequencies)
Viser audiogrammet fra 125-8000 Hz.

Alle frekvenser (All Frequencies)
Viser audiogrammet fra 125-20.000 Hz.

1

Hgje frekvenser (High Frequencies)
Viser audiogrammet fra 8000-20.000 Hz.

Nyt audiogram (New
Audiogram)

| & [&]

Vzlg nyt audiogram Du bliver opfordret til at gemme eller annullere
aktuelle data.

Vzlg orientering
(Select Orientation)

.
[

Klik for at vaelge perspektivet for patientens gre som vist pa skeerm-
billedet for graf- og tabelvisninger.

Du kan ogsa vaelge lokation for stimuluskontrol.

Otometrics - MADSEN ltera Il



9 Korrekt placering af transduceren

9 Korrekt placering af transduceren

Hovedtelefoner

1. Lgsn pandebandet, og anbring bade venstre og hgjre side af hovedtelefonerne samtidigt.

Bemeerk « Hvis hovedtelefonerne ikke er anbragt korrekt, er der risiko for at fordrsage et kollaps af grekanalen, hvilket
vil medfgrer forhgjede tzerskelvaerdier.

2. Sigt efter at anbringe midten af hovedtelefonerne i retning mod patientens grekanaler, og anbring forsigtigt hoved-
telefonerne pa grene.

3. Stram pandebandet, mens du holder hovedtelefonerne pa plads med tommelfingrene.

4. Kontroller hovedtelefonernes placering for at sikre, at de sidder lige og er anbragt korrekt.

Indstiktelefon

Sma bgrn kan bedre acceptere indstiktelefoner end hovedtelefoner.
1. Veelgden stgrste skumgreprop, der kan passe i patientens gre.
Hvis greproppen er for lille, kan lyden sive ud, og dB-niveauet vil ikke vaere ngjagtigt ved trommehinden.

Indstikstelefoner har bedre lyddaempning mellem grene, iser ved lave frekvenser. Dette reducerer behovet for maske-
ring.

2. Det er bedst at anbringe grepropstransducerne med en klemme bagved barnet eller pa bagsiden af dets tgj og der-
efter anbringe skumgreproppen i barnets grer.

Benledning

Bemeerk « For umaskerede bentaerskler kan du gemme binaurale data:
- Vaelg Binaural (Binaural) ben i kontrolpanelets routingsektion.
- Veelg Begge (Both) i Valg af @re (Ear Selection)-delen af kontrolpanelet.

Bemaerk « Hvis der er en forskel pG 10 dB eller mere mellem benledningstaersklen og luftledningstzersklen i det samme
are, skal du anvende maskering. Maskeringsassistenten kan hjeelpe dig med at afgare, hvilken taerskel der skal maske-
res.

Bemaerk « Hvis SRT'en i testgret og SRT'en eller PTA'et i ikke-testaret er forskellige med 45 dB eller mere, er maskering
pakreevet.

Hvis SRT'en i testgret og benlednings-PTA et af ikke-testgret er forskellige med 45 dB eller mere, er maskering pdkrae-
vet.

Otometrics - MADSEN Itera ll 11



10 Sadan udfgres toneaudiometri

10

Mastoidplacering

1. Fjern eventuelt har, der deekker mastoiden, og anbring den flade runde del af benlederen sikkert pa den knoglerigeste
del af mastoiden, uden at dele af transduceren bergrer det ydre gre.

2. Sgrg for, at benlederen sidder godt fast pa mastoiden, men stadig er behagelig.

3. Hvis du skal udfgre maskering med gretelefoner, anbringes den anden del af benlederens pandeband over patientens
tinding pa modsatte side af hovedet, sa der er plads til pandebandet til gretelefonerne og benlederen pa patientens
hoved.

Sadan udfgres toneaudiometri

Detaljerede eksempler pa audiometrisk testning findes i MADSEN Itera Il Referencemanual.

Under online test afspejler skeermen den udfgrte test med audiometeret, som den skrider frem.

A. Stimuluslinje
95 1 ¥ e SR e S B o B. Arbejdsomrade

T | e it | did Tpmmt B | B

- . = 1000 . [-102 C. Forklaringsboks

R o g e - B

gumE

e p———

1. Velgeventuelt TONE pa MADSEN Itera ll.

2. Klarggr patienten. Hvis du vil instruere patienten, efter at du har anbragt transducerne pa hans/hendes hoved, kan du
bruge knappen TALK OVER. Du kan tale til patienten for at justere patientkommunikationsniveauerne, nar TALK
OVER er aktiv.

Valg testbetingelser for gre, transducer, umaskeret/maskeret og testtype pa MADSEN Itera Il.
Veelg testfrekvensen med knappen FREQUENCY (FREKVENS).

Veelg stimulusniveauet med knapperne LEVEL (NIVEAU).

Aktiver tonen med stimuluspraesentationsknappen INT..

Brug knappen STORE (GEM) til at gemme datapunktet og ga videre til naeste frekvens.

© N o v o~ W

Gentag trin 4 til 8, indtil alle de malinger, du skal bruge, er udfgrt. Har du testet (hvis relevant):
— Begge grer
—  Luftledning
— Benledning

—  Maskering

12
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11 Sadan udfgres taleaudiometri

9.

—  teerskel, MCL og UCL

Gem audiogrammet.

11 Sadan udfgres taleaudiometri

Detaljerede eksempler pa audiometrisk testning findes i MADSEN Itera Il Referencemanual.

@ ot 8 LT - & . -
et —— A. Stimuluslinje
T % das (20 @ B A.rb<.ejdsomrade, tabel-
- = i“ o cecorded tigh s, Lot . ' . y c . I e V|Sn|ng
s o @ wmNa " B e C. Audiogram
= © o e 18]
——<]

Under online test afspejler skeermen den udfgrte test med audiometeret, som den skrider frem.

1.

2.

Vzlg SPEECH (TALE) pa MADSEN ltera Il.

Klik om ngdvendigt pa ikonet Score og afspilning (Scoring and Playing) for at opseette
ord- eller fonemscoring.

mY

Klarggr patienten. Hvis du vil instruere patienten, efter at du har anbragt transducerne pa hans/hendes hoved, kan du
bruge knappen TALK OVER. Du kan tale til patienten for at justere patientkommunikationsniveauerne, nar TALK
OVER er aktiv.

Vaelg testbetingelser for gre, transducer, umaskeret/maskeret og testtype pa MADSEN Itera Il.
Vaelg stimulusniveauet med knapperne LEVEL (NIVEAU).

Veelg taleinputsignaler: Tryk pa knappen MIC. (Mik.) eller CD (Cd) pa MADSEN Itera Il for at veelge mikrofoninput eller
optaget input som kilde.

Forsigtig » Du bgr kun bruge talemateriale med et angivet forhold mellem niveauet for talesignalet og kali-
breringssignalet.

Ved talemateriale, der leveres pd cd eller andre medier, medfglger der normalt en beskrivelse af dette forhold. Fglg
instruktionerne, der er leveret sammen med talematerialet, og brug VU-mdleren i OTOsuite til justering af ind-
gangsforstaerkning.

7.

Brug knapperne PASS (BESTAET) og FAIL (IKKE BESTAET) pa MADSEN lItera Il til at score ord.

Otometrics - MADSEN Itera ll
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12 Service, renggring og kalibrering

8. Gem de aktuelle data som resultatet ved at trykke pa STORE (GEM) pa MADSEN lItera Il.

9. Gentag, indtil alle de malinger, du skal bruge, er udfgrt.

12 Service, renggring og kalibrering

Advarsel « Du ma under ingen omstaendigheder skille MADSEN Itera Il ad. Kontakt din leverandgr. Kun uddannede
teknikere ma efterse og arbejde med delene i MADSEN Itera |l.

12.1 Service

Advarsel  For din egen sikkerheds skyld og for at sikre, at garantien ikke bortfalder, skal service og repa-
rationsarbejde pa elektromedicinsk udstyr altid udfgres af udstyrets producent eller af uddannede teknikere hos auto-
riserede vaerksteder. | tilfelde af fejl pa udstyret skal du skrive en detaljeret beskrivelse af fejlen eller fejlene og
kontakte din leverandgr. Et defekt apparat ma ikke anvendes.

12.2 Renggring

Apparatet
e Fjern stgv med en blgd bgrste.

e Brugen blgd og let fugtet klud med lidt mildt renggringsmiddel eller en ikke-aetsende, medicinsk desinfektionsserviet

til renggring af enheden og opladeren i overensstemmelse med lokale bestemmelser om infektionskontrol.
Enheden ma ikke komme i bergring med vaesker. Der ma ikke komme fugt ind i enheden. Fugt i enheden kan beskadige

apparatet, og der kan opsta risiko for elektrisk stgd for bruger eller patient.

Tilbehgr

Disse dele er i konstant kontakt med dine patienter og skal derfor altid holdes rene.
e Hovedtelefoner
Brug en alkoholfri serviet (f.eks. Audiowipe) til renggring af hovedtelefonerne efter hver patient.
e @repropper til indstiktelefon
@repropperne er til engangsbrug og ma derfor ikke renses eller genbruges.
e Benledning

Renggr benledningen efter hver patient, f.eks. med en ikke-alkoholbaseret antibakteriel serviet, sasom Audiowipes.

Bortskaffelse

Der er ingen szrlige regler for bortskaffelse af grepropper, dvs. de kan bortskaffes efter de lokale bestemmelser.

14 Otometrics - MADSEN ltera Il



13 Yderligere referencer

123 Kalibrering

Arlig kalibrering
Audiometer, hovedtelefoner, benledninger og lydfeltshgjttalere skal kalibreres en gang om aret af et autoriseret ser-
vicevaerksted.

Forsigtig « Bemaerk, at kalibrering kun er udfgrt pd de leverede transducere! @nsker du at anvende andre transducere
til testformdl sammen med apparatet, bedes du fgrst kontakte din lokale distributgr.

13  Yderligere referencer

Du kan finde mere information i onlinehjaelpen i OTOsuite, som indeholder detaljeret referenceinformation om MADSEN
Itera Il og OTOsuite-modulerne.

For at fa installationsinstruktioner til OTOsuite; se OTOsuite Installationsvejledning pa OTOsuite-installationsmediet.

14  Tekniske specifikationer

14.1 MADSEN Itera Il

Typeidentifikation
MADSEN Itera Il er af typen 1004 fra GN Otometrics A/S.

Kanaler

2 separate og identiske kanaler

Rentonefrekvenser

AC og FF: 12 standard 125 - 8.000 og 12.500 Hz

BC: 250 - 8.000 Hz standardfrekvenser

Indstiktelefon 125 - 6.000 Hz standardfrekvenser

Ngjagtighed: Bedre end 1 %.

Modulering

FM (Udsving): 1-20 Hzi 1 Hztrin. Moduleringsbredde 1% - 25% i 1% trin
AM for SISI: 5,4,3,1,0,75, 0,50, 0,25 dB HL trin

Bplgeform: Trekantet

Otometrics - MADSEN Itera ll 15



14 Tekniske specifikationer

Dampningsled

1 dB HL/2,5 dB HL/5 dB HL trinoplgsning over hele omradet
Ngjagtighed af daempningsled

| hele omradet: bedre end 3 dB HL

Mellem to pa hinanden fglgende deempningsledpositioner:

5 dB HL trin: bedre end 1 dB HL
2,5 dB HL trin: bedre end 0,75 dB HL
1 dB HL trin: bedre end 0,3 dB HL
HL-omrade

Maksimal effekt begraenses af transduceren.

AC: -10 til 120 dB HL ved mellemfrekvenser
BC: -10 til 70 dB HL ved mellemfrekvenser
HIS-funktion

Lavpasfrekvenser: 250 Hz, 500 Hz, 1 kHz eller 2 kHz
Hgjpasfrekvenser: 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz eller 4 kHz
Forstaerkningsmuligheder: 0,5, 10, 15, 20, 25 dB SPL

Maks. output: 130 dB SPL (for TDH39)

Mindste forstaerkning: 50 dB SPL

Maskering

Smalbandsstgj, talestgj og hvid stgj (bredbandsstgj)

Smalbandsstgj

Bandbredde: Ca. 0,44 oktaver (bekraeftet til at veere inden for 1/3 og 1/2 oktav, som pakrae-
vet i henhold til audiometerstandarderne).

Kalibrering: Effektiv maskering i henhold til IEC- og ANSI-standarder.

Talestgj: Opfylder IEC- og ANSI-kravene til talestgj.

Hvid stgj: Bandbredde
Elektrisk bandbredde: 100-20000 Hz. Akustisk bandbredde afhanger af trans-
duceren.
Spektrum

Malt i tredje oktav-band, spektrumniveauet stiger med 3 dB/oktav.
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14 Tekniske specifikationer

Kalibrering

Kalibreret i dB SPL, i henhold til IEC- og ANSI-audiometerstandarder. Alternativt
kan producenten bestille kalibrering i henhold til lokale standarder.

Total harmonisk forvraengning

Luft < 2,5 %
Ben<5%

Valgbare transducere

AC: TDH39, ME-70 og Otometrics-indstiktelefoner
BC: BC-1, B-71 (Mastoid/pande)
FF: TDH39, ME-70, Otometrics-indstiktelefoner, frifeltsforstaerker/-hgjttaler

Transducermulighederne afthaenger af, hvordan MADSEN Itera Il kalibreres.

Udgange

AC: 2 x mono-jackstik, 1/4"
BC: 1 x mono-jackstik, 1/4"
FF: 2 x mono-jackstik, 1/4"

Eksterne indgange

Cd/band: 0,2 til 2,0 Vrms, 10 k 2 x RCA-telefonstik
Mikrofon: 0,002 til 0,02 Vrms, 2 x 8-polet DIN-stik
Talk Back: 0,002 til 0,02 Vrms, 5-polet DIN-stik til alle mikrofoner

DC-bias til elektrisk mikrofon

Valgfri indgangsmodstand mellem: 10 k og 600Q.

Afbryder

Normal: Signalet aktiveres, nar der trykkes pa INT-knappen.

Omvendt: Signalet ophgrer, nar der trykkes pa INT-knappen.

Pulsering: Signalet pulseres
Pulsfrekvensen kan justeres i omradet 0,25 til 2,5 Hzi trin pa 0,25 Hz.

Impuls: Signalet aktiveres i et pa forhand fastlagt tidsinterval: 0,25 til 2,5 sekunder, i
trin af 0,25 sekunder

Operatgroutput

To stereomedhgrstik (8-polet DIN-stik, hestesko) til hovedtelefoner. | et af stikkene sidder der en Talk Over-mikrofon.
Inputmulighed. Medhgrssignalet fglger testsignalet, selv om lydstyrken kan justeres individuelt for hver kanal.

Talk Back-signalet fra patient til operatgr er blandet med medhgrssignalet.

Otometrics - MADSEN Itera ll 17
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Statisk kraft for transducerpandeband

TDH 39:
B-71:

RS232-interface

Format:
Paritet:
Baud-hastighed:

Protokol:

Transport og opbevaring

Temperatur:
Luftfugtighed:
Lufttryk

Betjeningsmiljg

Driftstilstand:
Temperatur:
Luftfugtighed:
Lufttryk

45N+05N
54N+05N

8 data-bit, 1 stop-bit

Ens

9.600, 19.200, 38.400, 57.600 baud
XON/XOFF

-40 °C til +70 °C (-40 °F til + 158 °F)
10 % til 90 %, ikke-kondenserende
500 hPa til 1060 hPa

Kontinuerligt

+10 °C til +35 °C (50 °F til +95 °F)
30 % til 90 %, ikke-kondenserende
860 hPa til 1.060 hPa.

(Drift ved temperaturer under -20 °C (-4 °F) eller over +60 °C (140 °F) kan medfgre permanente skader).

Opvarmningstid

< 10 min.

Bortskaffelse

MADSEN lItera Il kan bortskaffes som almindeligt elektronisk affald i henhold til WEEE og lokale bestemmelser.

Dimensioner

Ca. 450 x 290 x 85 mm (17,7 x 11,4 x 3,3")

Weight (Vaegt)

Ca. 4,5 kg (9,9 Ib.)

Strgmforsyning

Intern, 100 - 120 V AC, 200 - 240 V AC, 50/60 Hz

18
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14 Tekniske specifikationer

Stregmforbrug

<60 VA

Fuses (Sikringer)

T1AH/250V

Standarder

Audiometer:

Patientsikkerhed:

EMC:

Diverse

EN60645-1, EN60645-2, EN60645-4 og ANSI S3.6

Opfylder IEC 60601-1 3.1. udgave:2012, klasse |, type B; IEC 60601-1-6:2010;
IEC 62366:2007;

CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:2014;

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2007

Intern strgmforsyning til cd-afspiller: 1,5 -10V, 0,5 V trin

Softwarejusterbar kontrast/lysstyrke pa skeerm og LED'er

Integreret Talk Over-mikrofon

Digital Aux: 5-polet DIN-stik

14.2 Tilbehgr

Standardtilbehgr og valgfrit tilbehgr kan variere fra land til land. Kontakt din lokale forhandler for yderligere oplysninger.

e  TDH 39-hovedtelefoner (pandeband: HB-7, HB-8)

e ME-70-hovedtelefoner

e Otometrics-indstiktelefoner
e Benledninger: BC-1, B-71

e Lydfeltshgjttalere

¢ Medhgrshovedtelefoner med boom-mikrofon

e Svanehalsmikrofoner med Talk Over (en hgjre- og en venstremikrofon) til taleaudiometri og simulering af hgre-

apparater
e Talkback-mikrofon
e  Patientsvarer(s)

e Strgmkabel

e Netledning fra MADSEN Itera Il til cd-afspiller

e PA 210 effektforsteaerker til frifelttestning

e Vaegmonteringsseaet til forstaerker

Otometrics - MADSEN Itera ll
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14.3

e Tilslutningskabler

e Audiogrampude

e  MADSEN ltera IIReferencemanual

e MADSEN ltera Il Brugerguide

Bemarkninger vedrgrende EMC (elektromagnetisk kompatibilitet)

e MADSEN Itera Il er en del af et elektrisk system til medicinsk brug og er derfor underlagt szerlige sikkerhedsregler. Af

denne arsag skal installations- og betjeningsvejledningen i dette dokument fglges ngje.

e Hgjfrekvent baerbart og mobilt kommunikationsudstyr, som f.eks. mobiltelefoner, kan forstyrre MADSEN Itera IIs funk-

tioner.

Retningslinjer og deklaration fra producenten — elektromagnetiske emissioner fra alt udstyr og alle systemer

MADSEN ltera Il er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, som er angivet nedenfor. Brugeren af MADSEN lItera Il skal sikre, at apparatet bruges i sidanne

CISPR 11

miljger.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

RF-emissioner Gruppe 1 MADSEN Itera Il anvender kun RF-energi til intern drift. Derfor er

CISPR 11 RF-emissionerne meget lave og forarsager sandsynligvis ikke
interferensi elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A MADSEN ltera Il er egnet til anvendelse i alle bygninger, bortset

fra boliger og bygninger, der er direkte tilsluttet det offentlige
lavspandingsnetvaerk, som leverer strgm til bygninger, der

anvendes til beboelse.

Bemaerk: Emissionskarakteristika for dette udstyr g@r det egnet til brug inden for industri og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis dette udstyr anvendes i et bebo-
elsesomrade (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakreaevet), kan det pageeldende udstyr muligvis ikke yde passende beskyttelse mod radiof-

rekvenskommunikationstjenester. Det kan vaere ngdvendigt for brugeren at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, saisom genplacering eller drejning af udstyret.

Retningslinjer og deklaration fra producenten — elektromagnetisk immunitet for alt udstyr og alle systemer

miljger.

MADSEN ltera Il er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, som er angivet nedenfor. Brugeren af MADSEN lItera Il skal sikre, at apparatet bruges i sidanne

Immunitetstest

IEC 60601

-testniveau

Overensstemmelsesgrad

Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

Elektrostatisk

+/- 6 kV kontakt

+/- 6 kV kontakt

Gulve skal vaere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis gulvene er belagt med syn-

udladning (ESD) | +/- 8kv luft +/- 8kV luft tetisk materiale, skal den relative fugtighed vaere mindst 30 %.

IEC 61000-4-2

Magnetfelt 3A/m 3A/m Effektfrekvens for magnetiske felter skal vaere inden for niveauer, som er karak-
med netfrekvens teristiske for en typisk lokation i et typisk kommercielt eller hospitalsmiljg.
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Uy er AC-netspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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14 Tekniske specifikationer

Retningslinjer og deklaration fra producenten — elektromagnetisk immunitet — for udstyr og systemer, som IKKE er livsopretholdende

MADSEN lItera Il er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, som er angivet nedenfor. Brugeren af MADSEN lItera Il skal sikre, at apparatet brugesi sddanne

miljger.

Immunitetstest |IEC 60601 Overensstemmelsesgrad Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
-testniveau

Udstralet RF 3V/m Baerbart og mobilt udstyr til RF-kom-

IEC 61000-4-3 150 kHz til 80 MHz udenfor ISM- munikation ma ikke befinde sig taettere pd en
band ® MADSEN lItera ll-del, herunder kabler, end den

anbefalede sikkerhedsafstand, som er beregnet

3V/m

. ud fraligningen, der er geeldende for trans-
80 MHz til 2,5 GHz
mitterens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand:

d=12\P
d =1,2 P for 80 MHz til 800 MHz
d =23 VP for 80 MHz il 2,5 GHz,

hvor P er den maksimale udgangseffekt for
transmitteren i watt (W) i henhold til trans-
mitterens producent, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-transmittere, som
bestemmes ved en elektromagnetisk under-
spgelse af stedet,  skal veere mindre end over-
ensstemmelsesgraden i hvert frekvensomrade b
Der kan forekomme interferensi naerheden af

udstyr, der er maerket med fglgende symbol:

)

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomréade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes gennem absorption og refleksion fra byg-

ninger, genstande og mennesker.

a. ISM-band (industriel, videnskabelig og medicinsk anvendelse) mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz, 13,553 MHz til 13,567 MHz, 26,957 MHz til
27,283 MHz 0g 40,66 MHz til 40,70 MHz.

b. Overensstemmelsesgraderne i ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz er beregnet til at reducere sand-
synligheden for, at mobilt/baerbart kommunikationsudstyr kan forarsage interferens, hvis det uforvarende medtages i patientomrader. Af denne arsag anven-

des en yderligere faktor pa 10/3 i udregningen af den anbefalede sikkerhedsafstand for transmittere i disse frekvensomrader.

c. Feltstyrkerne fra faste transmittere, herunder basestationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs), landmobile radioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioud-
sendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk ngjagtigt. Det bgr overvejes at udfgre en elektromagnetisk undersggelse af stedet med henblik pa at
vurdere det elektromagnetiske miljg som fglge af de faste RF-transmittere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor MADSEN lItera Il bruges, overstiger den
relevante RF-overensstemmelsesgrad ovenfor, skal det Isbende kontrolleres, at MADSEN lItera Il fungerer korrekt. Hvis der observeres uregelmaessigheder i drif-

ten, kan det vaere ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, herunder drejning eller flytning af MADSEN ltera II.

d. |frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og MADSEN Itera Il
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15

Transmitterens nominelle, Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens

maksimale udgangseffekt m

w
150 kHz til 80 MHz udenfor ISM-band 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12WP d=12VP d=23WP

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

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For transmittere, der har en anden maksimal udgangseffekt end dem, der er naevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) bestemmes

ved hjeelp af den geeldende ligning for transmitterens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge transmitterens producent.
Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes gennem absorption og refleksion fra byg-

ninger, genstande og mennesker.

Definition af symboler

Elektronisk udstyr, som er omfattet af direktiv 2002/96/EF om bortskaffelse af elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).
Alle udtjente elektroniske produkter, batterier og akkumulatorer skal bortskaffes som separat affald.

Denne bestemmelse geelder i hele EU. Disse produkter ma ikke bortskaffes som usorteret kommunalt
affald.

Apparat og tilbehgr kan returneres til Otometrics eller en hvilken som helst Otometrics-leverandgr. Du
kan ogsa kontakte de lokale myndigheder for at hgre mere om bortskaffelse.

Se brugervejledningen for advarsler og forsigtighedsregler.

Se brugervejledningen for advarsler og forsigtighedsregler.

Se brugervejledningen.

> | = Q| >

| overensstemmelse med Type B-kravene i IEC60601-1.

22
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C E Overholder direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr og RoHS-direktivet (2011/65/EF).

XXXX

5 SS'F% MEDICINSK - Generelt medicinsk udstyr, kun klassificeret mht. elektrisk stgd, brand og mekaniske risici

N
c‘us iht. ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), IEC 60601-1-6, CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014) og
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1-6 (2011).

N/ Kun egnet til vekselstrgm.
| Strgm TIL.

Strem FRA.

® Ma ikke genanvendes.

Anvendes i dialogbokse med error message (fejlmeddelelser), hvis software program (softwa-
reprogrammet ) fejler. Se yderligere information i dialogboksen.

16 Advarselsmeddelelser

Denne vejledning indeholder information og advarsler, som skal fglges for at sikre sikker drift af de apparater og software,
som denne manual daekker. Desuden skal de lokale myndigheders relevante regler og bestemmelser altid overholdes.

Se Definition af symboler B> 22 og Generelle advarselsmeddelelser B> 23.

16.1 Generelle advarselsmeddelelser
1. Denne udstyrsklasse er godkendt til anvendelse i private beboelser, nar anvendelsen finder sted under opsyn af sund-
hedsfagligt personale.
2. Apparatet ma ikke brugesi miljger med letantandelige stoffer (gasser) eller i et iltrigt miljg.

3. Ingen dele ma indtages, braendes eller pa anden made anvendes til andre formal end de anvendelsesomrader, der er
anfgrt i afsnittet Tilsigtet anvendelse i denne manual.

4. Apparatet og alle apparater, der skal tilsluttes, og som har egen strgmforsyning, skal slukkes, fgr der foretages nogen
form for tilslutning.

5. Afsikkerhedshensyn og af hensyn til virkningerne pa EMC skal tilbehgr, der sluttes til udstyrets udgangsstik, veere iden-
tisk med den type, der leveres sammen med systemet.

6. Det anbefales, at der udfgres en arlig kalibrering af udstyr, der indeholder transducere. Desuden anbefales det, at
udstyret kalibreres, hvis det er blevet udsat for potentielle skader (f.eks. hovedtelefonerne tabt pa gulvet).

Bemaerk, at kalibrering kun er udfgrt pa de leverede transducere! @nsker du at anvende andre transducere til test-
formal sammen med apparatet, bedes du fgrst kontakte din lokale distributgr.
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17

17.1

12.

13.

14.

15.

Ugnsket st@j kan opsta, hvis apparatet udszattes for steerke radiofelter. Denne st@j kan forringe apparatets effektivitet.
Mange typer elektriske apparater, som f.eks. mobiltelefoner, kan generere radiofelter. Vi anbefaler, at brugen af
sadanne apparater i neerheden af MADSEN Itera Il begraenses.

8. Du maikke fierne eller justere pa benledningskablet og indstiktelefon-kablet, mens MADSEN lItera
Il er teendt. Afbryd enten benlederen eller indstiktelefonen helt fra instrumentet, eller sgrg for, at
selve instrumentet er afbrudt fra strgmforsyningen.

andet udstyr, som ikke overholder de samme sikkerhedskrav som dette produkt, kan medfgre en
forringelse af systemets overordnede sikkerhedsniveau.

10. Nar du veelger tilbehgr, som er tilsluttet RS232-stikket og DC-udgangsstikket pa apparatet, skal du

@ 9. Ved montering af et elektromedicinsk system skal montgren veere opmaerksom p3, at tilslutning af

vaere opmaerksom pa fglgende:
— Anvendelse af tilsluttet udstyr i et patientmiljg

—  Bevis for, at tilsluttet udstyr er testet i henhold til afsnittet om medicinske elektriske systemer
i IEC 60601-1 3.1 udgave: 2012, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) og CAN/CSA-
C22.2 nr. 60601-1 (2014).

—  Rer ikke ved stikkene pa apparatet eller forbundne apparater og patienten pa samme tid.

EE 11. Jordingskontinuiteten skal kontrolleres regelmaessigt.

Undga at anvende forleengerkabler. Den ggede kabellaengde kan gge den beskyttende jordleders modstand ud over et
acceptabelt niveau.

Anvendes apparatet ved den forkerte spaending, kan sikringerne springe.Af hensyn til fortsat beskyttelse mod brand-
fare ma sikringerne udelukkende udskiftes med sikringer af samme type og normering.

For at opfylde kravene til medicinske elektriske systemer i IEC 60601-1 3.1 udgave: 2012 skal computer og printer
anbringes uden for testpersonens raekkevidde, dvs. ikke taettere pa end ca. 1,5 meter/5 fod.

Hvis patientmikrofonen er anbragt i patientens omrade, skal mikrofonen klassificeres som type B.

Producent

GN Otometrics A/S
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danmark

@ +45 45755555

+45 45 75 55 59
www.otometrics.com

Producentens ansvar

Producenten er kun ansvarlig for pavirkninger af udstyrets sikkerhed, palidelighed og ydelse, hvis:

Alle former for montering, udbygning, efterjustering, modifikation eller reparation udfgres af udstyrets producent eller
teknikere, der er autoriseret af producenten.

Den elinstallation, som udstyret tilsluttes, opfylder EN/IEC-kravene.
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e Udstyret anvendes i overensstemmelse med brugervejledningen.

Producenten frasiger sig ethvert ansvar for driftssikkerhed, palidelighed og ydelse i forbindelse med apparatet, hvis det er
blevet efterset eller repareret af en tredjepart.
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