C€

0459

MADSLEN® O0TOflex 100

MADSEN OTOflex 100 och
OTOsuite-immitansmodul

Anvandarhandbok

Dokument nr.7-50-1590-SE/02
Del nr.7-50-15900-SE

‘o

otometrics



Copyrightinformation
Tillverkaren tilldter GN Otometrics A/S att publicera anvandarhandbdcker som &r godkénda och utgivna av tillverkaren.

© 2015, 2016 GN Otometrics A/S. Med ensamritt. ® Otometrics, Otometrics-ikonen, AURICAL, MADSEN, ICS och HORTMANN &r
varumarken som tillhér GN Otometrics A/S i USA och/eller andra lander.

Versionens publiceringsdatum
2016-10-07 (144053)

Teknisk support
Kontakta leverantoren.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100



Innehalisférteckning

1 BesKriVNing ...
2 Avsedd anvandning
3 Packa UPP ..
4 Installation ...
5 Hantera samt sla pa och stinga av MADSEN OTOflex 100 ... ... ... ... ... ... .........
6 OTOsuite-verktygsfaltsikoner och testkontroller ... ... .. .. .. . .. ... ... .........
7 MADSEN OTOflex 100-knappsatsen . .. ... ... .. ... ..
8 MADSEN OTOflex 100-mMeNYN e e e e e e
9 MADSEN OTOflex 100-textredigeraren ... .. .. ... ... .. i
10 Forberedelser infor testning . .. ...
11 Snabb rutintestning .. ...
12 Sekvenstest .. ..o
13 SCreeNING ... . e
14 Diagnostisk tympanometri .. .. ... ..
15 Stapediusreflextestning _ . . . .
16 Hantera testresultat i MADSEN OTOflex 100 ... .. .. .. .. ... .. .. i i ...
17 Ovriga referenser . ... ...
18 Service, rengoring och kalibrering . __ ...
19 Tekniska specifikationer . . . .
20 Symboldefinitioner . . . . e
21 Varningsanmarkningar .. ... ...

22 Tillverkare ..

11

11

13

15

15

17

23

23

24

25

27

34

36

37

41

48

49

51

Otometrics - MADSEN OTOflex 100



1 Beskrivning

1 Beskrivning

MADSEN OTOflex 100
MADSEN OTOflex 100 &r en kompakt, barbar och tradlés immitanstestenhet.

e MADSEN OTOflex 100 kan styras med hjalp av datorns

| i tangentbord/mus och OTOsuite-immitansmodulen

-~

fungerar da som bildskdarm. Enheten kan dven anvandas
som en fristdende enhet.

e Fran OTOsuite-immitansmodulen, som dr NOAH-
kompatibel, kan du granska testresultat, skapa
anvandartest, lagra och exportera data samt skriva ut
rapporter.

Bluetooth
MADSEN OTOflex 100 ansluter till OTOsuite via Bluetooth™, vilket ger tradl6s anslutning mellan MADSEN OTOflex 100
och OTOsuite pa upp till 10 meters avstand (ca 33 fot).

2 Avsedd anvandning

MADSEN OTOflex 100 och immitansmodulen

Anvandare: audiologer, 6ron-nasa-halsspecialister och annan vardpersonal som arbetar med att testa horseln hos spadbarn,
barn och vuxna.

Anvandning: klinisk, diagnostisk, screeningtympanometri och reflexmatning.

MADSEN OTOflex 100 anvander tekniker som ar mycket effektiva for kliniska syften och screeningsyften. Tympanometri-
och stapediusreflexmatningar mater mellanoérats mekaniska svar och ligger till grund for utvarderingen av huruvida de
relaterade fysiologiska strukturerna fungerar korrekt eller inte.

MADSEN OTOflex 100-proben ar mycket latt (véger endast 4,5 gam) och levereras med bekvdma eartips som &r enkla att
anvanda. Det gor den perfekt for att anvandas med bade barn och vuxna.

MADSEN OTOflex 100 kan konfigureras for ett stort antal olika tester. Den kan anvandas helt manuellt eller programmeras
for anvandarens egen kombination av manuell och automatisk anvandning. | tester som kan programmeras av anvandaren
kan anvandaren valja standardparametrarna for ett visst test och kombinera tester for att skapa en sekvens av forinstallda
tester.

2.1 Typografisk praxis

Anvandning av rubrikerna Varning, Forsiktigt och Anmarkning.
Anvandarhandboken anvander skyddsanvisningar pa foljande satt for att uppmarksamma information om korrekt och saker
anvandning av enheten eller programvaran:
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3 Packa upp

Varning « Anger att anvdndaren eller patienten riskerar att dé eller drabbas av allvarliga skador.

Forsiktig » Anger att anvindaren, patienten, sjdlva enheten eller data riskerar att skadas.

Anm e Anger att du bor vara extra uppmdrksam.

3 Packa upp

1. Var forsiktig nar du packar upp enheten.
Det ar en god ide att spara originalforpackningen nér du packar upp enheten och tillbehoren, for om du behover skicka
in enheten pa service utgor originalforpackningen det basta skyddet mot transportskador och dylikt.

2. Kontrollera om utrustningen har synliga skador.
Anvand inte enheten om den ar skadad. Kontakta leverantoren och be om hjalp.

3. Granska foljesedeln for att forsakra dig om att du har fatt alla nédvandiga delar och tillbehor. Kontakta leverantéren om
nagonting saknas.

4 Installation

Installera OTOsuite innan du ansluter till MADSEN OTOflex 100 via datorn.

Instruktioner for installation av OTOsuite finns i OTOsuite Installationsmanual, som du hittar pa installationsmaterialet for
OTOsuite (skiva eller USB-minne).

e Stationar installation » 7

e Stationar installation » 7.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100 5



4 Installation

4.1

Vaggmontering

1.

m o

Borra 2 hal som dr 6 mm i diameter, med 130 mm
(5,12") mellanrum.

Tryck i pluggarna.

Satt i skruvarna, med monterade brickor, genom
vaggplattans hal.

2 skruvar
2 brickor

2 pluggar

bricka
vaggplatta
plasthylla

Otometrics - MADSEN OTOflex 100



4 Installation

4.2 Stationar installation
Montera laddaren pa bordsplattan enligt
nedan.
1. Anvand en insexnyckel for att fasta
skruvarna.
2. Dra at skruvarna ordentligt sa att n\
laddaren star stadigt nar MADSEN - /Y
OTOflex 100 placeras i laddaren. /
4
& //
A. Lladdarhus ),.f'
B. Laddarens bordsplatta
C. Insexskruvar
D. Insexnyckel
A. Bordsplatta
B. Insexnyckel
4.3 Stromforsorjning

MADSEN OTOflex 100 &r batteridriven.

Laddningsbara NiMH-batterier

Enheten levereras med uppladdningsbara NiMH-batterier.

Alkaliska batterier

Vid behov kan enheten forsorjas av ej uppladdningsbara alkaliska batterier.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100



4 Installation

Férsiktig « Anvind endast de batterier som listas i Tekniska specifikationer » 41.

Sdtta i batterier

1. Batterierna och batterilocket levereras i en liten pase.

Anm e Siitt inte pa batterifackets lock om batterifacket dr tomt. Om du gér det fastnar locket inuti enheten.

2. Satt i batterierna enligt anvisningarna. Om
du &r osaker pa at vilket hall batterierna ska
sitta kan du titta efter de sma roda
plustecknen som finns inuti batterifacket.

3. Satt tillbaka batterilocket genom att fora in

locket i 6ppningen med den bojda kanten

uppat. Tryck locket inat och nedat tills det
klickar fast pa plats.

4. Nar du ska byta batterier trycker du locket
indt och uppat tills det frigors.

Stéll in batterityp i enheten
Nar enheten levereras &r den forinstalld for att anvandas med uppladdningsbara NiMH-batterier.

Varning « Om du anvdnder alkaliska batterier i enheten ska du alltid stdnga av ndtstrémmen till laddaren. Om du
inte gor det kan det alkaliska batteriet Idicka och skada enheten.

1. Omdu ar osaker pa installningen eller om du anvander alkaliska batterier ska du kontrollera batteritypen och enhetens
installning: SIa p& MADSEN OTOflex 100 nér den &r klar att anvéndas: Tryck ned och hall in Pa (On)/Av (Off)-tangenten
pa knappsatsen.

2. Tryck pa Valj for att komma till Meny (Menu) och sedan Avancerat (Advanced..) > Device Settings.. och bladdra till
Battery type.
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4 Installation

3. Tryck pa Valj for att vaxla till korrekt batterityp. Du kan vélja mellan NiMH-batterier (uppladdningsbara) och alkaliska
batterier.

4. Tryck pa den vénstra funktionstangenten for att avsluta.

5. Tryck ned och héll in Pa (On)/Av (Off)-tangenten p& knappsatsen om du behéver stinga av enheten.

Laddningsindikator
En ikon i det 6vre hogra hornet pa MADSEN OTOflex 100 visar vilken typ av stromforsorjning som anvands.

= MADSEN OTOflex 100 far strém fran laddaren.

(=) MADSEN OTOflex 100 &r batteridriven.

4.4 Ansluta laddaren

Ansluta laddaren till vagguttaget

Varning » Om fel spdnning anvénds kan sdkringarna gd. Information om ingdngsspédnningen finns pa laddarens
etikett.

1. Innan du ansluter stromkabeln till laddaren ska du se till att spanningen
pa vagguttaget stammer Gverens med spanningen som anges pa .
laddarens etikett. N

2. Anslut laddaren till vagguttaget. Nar enheten levereras dr den
forinstalld for att anvandas med uppladdningsbara NiMH-batterier. P Y

3. Lat enheten stai laddaren nar den inte anvands sa att den alltid &r klar

att anvindas for testning. (] /%D

Varning « Om du anvdnder alkaliska batterier i enheten ska du alltid
stdnga av ndtstrommen till laddaren. Om du inte gér det kan det
alkaliska batteriet licka och skada enheten.

A. Eluttag

Ladda enheten
Se Stromfoérsorjning B 7.
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4 Installation

1. Satti uppladdningsbara NiMH-batterier i enheten.
1. Placera enheten i laddaren.

2. Lat enheten ladda i minst 14 timmar — garna 6ver natten — innan den

anvands.
>

Batterierna nar sin fullstandiga kapacitet nar de har laddats upp ett par o

génger. % @

A. Laddningstapp for laddning av

enheten
B. Laddningsindikator
C. Probetestkavitet

D. Laddarens bordsplatta

Laddningsstatus

Nar enheten laddas visar laddningsindikatorn pa laddarens framsida foljande:

Gront, fast sken: Enheten laddas inte. Laddningen aterupptas nar enheten ateransluts till laddaren eller om
enheten slas pa.

Orange, fast sken: Enheten laddas. Laddningen stangs automatiskt av med hjalp av en timer for att undvika
overladdning av batterierna.

Orange, blinkande: Laddaren fungerar inte korrekt. Kontakta leverantéren.
Enhetsstatus
Drivs av laddare Nar enheten laddas visas en liten ikon forestallande en natkontakt pa »

skdarmens 6vre hoégra horn.

Drivs endast av Nar enheten endast drivs av batterier, t.ex. ndr den inte &r star i laddaren
batterier eller nar alkaliska batterier anvands, visas batteriernas ungefarliga

W& O

aterstaende kapacitet i skirmens 6vre hogra hérn.

4.5 Ansluta MADSEN OTOflex 100 till OTOsuite

Nar du anvander MADSEN OTOflex 100 for forsta gangen maste du kéra konfigurationsguiden for att uppratta en anslutning
mellan MADSEN OTOflex 100 och OTOsuite. Nar du har konfigurerat OTOsuite for forsta gangen och om MADSEN OTOflex
100 ar igang nar du 6ppnar kontrollpanelen i OTOsuite kommer MADSEN OTOflex 100 att ansluta till OTOsuite
automatiskt. Annars kan du gora sa har for att ansluta MADSEN OTOflex 100:

Sla pa enheten.

Starta OTOsuite.

Klicka pa Kontrollpanel (Control Panel) i verktygsfaltet OTOsuite.

EalE o

Klicka pa Anslut (Connect) pa kontrollpanelen.
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5 Hantera samt sla pa och stanga av MADSEN OTOflex 100

5 Hantera samt sla pa och stanga av MADSEN OTOflex

100

A. Probe
S B. Probekontakt
| | C. Screen
D. Knappsats
Hantering

Hall MADSEN OTOflex 100 i ena handen nar du anvander den (vanster eller hoger).
Anvand tummen for att trycka pa knappsatsens tangenter och vrida pa rullningshjulet.

SIa pa

# =  Tryck ned och hall in tangenten Pa (On)/Av (Off) pa knappsatsen tills

= gtartsidan visas.

Stanga av

#=  Tryck ned och hall in tangenten Pa (On)/Av (Off) pa knappsatsen tills
4 meddelandet ”Avstingning” visas.

6 OTOsuite-verktygsfiltsikoner och testkontroller

Immitansmodulens verktygsfalt

Vilka ikoner som finns tillgangliga i verktygsfaltet beror pa vilken testfunktion du har valt.

Allmdnna immitansikoner

¥

Hamta testresultat (Get Test Results) fran enhet (Ctrl + G)

Anvands for att 6ppna dialogrutan och ladda upp patientmappar fran testenheten.

N

Valj enhet (Select Device)

Oppnar dialogrutan for val av en specifik testenhet.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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6 OTOsuite-verktygsfaltsikoner och testkontroller

Tympanometriverktygsfalt

¢ 1 9H

Visa foregaende kurvor/Visa nastfoljande kurvor

Véxlar mellan specifika kurvor pa tympanogrammet.

A Al Admittans har valts — byt till Konduktans/susceptans (Admittance is selected - change to
BiG | Conductance/Susceptance)
Konduktans/susceptans har valts — byt till Admittans (Conductance/Susceptance is selected -
change to Admittance)
Véxla for att se admittanskomponenternas konduktans och susceptans eller admittansdata.
Al Aut. skalning (Auto Scale) (tympanogram)

s.llAs Klicka om du vill vélja eller inte vélja automatisk skalning av ett tympanogram for att visa hela

kurvan. Nar du byter 6ra eller patient kommer skalan att dterga till standardskalan.

Reflexverktygsfalt

d'n'r % Visa foregaende kurvor/Visa néstféljande kurvor

Véxlar mellan de synliga reflexkurvorna.

Testkontroller

Startar/pausar en sekvens.

Startar ett test.

Startar ett helautomatiskt reflextest.

|=||

Startar ett halvautomatiskt reflextest.

> |
I Startar stimulus for att presentera en enda stimulusintensitet.
- Stoppar testet omedelbart.

Pausar sekvensens forlopp. Klicka igen for att ateruppta testet nar den har knappen blinkar.

Hoppar 6ver pagaende matning och fortsatter med nasta.

EE Kontrollerar trycket i ETF P.

IH\
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7 MADSEN OTOflex 100-knappsatsen

7 MADSEN OTOflex 100-knappsatsen

MADSEN OTOflex 100 har ett rullningshjul och 5 tangenter.
e Rullningshjul

e Tangenter

De flesta funktioner aktiveras genom att en tangent trycks ned och slapps upp.

Tryck ned och hall in tangenterna om du till exempel vill sla pa eller stanga av
enheten, eller om du vill kora en fullstandig testsekvens.

—  Vrid pa rullningshjulet at hoger eller véanster for att markera omraden pa skarmen.

Tangent

Funktion

®

e P3 (On)/Av (Off)
—  Tryck ned och hall in den har tangenten om du vill sl& pa eller stdnga av enheten.
e Vilj testskarmbild

—  Tryck pa den har tangenten om du vill véxla mellan testskarmbilderna Tympanometri,
Reflexscreening, Reflextroskel, Reflex — avklingning och ETF P.

O

e Viljora

—  Tryck pa den har tangenten for att vélja vilket 6ra som ska testas eller granskas (nar du visar data).

e Tryckavlastning under testning

—  Tryck pa den har tangenten for att stoppa testet om patienten ar besvarad under testningen.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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7 MADSEN OTOflex 100-knappsatsen

Tangent

Funktion

¢ Vilj ett menyalternativ
—  Viljer ett alternativ fran menyn.
—  Aktiverar rullningsfunktionen
—  Vaxlar mellan testskdarmbilder och menyskarmbilder.
¢ Vilj menyn
—  Aktiverar menyn fran Tymp.- eller ETF-sidan. Rulla for att gd mellan alternativen och vélj sedan

genom att trycka pa den har tangenten. Tryck pa den hogra funktionstangenten om du vill ga tillbaka
till Tymp.- eller ETF-sidan.

¢ Visa tympanometridata

—  Pa Tymp.-skdrmbilden trycker du ned och haller in den hér tangenten for att valja vyn med
tympanometridata.

Tryck ned och hall in den héar tangenten for att aterga till Tymp.-skarmbilden.

—  Tryck ned och hall in den har tangenten for att aktivera rullningshjulet pa testskarmbilderna Tymp.
data och Tymp..

Viljer en testskarmbild och inaktiverar rullningshjulet.

¢ Funktionsknappar
Tryck pa de har tangenterna om du vill vélja det alternativ som star skrivet precis ovanfér dem pa
skarmbilden.

—  Exempel:
Om visas ovanfor den vanstra tangenten, trycker du in den tangenten for att vaxla mellan
kurva 1, 2 och 3.

—  Tryck pa den vanstra tangenten néar T visas om du vill aterga till foregaende skarmbild.

—  Tryck pa den hogra tangenten nar TL visas om du vill ga direkt till testskarmbilden.

—  Tryck ned och hall in den vanstra tangenten om du vill visa patient-, anvandar- och
enhetsinformation.

—  Tryck ned och hall in den hogra tangenten om du vill starta hela testsekvensen.

¢ Rullningshjul

Bladdra for att markera ikonen Meny (Menu) &) och tryck pa knappen Valj for att vélja den.

—  Rulla om du vill markera meny- eller testalternativ. Tryck pa knappen Valj @‘ for att valja.

—  Rulla om du vill roéra dig mellan test inom en sekvens.

—  Markera det alternativ som du vill vélja pa Reflexskarmbilden, t.ex. en enskild frekvens, och tryck
sedan pa tangenten Valj ‘ for att rulla genom presentationsnivaerna.

— Rulla om du vill 6ka eller minska ett valt varde.

14
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8 MADSEN OTOflex 100-menyn

8 MADSEN OTOflex 100-menyn

Huvudmeny Funktion
Starta sekvens (Start Anvands for att starta en sekvens av tester.
Sequence)

Testval (Test Selector) Anvéands for att vilja det test du dnskar utféra. Se Anvanda en testinstallning » 21.

Skriv ut/skrivare Anvands for att vélja direktutskrift.
(Print/Printers..)

Patient och anvdndare | Anvinds for att ange patient- och anvindarinformation. Se MADSEN OTOflex 100-
(Patient & User) textredigeraren B 15.

Mina instéllningar (My | Anvénds for att lasa in instéllningar och spara aktuella installningar.

Settings..)

Klar! (Done!) Anvands for att valja uppmaningen Klar! Den hdr uppmaningen visas nar ett steg i
testproceduren &r klart och tar dig vidare till nasta steg. Se Testflodesinstallningar B 21.

Probekontroll (Probe Anvands for att valja probekontrollen, som ska utforas dagligen. Se Daglig probekontroll »

Check) 19.

— Anvands for att valja installningar som ofta anvands for den testtyp som visas.

Fler instéllningar (More | Anvands for att vélja ytterligare installningar for den testtyp som visas.
settings..)

Hantera testresultat Anvands for att lasa in en patient som tidigare testats, radera tester osv. Se Hantera
(Manage Test Res)(ultat) | testresultat i MADSEN OTOflex 100 » 34.

Proceduralternativ Anvands for att stélla in rutintester.
(Procedure options..)

Avancerat (Advanced..) | Anvands for att valja avancerade funktioner.

9 MADSEN OTOflex 100-textredigeraren

Om du anvander MADSEN OTOflex 100 som en fristdende enhet anger du patientdata i MADSEN OTOflex 100 med hjalp
av textredigeraren.

Ange data

Pa vissa skarmbilder kan du ange text och numeriska varden.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100 15



9 MADSEN OTOflex 100-textredigeraren

Knappsats Funktion

Vanster funktionstangent Avbryt

e Anvand inte redigerad text

Hoger funktionstangent OK

e Godkann redigerad text

vilj

e Faatkomst till falt genom att trycka pa den har tangenten
e Ange tecken genom att trycka pa den har tangenten
e Gatill laget for teckenval genom att trycka ned och halla in den hér tangenten

(v—”‘% Rullningshijul

f e Markera falt genom att rulla pa hjulet

e Vilj tecken genom att rulla pa hjulet

Rulla till det falt som du vill ange data i.
Tryck pa Valj for att fa dtkomst till faltet. Faltet visar en liten markerad fyrkant.

Vrid pa rullningshjulet tills 6nskad siffra eller bokstav visas och tryck pa Valj.

1

2

3

4. Fortsatt tills du har angett alla data.

5. Bekréafta genom att trycka pa OK.

6. Vrid pa rullningshjulet om du vill ga till nésta falt och tryck pa Valj om du vill fa atkomst till faltet.
7

Om du behdver flytta markéren for att infoga eller radera bokstaver/siffror i datafaltet, finns mer information nedan
om hur du redigerar data.

Redigera data
Data kan redigeras pa skarmbilden Patient och anvandare.

Knappsats Funktion

Vanster funktionstangent DEL (Radera)

e Radera tecken genom att trycka pa den har tangenten

Hoger funktionstangent INS (Infoga)

¢ Infoga blanksteg for tecken genom att trycka pa den har tangenten

Teckenval aktiverat

\2;
vilj

o Atergatill laget for teckeninmatning genom att trycka pa den har tangenten

1. Rullatill det falt du vill redigera och tryck pa Valj for att fa dtkomst till faltet.

Rullningshijul

N

e Markera tecken genom att rulla pa hjulet

e  Vilj tecken genom att rulla pa hjulet

16 Otometrics - MADSEN OTOflex 100



10 Forberedelser infor testning

2. Tryck ned och hall in Valj om du vill na laget for teckenval. Langst ned pa skdrmbilden visas en dubbelpil A som

indikerar att du kan rulla till 6nskad position i filtet.

Redigera tecken
1. Rullatill 6nskad position.

2. Tryck pa Valj och rulla for att andra tecknet efter behov.

Radera tecken

1. Om du vill radera ett tecken rullar du till tecknet som du vill radera.

2. Tryck pa funktionstangenten DEL (Radera)

Redigera installningar

1. Rullatill den installning som du vill andra.
Det finns tva huvudmetoder for att redigera data som métinstallningar:

— Instdllningar med tva vérdealternativ
Tryck pa Valj om du vill vaxla mellan vardena i installningsfaltet.

— Instdllningar med flera véiirdealternativ
Tryck pa Valj om du vill na instéllningsfaltet och anvand sedan rullningshjulet for att rulla till 6nskad installning.

10 Forberedelser infor testning

Forbered for testning:
e Omdet ar det forsta testet for dagen ska en probekontroll utforas.

e Anslut proben och, vid behov, instickstelefonerna.

e Forbered MADSEN OTOflex 100 och immitansmodulen: vilj patient- och testinstallningar. Se OTOsuite
Anvandarhandbok.

e  Forbered patienten.

e  Forbered proben och eartipen.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100 17



10 Forberedelser infér testning

10.1 Forbereda proben

Ansluta proben

Ansluta probe och instickstelefoner

MADSEN OTOflex 100-proben

E-A-RTONE® 3A-instickstelefoner

Koppla fran probe och instickstelefoner

1. Proben

A. Probehus

B. Géngad ring
C. Probepropp

2. Probekontakt
D. Luftkontakt
E. Transducerkontakt

Enhetens ovansida

A. Kontralateralt uttag

B. Pneumatisk anslutning
C. Probeuttag

Anslut proben till probeuttaget. Kontrollera att den
pneumatiska pumpens stift satts i den pneumatiska

Vid behov kan E-A-RTONE® 3A-instickstelefoner anslutas till
det kontralaterala uttaget.

Probekontakten och den kontralaterala kontakten ar férsedda med en lasmekanism: Dra inte i kontaktens kabel nar du

kopplar fran proben. Ta tag i probens kontakthylsa och lossa den forsiktigt genom att dra ut den ur uttaget.

18
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10 Forberedelser infor testning

10.2 Daglig probekontroll

Det rekommenderas att borja arbetsdagen med att utféra en probekontroll for att sdkerstélla att proben fungerar korrekt.

Anm « Om testmiljén dndras, t.ex. vid 6kad luftfuktighet, eller om tester ska utféras pd en annan altitud én den som
angetts i MADSEN OTOflex 100, ska instdllningarna for altituden justeras och en ny probekontroll ska utféras.

1. Kontrollera att probeproppen ar rengjord och ; I
desinficerad innan du sétter i den i
testkaviteten. Kontrollera att probeproppen och
filtret inte paverkar probetestet samt att
testkaviteten inte har kontaminerats.

2. Vilj Meny (Menu) > Probekontroll (Probe
Check).

3. Placera probeproppen, utan eartip, i laddarens
testkavitet. Probekontrollen startar automatiskt.
Proben undersoks avseende ocklusion och
lackage. Om proben &r OK kalibreras den
automatiskt till 2 cc.

Om det finns ett probefel

Om den finns ett probefel ska féljande kontrolleras:

e Kontrollera att den gangade ringen som haller fast probeproppen ar ordentligt atdragen.
e Kontrollera att probeproppens ljudkanaler inte ar blockerade och att proben &r ansluten.
e Kontrollera att probeproppen gar in i kaviteten i 90° vinkel.

Om proben ar bristfallig ska du kontakta auktoriserad serviceavdelning for reparation.

10.3 Sétta pa eartips pa proben

Varning « Kvdvningsrisk! Hall alltid uppsikt 6ver eartips som finns inom rdckhdll fér barn.

Anm « Korrekt mdtning kan endast garanteras om du anvdnder eartips specifikt godkédnda for MADSEN OTOflex 100
av Otometrics.

Anm ¢ Kontrollera probeproppens ljudkanaler efter varje anvéindning.Aven smé méngder 6ronvax eller fosterfett kan
blockera ljudkanalerna. Rengér ljudkanalerna vid behov.
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10 Forberedelser infér testning

104

Varning ¢ En eartip kan anvdndas i bada éronen. Om du misstdnker att ett 6ra dr infekterat bor du byta ut eartipen
och rengéra probeproppen innan du fortsdtter med att testa det andra érat.

1. Vélj en eartip som passar patientens horselgang.
2. Tryck forsiktigt ned eartipen (A) 6ver probeproppen och vrid medurs tills den sitter ordentligt mot probens bas (B).

Kontrollera att eartipen tacker probeproppens krage (C)

Cgme| | | [Hea{] [ ]

Satta in proben i patientens 6ra

Varning ¢ En eartip kan anvdndas i bada éronen. Om du misstdnker att ett 6ra dr infekterat bor du byta ut eartipen
och rengdra probeproppen innan du fortsdtter med att testa det andra érat.

1. Sitt en eartip pa proben.

2. For att stabilisera proben och undvika att proben blockerar patientens horselgang ska du fatta tag i ytterorat och
forsiktigt dra det bakat och utat fran patientens huvud.

—  For vuxna: dra ytterdrat uppat och bakat.
—  For spadbarn och barn: dra ytterorat nedat och bakat.
3. Sattin proben i patientens hérselgang samtidigt som du vrider lite pa eartipen.

4. Kontrollera att eartipen sitter ordentligt i horselgangen. Lackage kan avbryta testet.

Forsiktig « Sitt aldrig in proben med en eartip av fel storlek. Om du anvénder en probe med en eartip av fel storlek,
eller om du anvdnder for mycket kraft, kan det irritera horselgangen.

Varning « Var forsiktig sa att du inte sticker in proben for Iangt in i hérselgdngen pa for tidigt fodda spddbarn och
nyfédda.

20
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10 Forberedelser infor testning

Patienten kan komma att rora sitt huvud spontant. Gor
foljande for att kompensera for detta:

—  Placera probekabeln bakom patientens nacke.

— Hall kabeln pa plats genom att Idgga en viktad axelrem
Over kabeln och tvarsover patientens axel pa motsatt
sida fran det 6ra som testas.

— Kontrollera att det inte drar i kabeln eftersom det kan

leda till att proben dras ur rétt lage.

Under testningen visar MADSEN OTOflex 100 och immitansmodulen en probeikon som visar om det finns nagot

lackage.

10.5 Testflodesinstallningar

1. Nar du slar pa enheten skapas automatiskt en ny patientmapp.

2. Skérmbilden Patient och anvandare (Patient & User) visas. Ange patient- och anvandardata.

3. Konfigurera MADSEN OTOflex 100 for att forenkla testprocessen, hanteringen av patientdata och 6vergangen till nasta

patient:

— Vilj Meny (Menu) > Proceduralternativ (Procedure options..) >

—  Ange foljande instéllningar till P& (On), om det behdvs:

Installning

Vad hinder om Pa (On) dr aktiverad?

Klar? (Done?) promptfraga

Promtfragan Klar? (Done?) visas nar du har utfort lika manga tester pa patientens
bada 6ron.

Skriv ut nar du ar klar? (Print
when done?)

Resultaten skrivs ut om du besvarar Ja (Yes) fragan genom att trycka pa.

Né&r utskriften ar klar visas Klar? (Done?) promptfragan igen. Valj Ja (Yes) om du vill
fortsatta.

En ny patientmapp skapas.

Patient (Patient)

Skarmbilden Patient och anvandare (Patient & User) visas dar du kan skapa en ny
patientmapp.

Installningar (Settings)
promptfraga

Nar du har skrivit in patientuppgifterna visas Ladda installningar (Load Settings)
skarmbilden om det finns nagra tillgangliga anpassade installningar.

Vilj den testinstallning du onskar och fortsitt med testningen.

4. Vid behov trycker du pa tangenten Pa (On)/Av (Off) en eller flera ganger for att vélja en annan testtyp.

10.6 Anvanda en testinstallning

Om du vill anvanda en annan testinstéllning an den som for tillfallet ar vald, kan du goéra nagot av foéljande:

I MADSEN OTOflex 100

1. Vilj Meny > Mina instdllningar > Ladda instéllningar.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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10 Forberedelser infér testning

Om Meny (Menu) > Proceduralternativ (Procedure options..) > Instéllningar (Settings) ar installd p& Pa (On) blir du
automatiskt uppmanad att ladda en testinstallning.

2. Rullatill den testinstéllning du vill anvanda och tryck pa Valj.

I OTOsuite

ver g e Klicka for att 6ppna fonstret Testval (Test Selector). | det har fonstret kan du ladda anvandardefinierade
[ tevipre |

::'__ tester, installningar for specialtest och fabriksinstallningstester.

10.7 Lackage och andra problem med proben

Testningen kan forsvaras av flera orsaker, vilket kan resultera i lackage eller problem med proben.

Ldckage — méjliga orsaker:
e Eartipen passar inte

e Eartipen &r inte insatt ordentligt i horselgangen

* Oppningen i probeproppen blockeras av hérselgdngsviggen

e  Eartipen kan vara gammal eller ha stelnat

e den gingade ringen som haller fast probeproppen har inte skruvats at ordentligt
e Den pneumatiska probekontakten har inte anslutits ordentligt till OTOflex

e probeproppen har inte spants ordentligt

Probeproblem kan orsakas av:
e en ockluderad probe

e ett blockerat vaxfilter

Probestatus

MADSEN OTOflex 100 OTOsuite Beskrivning

E--I ; V Probens tatning ar OK
: 9 @ A Proben &r blockerad.
{--— ?ﬁ] A Det finns ett lickage i proben

ot 9 . X Proben &r inte helt insatt
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11 Snabb rutintestning

11

12

Snabb rutintestning

10.

Nar du slar pa enheten skapas automatiskt en ny patientmapp.
Ange patientinformation (om enheten inte ar ansluten till OTOsuite).

Vélj anvandaren (om enheten inte &r ansluten till OTOsuite).

Satt forst i de kontralaterala instickstelefonerna och sedan MADSEN OTOflex 100-
proben.

Tryck pa den hogra funktionstangenten i en sekund for att starta sekvensen (automatisk
eller manuell).

Tryck pa tangenten Oronval om du vill byta éra.

Satt forst i de kontralaterala instickstelefonerna och sedan MADSEN OTOflex 100-
proben.

Tryck pa den hogra funktionstangenten i en sekund for att starta sekvensen (automatisk
eller manuell).

Tryck pa den hogra funktionsknappen under Ja (Yes) for att bekréfta att testningen ar
klar (om enheten inte ar ansluten till OTOsuite).

Vilj Meny > Skriv ut/skrivare (Menu > Print/Printers..) om du vill skriva ut en rapport.
Tryck pa den hogra funktionsknappen under Ja (Yes) for att bekréafta att rapporten ar
OK och att testningen ar klar.

Sekvenstest

Du kan utféra immitanstesterna i sekvenser.

— MADSEN OTOflex 100: Meny > Proceduralternativ > Sekvens

— OTOsuite: | Sekvens-filtet i Kontrollpanel klickar du pa den nedrullningsbara listan for att valja.

Du kan vdlja mellan
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13 Screening

— T+ RS (tympanometri + reflexscreening)
— T+ RT (tympanometri + reflextroskel)
— T+ RT + RD (tympanometri + reflextroskel + reflex — avklingning)

— Av (MADSEN OTOflex 100)
Tryck och hall-funktionen &r inaktiverad och endast den méatningstyp som for tillfallet &r vald kommer att utforas.

13 Screening

Tympanometri + reflexscreening (T + RS) kan utforas som en sekvens fran testskarmen Tympanometri.

Anm e Intensitetsskyddsnivan kan inte éverskridas i screeningldge.

Anm e Vid screening kan du anvénda vanliga eartips eller eartips speciellt avsedda for screening.

Om du anvénder screening-eartips och instdllningen Aut. start vid tétning (Auto start on seal) ér instdlld pé Pa (On),
startar testet med tympanometritestning och fortsdtter sedan automatiskt till reflexscreening ndr tdtning uppnds,
dvs. ndr eartipen for screening férsiktigt trycks mot érat.

Anm « Undvik att automatisk testning avbryts pa grund av héga nivder av stimulusintensitet i ndrheten av
varningsgrdnserna. Vi rekommenderar att max. intensitet stdlls in pd 95 dB HL.

Forberedelser infor testning
1. Folj beskrivningen i Forberedelser infor testning B 17.

2. Om kontralateral stimulering anvands under testet ska du kontrollera att bade den ipsilaterala proben och den
kontralaterala hortelefonen &r pa plats innan matningen startas.

3. Be patienten att sitta alldeles stilla och tyst under testet utan att réra huvud och kakar.

4. Vixlavid behov till det 6ra du 6nskar starta testet pa med hjalp av Oronval.

Procedur

Testet startar automatiskt med tympanometritestning och fortsatter sedan automatiskt till reflexscreening.

1. Forbered MADSEN OTOflex 100 for att borja méata sa snart som tatning uppnas pa foljande satt:

Om OTOsuite anvands:

—  Gatill skdrmbilden Tympanometri (Tympanometry), valj T + RS (T + RS) i faltet Sekvens

(Sequence) langst ned pa Kontrollpanelen. @
—  Klicka pa Start pa Kontrollpanelen utan att sitta dit en eartip pa patientens 6ra.
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14 Diagnostisk tympanometri

Procedur

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:
— Vilj Meny (Menu) > Proceduralternativ (Procedure options..) > T + RS (T + RS).

—  Tryck pa den hogra funktionstangenten utan att satta in eartipen i patientens ora.

P

Vaxla vid behov till det 6ra du énskar starta testet pa med hjalp av Oronval.

eller

Satt fast proben pa patientens 6ra med ett stadigt grepp. Testet startar automatiskt sa snart en
bra och lufttat probeanpassning uppnas.

Varning « Stoppa testet om patienten kédnner sig besvdrad under testet. Testet avbryts och
pumptrycket avlastas omedelbart.Resultat som redan uppmdtts behalls.

m
eller

&
9

—  Avbryt testet genom att klicka/trycka pa Pausa.

—  Ateruppta testet genom att klicka/trycka pa Pausa igen. Efter pausen aterupptas testet vid
den intensitet som det uppnadde eller som radde da testet avbréts.

Testet startar automatiskt med tympanometritestning och fortsatter sedan automatiskt till
reflexscreening.

14 Diagnostisk tympanometri

Anm « Det rekommenderas att du utfér ett tympanometriskt test innan stapediusreflex-mdtningar, och bestimmer
stapediusreflex-troskeln innan en mdtning av reflex — avklingning gors.

Den standardinstallningen som &r tillganglig i tympanometritestet dr utformad for alla sorters tympanometritester som kan

utforas. Justera installningarna sa att de passar dina syften.

Forberedelser infor testning

1.
2.

Folj beskrivningen i Forberedelser infor testning B 17.

Om kontralateral stimulering anvands under testet ska du kontrollera att bade den ipsilaterala proben och den

kontralaterala hortelefonen &r pa plats innan matningen startas.
Be patienten att sitta alldeles stilla och tyst under testet utan att réra huvud och kakar.

Vixla vid behov till det 6ra du 6nskar starta testet pa med hjalp av Oronval.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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14 Diagnostisk tympanometri

Procedur

1. Vdlj testskdrmen Tympanometri (Tympanometry).

Om OTOsuite anvands:

—  Paskarmen Tympanometri (Tympanometry), klicka pa Start pa kontrollpanelen. m

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:

—  Tryck pa den hogra funktionstangenten. b
Varning « Stoppa testet om patienten kdnner sig besvdrad under testet. Testet avbryts och u eller
pumptrycket avlastas omedelbart.Resultat som redan uppmditts behdlls. ﬁ}

Y

Resultat som redan uppmatts behalls.

Testets forlopp ar foljande:
—  Pumpen okar trycket till det installda vardet och svepningen startar.

—  Admittansen for varje tryckpunkt marks ut pa skarmen och formar tympanogramkurvan.

Under matningen visas tva diamantformade markorer: ‘
— en admittansmarkor alldeles till hbger om admittansaxeln som indikerar aktuell admittans

— en tryckmarkor under tryckaxeln som indikerar aktuellt tryck.

—  Avbryt testet genom att klicka/trycka pa Pausa. T |
—  Ateruppta testet genom att klicka/trycka pa Pausa igen. Efter pausen aterupptas testet vid T |
den intensitet som det uppnadde eller som radde da testet avbréts.
2. GOr ett nytt svep genom att klicka/trycka pa Start. » eller

Upp till tre separata matningar kan sparas for varje ora.

3. Nér du har slutfort testningen pa ett 6ra, byter du till det andra om det behdvs.

4. Fortsatt testningen genom att klicka/trycka pa Start och testa det andra orat.

Diagnostiskt tympanometriresultat

OTOsuite
LAl Aut. skalning (Auto Scale) (tympanogram)
Ao Automatisk skalning justerar visningen dynamiskt efter den hogsta av de kurvor som for tillfillet

visas. Pa sa satt kan du visuellt jamfora 6ronresultaten.
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15 Stapediusreflextestning

'l—f Y 1 I'_f [ Kurvviljare
. i Klicka pa en av kurvorna i den hér ikongruppen om du vill visa en specifik kurva pa

tympanogrammet.
Skarmbilden Tympanometri (Tympanometry) visas

A. Tymp.resultat, som visar:

—  Probeton

—  TPP (tympanometriskt topptryck)

—  SA/SC (statisk admittans/statisk dverensstammelse)

—  TW (tympanometrisk bredd)

—  ECV (horselgangsvolym)

—  Typ, om vald (om normal region och baslinje ar
aktiverade).

B. de tympanometriska kurvorna

C. normomrade (om valt)

MADSEN OTOflex 100
Tympanometriska testresultat visas i en resultatvy:

e Anvind Testval (Test Selector) och rulla till skarmbilden
Tympanometridata eller tryck snabbt pa Pa (On)/Av (Off).

e Tryck pa Valji en sekund om du vill visa ytterligare resultat. Tryck en
gang till om du vill dterga till standardvyn fér tympanometri.

15 Stapediusreflextestning

Anm « Det rekommenderas att du utfor ett tympanometriskt test innan stapediusreflex-mdtningar, och bestimmer
stapediusreflex-tréskeln innan en mdtning av reflex — avklingning gérs.

Med MADSEN OTOflex 100 bestammer automatisk och halvautomatisk testning stapediusreflexerna med hjalp av olika
stimulusnivaer.
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15 Stapediusreflextestning

Hoga intensitetsnivaer

Anm « Undvik att automatisk testning avbryts pa grund av héga nivder av stimulusintensitet i ndrheten av
varningsgrdnserna. Vi rekommenderar att max. intensitet stdlls in pd 95 dB HL.

Nar en stimulusniva éverskrider varningsnivan (> 108 dB SPL re 2 cc motsvarande > =115 dB SPL i 0,5 cc) borjar
stimulusintensitetens vérde att blinka och den automatiska testningen pausas. Du far da frdgan om du vill fortsétta eller ga
vidare till nasta stimulustyp.

Varning e Ljudtrycksnivan i hérselgangen 6kar ndr du testar patienter med sma horselgangar. Folj alltid lokal praxis
och lokala rekommendationer vid presentation av hégljudda stimuli.

15.1 Reflextroskeltestning

Innan reflextestning
1. Folj beskrivningen i Forberedelser infor testning B 17.

2. Informera patienten om testets hoga stimulusnivaer.
3. Be patienten att sitta alldeles stilla och tyst under testet utan att réra huvud och kakar.
4

Om kontralateral stimulering anvands under testet ska du kontrollera att bade den ipsilaterala proben och den
kontralaterala hortelefonen &r pa plats innan matningen startas.

Vixla vid behov till det 6ra du dnskar starta testet pa med hjalp av Oronval.

v

6. Valj testskarmbilden Reflextroskel.

Under testning

Varning « Stoppa testet om patienten kdnner sig besvdrad under testet. Testet avbryts och | eller
pumptrycket avlastas omedelbart.Resultat som redan uppmdtts behdlls. 9
Procedur

Anm « Undvik att automatisk testning avbryts pa grund av héga nivder av stimulusintensitet i ndrheten av
varningsgrédnserna. Vi rekommenderar att max. intensitet stdlls in pa 95 dB HL.
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15 Stapediusreflextestning

Automatisk RT-testning

Om OTOsuite anvands:

—  Paskarmbilden Reflextréskel klickar du pa Start pa Kontrollpanelen. @

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:
—  Tryck pa den hogra funktionstangenten. »|

Testet kor en helautomatisk troskelsokning for forinstallda stimuli.

Halvautomatisk RT-testning

Om OTOsuite anvands:

—  Paskarmbilden Reflextréskel klickar du pa Start pa Kontrollpanelen. @

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:
—  Tryck pa den hogra funktionstangenten. H

Testet soker efter valt stimulus.

Manuell RT-testning

Om OTOsuite anvands:

—  Paskarmbilden Reflextroskel klickar du pa Start pa Kontrollpanelen.

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:

—  Tryck pa den hogra funktionstangenten. i

Vid behov kan testningen upprepas pa fler stimulusnivaer.

Pausa testet

—  Avbryt testet genom att klicka/trycka pa Pausa. [I]

—  Ateruppta testet genom att klicka/trycka pa Pausa igen. Efter pausen aterupptas testet vid
den intensitet som det uppnadde eller som radde da testet avbréts.

7. Nér du har slutfort testningen pa ett 6ra, byter du till det andra om det behdvs.

8. Fortsatt testningen genom att klicka/trycka pa Start och testa det andra orat.
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15 Stapediusreflextestning

Testets forlopp ar foljande

e Omen troskel inte hittas omedelbart:
Stimulusintensiteterna okar tills en reflextroskel registreras eller tills den maximala
intensiteten uppnas.

e Omen tréskel hittas omedelbart:
Testet minskar automatiskt stimulusintensiteterna tills det inte langre registreras nagon troskel.

e Avbdjningskurvor
Avbojningskurvorna resulterar i ett fullstandigt diagram 6ver reflexavbojning. Kurvorna som
visas sorteras efter 6kad stimulusintensitet.

o Troskeltabell
Visar den bestdmda troskeln. Om ingen troskel registreras visas texten Ingen (None) i faltet i
troskeltabellen for att ange att troskel saknas.

e Tympanogram
Om det senaste tympanogrammet for den aktuella probetonen ér tillgangligt visas det och en
markér pa tryckaxeln visar det aktuella trycket i hérselgangen.

Aven kurvnumret visas.

Foljande symboler anvands i audiogrammet:
—  Ren ton, luft, omaskerad/maskerad
— Ren ton, ben, omaskerad/maskerad

— lpsitr. hittades/hittades inte

hTvx
170

—  Kontratr. hittades/hittades inte (stim: x)

Fortsatta testet

9. Om matningen upprepas vid en specifik intensitet, kommer féregaende matning for samma
intensitet att skrivas 6ver. Det gar inte att se flera kurvor med samma intensitet.

10. Gor ett nytt svep genom att klicka/trycka pa Start.

Upp till tre separata matningar kan sparas for varje ora.

11. Nér du har slutfort testningen pa ett 6ra, byter du till det andra om det behévs.

12. Fortsitt testningen genom att klicka/trycka pa Start och testa det andra 6rat.

Reflextroskel — filtresultat

Om ett falt visar ett varde, utan nagra extra markeringar, innebar det att troskeln bestamdes automatiskt.
Om ett falt ar 6verkryssat innebar det att ingen troskel hittades pa den hogsta testnivan.

Om ett falt & markerat med en asterisk innebér det att troskeln bestamdes manuellt.

Tomma félt innebar att testet inte har utforts.

Den streckade horisontella linjen i varje reflexdiagram indikerar det forinstallda reflexkriteriet.Den &r forskjuten fran
baslinjemarkoren pa den vertikala axeln.

30
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15 Stapediusreflextestning

15.2 Testning av Reflex — avklingning

Anm ¢ Med MADSEN OTOflex 100 bestimmer automatisk och halvautomatisk testning stapediusreflexerna med hjdlp
av olika stimulusnivder.

Stimulusnivderna for avklingningstest forutsdtter att det finns en reflextroskel tillgdnglig for érat, stimulustypen och
stimulusérat (ipsi- eller kontralateral) som valts for testet av reflex — avklingning. Stimulusnivan for avklingningstest
sdtts da automatiskt till troskelnivan pa +10 dB. Om reflexen inte har bestdmts kommer avklingningsmdtningen att
hoppas éver.

Maximala intensitetsnivaer
Du kan komma att varnas om att stimulusnivan ar i det utékade intensitetsintervallet. Reflex — avklingning ar eventuellt
inte mojlig pa grund av hoga troskelnivaer.

Maximala intensitetsnivaer 500 Hz 1000 Hz
Ipsi 50 till 105 dB HL + 3 dB 50 till 120 dB HL + 3 dB
Kontra 50 till 115 dB HL + 3 dB 50 till 120 dB HL + 3 dB

Innan reflextestning
1. Folj beskrivningen i Forberedelser infor testning B 17.

2. Varna patienten om testets héga stimulusnivaer.
3. Be patienten att sitta alldeles stilla och tyst under testet utan att réra huvud och kakar.
4

Om kontralateral stimulering anvands under testet ska du kontrollera att bade den ipsilaterala proben och den
kontralaterala hortelefonen &r pa plats innan matningen startas.

v

Vixla vid behov till det 6ra du 6nskar starta testet pa med hjalp av Oronval.
6. Vilj testskarmbilden Reflex — avklingning

Nar den inledande testskarmbilden for reflextroskel visas ar ipsilateral 1 kHz stimulus markerad.

Under testning

Varning « Stoppa testet om patienten kdnner sig besvdrad under testet. Testet avbryts och | "
eller
pumptrycket avlastas omedelbart.Resultat som redan uppmdtts behdlls. @
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15 Stapediusreflextestning

Procedur

Automatisk RD-testning

Om OTOsuite anvands:

—  Paskidrmbilden Reflex — avklingning klickar du pa Start pa Kontrollpanelen. @

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:
—  Tryck pa den hégra funktionstangenten. »|

Testet kor en helautomatisk matning av reflex — avklingning for forinstallda stimuli.

Manuell RD-testning

Om OTOsuite anvands:

—  Paskidrmbilden Reflex — avklingning klickar du pa Start pa Kontrollpanelen.

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:

—  Tryck pa den hogra funktionstangenten. A

Vid behov kan testningen upprepas pa fler stimulusnivaer.

Pausa testet

—  Avbryt testet genom att klicka/trycka pa Pausa. E]

—  Ateruppta testet genom att klicka/trycka pa Pausa igen. Efter pausen aterupptas testet vid
den intensitet som det uppnadde eller som radde da testet avbréts.

7. Nér du har slutfort testningen pa ett 6ra, byter du till det andra om det behdvs.

8. Fortsatt testningen genom att klicka pa Start och testa det andra 6rat.

Testets forlopp ar foljande

Avbéjningskurvor
Avbojningsdiagrammet begransas av bla markorer som indikerar om stimulus ar pa eller av.

En tredje markor visas och indikerar halveringstiden dar kurvan minskade till 50 % av dess
inledande avbdjning.
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15 Stapediusreflextestning

Testets forlopp ar foljande

e Halveringstid, sekunder — resultattabell
Om avbojningen okar till 50 % eller mer av den inledande avb&jningen under presentation av
ett stimulus, visas den tidpunkt da detta sker.
Om ingen avklingning registreras visar faltet ett streck.
Ipsi-resultaten visas pa den Gversta raden. De kontralaterala resultaten med avseende pa
stimulansorat visas pa raden langst ned.

e Tympanogram
Om det senaste tympanogrammet for den aktuella probetonen ér tillgangligt visas det och en
markoér pa tryckaxeln visar det aktuella trycket i hérselgangen.

Aven kurvnumret visas.

Fortsatta testet

9. Nar du har slutfort testningen pa ett 6ra, byter du till det andra om det behovs.

10. Fortsatt testningen genom att klicka/trycka pa Start och testa det andra orat.

Faltresultat for reflex — avklingning
e Nar matningen &r klar visas den registrerade halveringstiden for varje stimulus i resultatfélten.

e Den obrutna linjen ovanfér diagrammet visar varaktigheten for stimulus.

e Den streckade linjen ar x-axeln och den visar matningens totala varaktighet.

Matningar sparade
Eftersom en matning av reflex — avklingning vanligtvis gors med antingen ipsilateral eller kontralateral stimulussida (inte
béda) sparas endast tva méatningar, t.ex. olika stimulus och/eller ipsi/kontra.

15.3 ETF-P (Orontrumpetfunktion — perforerad)

Innan testning
1. Folj beskrivningen i Forberedelser infor testning B 17.
2. Be patienten att sitta alldeles stilla och tyst under testet utan att réra huvud och kakar.

3. Vixla vid behov till det 6ra du énskar starta testet pa med hjalp av Gronval.
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16

Under testning

Procedur

Bekrafta perforationen genom att spela in ett tympanogram.Kurvan som bildas pa tympanogrammet kommer att

vara platt och volymen i horselgangen kommer att vara onormalt hog eftersom den omfattar volymen i hela

mellanorat.

Vilj testskarmbilden ETF P.

Om OTOsuite anvands:

—  P3ETF P-skdrmbilden trycker du pa knappen Tryckkontroll pa Kontrollpanelen om du vill
starta testningen.

=

Om MADSEN OTOflex 100 anvands:

—  Tryck pa den hogra funktionstangenten.

4

Om det inledande trycket &r instéllt pa Positiv (Positive) pekar tryckkontrollen uppat.

E eller

Om det inledande trycket ar instéllt pa Negativ (Negative) pekar tryckkontrollen nedat.

E eller

Aktivera Tryck upp (Pressure Up) eller Tryck ned (Pressure Down) for att automatiskt bygga upp
trycket fram till den forsta 6ppningen i orontrumpeten eller tills maximalt tryck uppnas.
Tryckkontrollen vander automatiskt nar ett av de tva kriterierna har uppnatts.

ETF P-resultat

Graf éver tryck vid olika tidpunkter

ETF-P-testresultaten visar hur trycket andras under matningens gang nar érontrumpeten kortvarigt 6ppnas och stangs.

En kurva per 6ra sparas.

Orontrumpetdéppningar, daPa
Tryckvardena som anger 6rontrumpet6ppningar och -stangningar bestams utifran kurvans plataer.

Om du vill fa en mer omfattande analys kan du anvinda Referensmanual ETF P-verktyget for efteranalys for att hamta

de numeriska tryckvardena (se OTOsuiteMADSEN OTOflex 100.

Hantera testresultat i MADSEN OTOflex 100

Féljande géller vid hantering av testresultat i MADSEN OTOflex 100. Om du vill utféra dessa handelser i OTOsuite, se
OTOsuite Anvandarhandbok eller OTOsuite Referensmanual
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16 Hantera testresultat i MADSEN OTOflex 100

Kasta om Gronresultat
Om fel 6ra var markerat nar patienten testades kan du kasta om 6ronresultaten, bade under och efter en session, sa att
resultaten tillskrivs ratt 6ra. Det ar mojligt att kasta om alla tester som utforts pa den patienten.

¢ Vilj Meny (Menu) > Hantera testresultat > Kasta om 6ronresultat (Swap ear results)

Radera matningar

Tympanometri
Ett enskilt deltest eller enskild kurva kan raderas fran natet, bade fran ett diagram med flera kurvor eller fran en handelse
med flera diagram.

1. Om du vill visa en specifik kurva eller ett diagram valjer du ett kurv- eller diagramnummer i den har
ikongruppen. Kurvan markeras.

2. Om du vill radera en kurva véljer du Meny (Menu) > Hantera testresultat (Manage Test Res) > Radera deltest (Del
Sub-test).

Reflextréskel
| Reflextroskel ar det inte mojligt att radera en enskild kurva utan endast ett helt test, inklusive stimulusintensiteter fér
den valda stimulustypen.

Radera testresultat

Radera aktuellt test
e Om du vill radera det aktuella testet véljer du Meny (Menu) > Hantera testresultat (Manage Test Res) > Radera
aktuellt test (Del(ete) Current Test).

Radera enskilda patienter

e Omdu vill radera en specifik enskild patient véljer du Meny (Menu) > Hantera testresultat (Manage Test Res) >
Radera patient (Del Patient). Markera den specifika patienten med hjalp av rullningshjulet och tryck sedan pa Valj om
du vill radera.

Radera alla utskrivna patienter
Om du vill radera alla utskrivna patienter véljer du Meny (Menu) > Hantera testresultat (Manage Test Res) > Radera alla
utskrivna patienter (Del all printed patients).

Radera alla patienter
e Omdu vill radera alla patienter véljer du Meny (Menu) > Hantera testresultat (Manage Test Res) > Radera alla
patienter (Del all patients).

Overfora testresultat till OTOsuite
Du kan 6verféra patientmappar fran MADSEN OTOflex 100 till OTOsuite.
1. Iimmitansmodulen klickar du pa ikonen Hamta testresultat (Get Test Results).

Om kommunikation via Bluetooth &r aktiverad i MADSEN OTOflex 100 ansluter OTOsuite automatiskt till MADSEN
OTOflex 100 fér att hamta data och kopplar sedan ifran. Ar den redan ansluten anvinds den anslutning som redan
finns.

2. Vadlj fran dialogrutan som visas.
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Kommunicera och synkronisera med OTOsuite

Fran OTOsuite Om MADSEN OTOflex 100 &r inom rackvidden for OTOsuite och du klickar pa ikonen Valj
enhet (Select Device) i immitansmodulen ansluter MADSEN OTOflex 100 medan
dverforingen ar aktiv och kopplar sedan ifran. Ar den redan ansluten anvinds den anslutning
som redan finns.

Om du klickar pa Valj enhet (Select Device) i immitansmodulen synkroniseras data. Om
patientmappen inte ar densamma i immitansmodulen som i MADSEN OTOflex 100 ombeds
du att valja patientmapp.

Varje test identifieras med en tidsstampel, patientens namn, kon och fédelsedatum, vilken
typ av test som utforts pa vilket 6ra samt namnet pa testaren.

Om data redan ar tillgangliga i OTOsuite maste du vélja om du vill skriva 6ver data eller
avbryta.

Synkronisera data

Fran MADSEN OTOflex  Data 6verfors vanligtvis fran MADSEN OTOflex 100 till OTOsuite. Data raderas aldrig utan att
100 anvandaren godkanner det.

Synkroniseringen tar bara nagra sekunder och inleds i normalfallet automatiskt vid anslutning.

Anm « Endast den patientmapp som for tillfdllet visas i MADSEN OTOflex 100 éverfors
till OTOsuite under synkroniseringen.

Andra patientmappar som skapades nar MADSEN OTOflex 100 inte var ansluten maste
overforas manuellt.

Synkronisera andringar i patientmappar
Andringar som gjorts i patientmappar, antingen i MADSEN OTOflex 100 eller i immitansmodulen, kommer att
synkroniseras.

Den senaste andringen, oavsett om den gjordes i MADSEN OTOflex 100 eller i immitansmodulen, kommer att tillampas
eller synkroniseras.

17  Ovriga referenser

Mer information finns i direkthjalpen i OTOsuite, dar du kan hitta detaljerad referensinformation om MADSEN OTOflex
100 och modulerna i OTOsuite.

Instruktioner for installation av OTOsuite finns i OTOsuite Installationsmanual, som du hittar pa installationsmaterialet for
OTOsuite (skiva eller USB-minne).

Mer utférlig information hur du anvander MADSEN OTOflex 100 finns i MADSEN OTOflex 100Referensmanual.
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18

18.1

18.2

18.3

Service, rengoring och kalibrering

Varning ¢ Du far inte under ndgra omstdndigheter montera isir MADSEN OTOflex 100. Kontakta leverantéren.
Delarna inne i MADSEN OTOflex 100 far bara kontrolleras och servas av auktoriserad personal.

Service

Varning « Av sikerhetsskdl, och for att garantin ska gdlla, mdste service och reparation av den elektromedicinska
utrustningen alltid utféras av tillverkaren eller av servicepersonal pa auktoriserade verkstdder. Om du upptdcker en
defekt bor du beskriva defekten ingaende och kontakta leverantéren. Anvind aldrig enheter som dr defekta.

Rengora enheten

Férutsattningar
e Infor rengoéring ska MADSEN OTOflex 100 stangas av och kopplas bort fran externa stromkallor.

e Koppla bort proben fran MADSEN OTOflex 100.

Enheten
e Borsta bort dammet med en mjuk borste.

e Anvand en mjuk, latt fuktad trasa med milt rengéringsmedel, eller en godkand, icke-fratande medicinsk

desinfektionstrasa for att rengéra enheten i enlighet med de lokala smittskyddsbestammelserna.
Se till att enheten inte kommer i kontakt med vétska. Det far inte komma in fukt i enheten. Fukt inuti enheten kan skada

instrumentet och leda till att anvandaren eller patienten riskerar att fa en elstot.
Rengoér enhetens skarm regelbundet. Anvand en antistatisk, ej upplésande 16sning pa en luddfri trasa.

Probeproppen
Se Rengoring och desinficering av probeproppen » 37.

Avfallshantering
Det finns inga specifika bestammelser for kassering av ”eartips”, vilket betyder att du kan slanga dem i enlighet med de
lokala forordningarna.

Rengoring och desinficering av probeproppen

Om probeslangarna blockeras av skrdp i hérselgangen kan de leda till onormalt stora avldsningar av horselgangsvolymer,
lickagemeddelanden och andra udda resultat. Kontrollera probeproppens kanaler varje gang du anvinder proben. Aven
sma mangder 6ronvax eller fosterfett kan blockera probekanalerna.
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18 Service, rengoring och kalibrering

Forsiktig « Probeproppen mdste rengéras grundligt efter att den anvdnts i en infekterad hérselgdng. Eventuellt
behover dven den gdngade ringen rengéras.

Metoder
Probeproppen éar tillverkad i ett material som ar mycket motstandskraftigt mot varme, kyla och kemisk paverkan.

Forsiktig » The probe body contains sensitive components. Never clean the sound
channels in the probe body mechanically or with liquids. Doing so may cause
damage to the probe.

Regelbunden rengéring Anvand en fuktad trasa for regelbunden ytrengoring.

Ultraljudsrengéring e Anvand ultraljudsrengoéring for att ta bort smittdmnen, t.ex. innan autoklavering.

Desinficera Det finns ett antal olika metoder att vélja pa vad géller desinficering av probeproppen,

till exempel:

¢ Nedsankning av probeproppen i ett bad bestdende av 70-90 % etyl- eller
isopropylakohol med 10-30 minuters kontakttid.

e Nedsankning av probeproppen i en natriumhypokloritlésning med hog
koncentration och forlangd kontakttid (sa kallad kallsterilisering).

Nar du har rengjort probeproppen skoljer du den noga i vanligt kranvatten.

Autoklavering Anvand autoklavering i enlighet med nationell standard for angrengéring med en

exponeringstid pa upp till 45 minuter vid en temperatur pa max. 150 °C.

Probeproppen ar utformad for att tala upp till 3 000 autoklaveringscykler, i vilka
temperaturen vanligtvis nar 134 °C.

Kontrollera att probeproppen inte har deformerats till f6ljd av autoklavprocessen.

Procedur

Anm « F6lj alltid lokal hygienpraxis vad gdller desinficering.
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18 Service, rengéring och kalibrering

1. Tabort probeproppen, hall i
probehuset och skruva bort den
gangade ringen. Ta ut
probeproppen.

2. Kontrollera att probeproppens
ljudkanaler inte &r blockerade. Om
de ar det, ska de rengoras med
hjélp av rengoringstraden.

Rengor alltid fran baksidan.

3. Om probeproppen rengérs under
en testsession med en patient ska
rengoringsborsten anvandas for att
rengora rengoringstraden —
framforallt dar den sticker ut ur
probeproppen.

Om probeproppen rengors mellan
sessioner ska desinfektionsmedel
anvandas for att rengéra
rengoringstraden och, vid behov,
borsten.

Forsiktig » Aven mycket smd
mdngder fukt kan lésa upp
kvarvarande 6ronvax och sdledes
kontaminera de kdnsliga delarna
inne i probehuset.

Forsiktig » Rengér aldrig
ljudkanalerna i probehuset
eftersom det kan skada proben.

A. Probehus
Géangad ring
C. Probepropp

®

A. Ljudkanaler
B. Rengoringstrad

A. Rengoringstrad

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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18 Service, rengoring och kalibrering

4. Kontrollera att ljudkanalerna ar helt
torra innan du satter tillbaka
proppen pa probehuset. Alternativt
kan en reservprobepropp anvandas.

5. Satt tillbaka probeproppen och
skruva fast den gangade ringen pa
probehuset. Férhindra lackage
genom att dra at ordentligt.

Byta vaxfiltret
Om du varnas om ett probefel eller att proben inte ar OK, ska du kontrollera att probeproppen inte &r blockerad. Om den
inte ar det, kan det istéllet vara probens vaxfilter som &r skadat eller blockerat av éronvax.

Om detta ar fallet bor du byta ut vaxfiltret:

1. Tabort probeproppen om du vill - \
byta ut vaxfiltret. /Z\ \\

2. Ta bort vaxfiltret fran probeproppen %\ \ |')|
med hjalp av uttagningsverktyget. I'%\\\ . /

| u_‘ ‘
Lagg inte anvdnda filter i N \\L’ ) ) e
" & =

tillbehérsladan. VR0 =
) N
Filtren ar engangsartiklar. ﬂ\ P
3. Satti ett nytt filter. Var forsiktig sa ( -
att filteréppningarna inte skadas. H //,a
4. Sitt probeproppen dver det nya { //
filtret i probehuset och skruva L/

tillbaka den gédngade ringen pa
A. Vaxfilter

probehuset. Dra 3t ordentligt. -
B. Uttagningsverktyg

18.4 Rengoring och desinficering av testkavitet

Forsiktig » Testkaviteten dr placerad pd laddaren, som innehdller elektriska komponenter och anslutningar for
stromforsorjning. Dédrfor ska du inte anvinda bad eller autoklavering!

Om testkaviteten har férorenats med smuts fran probeproppen ska gasrengéring anvandas enligt lokal hygienpraxis (t.ex.
etylenoxid vid en temperatur pa 55 °C och ett tryck pa 0,8 till 1,0 bar).

18.5 Kalibrering

Enheten och proberna &r fullt kalibrerade vid leverans.
e Enheten kalibreras i fabriken i dB SPL eller dB HL, baserat pa angivna referensvarden som motsvarar trosklarna. dB HL
relaterar till ljudtrycksnivaer, dB SPL = dB re 20 (PA.

e Probens kalibreringsvarden sparas i proben och foljer med proben. Proben kan anslutas till vilken MADSEN OTOflex
100 som helst och kan anvandas direkt. Detta galler dven kontra-instickstelefoner.
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19

Arlig kalibrering

Immitansenheten och proberna maste kalibreras en gang om aret av en auktoriserad serviceavdelning.

Tekniska specifikationer

Typidentifiering

MADSEN OTOflex 100 &r av typ 1012 fran GN Otometrics A/S.

Overensstimmelse — métsystem

Probeton:

THD:
Frekvensnoggrannhet:

Intervall:

Stapediusreflex

Kontralateral stimulering

Rena toner:
Frekvensnoggrannhet:

Brus

Intervall vid:

Stegstorlek dB

E-A-RTONE® 3A:

Intervall vid:

THD:

Immitansprobe:

226 Hzvid 85 dB SPL £1,5 dB
1000 Hzvid 75 dB SPL #1,5 dB

<3%i2cc
10,5 %

0,1 ml till 8,0 ml 5 % eller 0,1 ml, beroende pa vilket som &r storst

500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz, 3 000 Hz, 4 000 Hz

+0,5%

Vitt brus enligt IEC 1027
Lagpass 400 till 1 600 Hz.
Hogpass 1 600 till 4 000 Hz.
Roll-off >12 dB/oktav.

BBN, LPN vid 50 till 100 dB HL +3 dB

HPN vid 50 till 95 dB HL +3 dB
1,2,5,10dB

500 Hz vid 50 till 105 dB HL +3 dB

1 000 Hz vid 50 till 120 dB HL +3 dB
2 000 Hz vid 50 till 115 dB HL +3 dB
3 000 Hz vid 50 till 105 dB HL +3 dB
4 000 Hz vid 50 till 110 dB HL +3 dB

< 3 % pa 2 cc (uppmatt 5 dB under max. uteffekt)
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19 Tekniska specifikationer

Intervall vid:

THD:

Ipsilateral stimulering

Ton:
Frekvensnoggrannhet:

Brus

Stegstorlek dB:

Intervall vid:

THD:

Lufttrycksystem

Intervall:

Trycksvepshastighet:

Trycknoggrannhet:

Riktning for pumpmatning:

Sakerhet:

500 Hz vid 50 till 105 dB HL +3 dB

1 000 Hz vid 50 till 120 dB HL +3 dB
2 000 Hz vid 50 till 115 dB HL +3 dB
3 000 Hz vid 50 till 105 dB HL +3 dB
4 000 Hz vid 50 till 110 dB HL +3 dB

< 3 % pa 2 cc (uppmatt 5 dB under max. uteffekt)

500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz, 3 000 Hz, 4 000 Hz
+0,5%

Vitt brus enligt IEC 1027
Lagpass 400 till 1 600 Hz
Hogpass 1 600 till 4 000 Hz
Roll-off >12 dB/oktav

1,2,5,10dB

500 Hz vid 50 till 105 dB HL +3 dB

1 000 Hz vid 50 till 120 dB HL +3 dB
2 000 Hz vid 50 till 115 dB HL +3 dB
3 000 Hz vid 50 till 105 dB HL +3 dB
4 000 Hz vid 50 till 110 dB HL +3 dB

< 3 % pa 2 cc (uppmatt 5 dB under max. uteffekt)

Normal +200 till —400 daPa/s,
Utokad +400 till -600 daPa/s
50, 100, 200, 400 daPa/s, A.F.A.P

A.F.A.P. startar vid 500 daPa/s och saktar ned till 400 daPa nir en topp registreras.

+10 % eller £10 daPa, beroende pa vilket som &r storst

Positiv till negativ eller negativ till positiv

Separat sakerhet +530 daPa och —730 daPa. +70 daPa
Programvarusakerhet +450 daPa och —650 daPa. +70 daPa.

Enhet fér admittansdiagrammets Y-axel

ml, cc, mmho,

Enhet fér diagrammets X-axel

daPa, s
Visning

Grafik 128 x 128 punkter
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BT-antenn

BT-antenn: Antenn med flerlagerschip for 2,4 GHz
Antennforstarkning: 2 dBi

Antennimpedans: 50 Ohm

Enheten har stod for Bluetooths SIG-standarder och anvander funktioner fran ansluten kringutrustning sasom visning av
arbetsstatus pa konsolen fran en Bluetooth-anslutning.
Enheten med Bluetooth-teknik, som har samma intervall pa 2,400 GHz till 2,4835 GHz (ISM-band) som vanlig Bluetooth,

anvander Bluetooth-teknikens 79 kanaler med en bandbredd pa 1 MHz. Data 6verfors i kanalen med hjalp av gaussisk
frekvensvaxlingsmodulering (GFSK), pa samma sitt som vid grundhastigheten hos vanlig Bluetooth. Overféringshastigheten

ar 1 Mbit/s.
Stromfoérbrukning
Batterityper: Uppladdningsbara (Ni-MH) 1,2 V, eller alkaliska AA (R6) 1,5V, 4 st.
Anvand endast uppladdningsbara batterier fran GN Otometrics A/S.
Batterispanning: Nom. 5V, max. 6,4 V, min. 4,0 V (spanning vid vilken instrumentet stangs av)
Driftsmiljo
Temperatur: +15 °C till +35 °C (59 °F till +95 °F)
Relativ luftfuktighet: 30 till 90 %, ej kondenserande
Uppvarmningstid: < 2 min.
Lufttryck: 600 till 1 060 hPa

Anvandning vid temperaturer under —20 °C eller 6ver +60 °C kan ge permanenta skador.

Forvaring och hantering

Temperatur: -20 °C till +60 °C (-4 °F till +140 °F)
Relativ luftfuktighet: <90 %, ej kondenserande
Lufttryck: 500 till 1 060 hPa

Matt

MADSEN OTOflex 100 (HxBxD): 20x4,9x7,8cm (7,9 x 1,9 x 3,0 tum)
Laddningsenhet (H x B x D): 18x4,9%x7,8cm (6,9 x 1,9 x 3,0 tum)
Vikt

MADSEN OTOflex 100: 0,6 kg/1,3 Ib

Laddningsenhet: 0,23 kg/0,5 Ib

Laddningsenhet

Typidentifiering: Laddningsenheten &r av typ 1012 fran GN Otometrics A/S.
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Strom: 100-240 VAC £10 %, 50/60 Hz
Stromforbrukning <10VA

Ovrigt

2 cc-méatdon

Klocka och kalender

Kalibrering

Utrustningen bor regelbundet kalibreras i enlighet med SS-EN 61027 och ANSI $3.39

Essentiell prestanda
MADSEN OTOflex 100 har ingen essentiell prestanda och de tillampliga kraven ar foljaktligen sa som anges har:

1. Impedans/admittans enligt definition i SS-EN 61027 typ 1, ANSI $3.39 typ 1.
2. Grundlaggande sikerhet enligt definition i SS-EN/IEC 60601-1.
All information som kravs enligt SS-EN/IEC 60601-1-2:2007, #5.2.2.1#5.2.2.10 finns i MADSEN OTOflex 100

Anvandarhandbok.

Standarder

Sakerhet: ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005), CAN/CSA -C22.2 NO 60601.1 (2008)
MADSEN OTOflex 100: SS-EN/IEC 60601-1, klass II, intern stromférsorjning,
typ BF, IPX0
Laddningsenhet: SS-EN/IEC 60601-1, klass Il, IPX0

EMC: SS-EN/IEC 60601-1-2, SS-EN 300 328-2, SS-EN 301 489-17

Impedans/admittans: SS-EN 61027 typ 1, ANSI S3.39 typ 1

19.1 Tillbehor

e Immitansprobe

*  Probeproppar

e Eartips

e  Eartip-forpackning

e Otometrics-instickstelefon, kontralateral
e Kontralateral telefon, TDH-39

e Insatser for kontralaterala telefoner

e Axelrem

e Installationsskiva for OTOsuite-program
e Natkabel

e MADSEN OTOflex 100 Anvandarhandbok
e MADSEN OTOflex 100 Referensmanual

e Vaggmonteringssats for datorbaserad enhet
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19.2

Rengoringssats for probe
Vaska

Vaxfiltersats

Laddningsbara NiMH-batterier
Bluetooth USB-skrivaradapter

OTOair Bluetooth-hardvarulas

e  Basstation/laddare
e Enhetslock

e E-A-Rtone slangnipplar

Anmarkningar om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

e MADSEN OTOflex 100 &r en del av ett medicinskt elektriskt system och &r av sakerhetsskal underkastat sarskilda
forsiktighetsatgdrder. Darfor maste installations- och driftsanvisningarna i detta dokument f6ljas mycket noggrant.

e Barbar och flyttbar hégfrekvent kommunikationsutrustning, som mobiltelefoner, kan orsaka stérningar hos MADSEN

OTOflex 100.

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetiska

ver for all utr ing och alla system

miljén &r just sadan.

MADSEN OTOflex 100 &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander MADSEN OTOflex 100 bor kontrollera att

CISPR 11

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé — handledning

RF-emissioner Grupp 1 MADSEN OTOflex 100 anvander endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfor ar

CISPR 11 RF-emissionerna mycket laga och det dr osannolikt att de ska orsaka stérningar hos
nérliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass B MADSEN OTOflex 100 kan anvéndasi alla miljcer, inklusive hemmiljéer och miljoer som

ar direktanslutna till Idgspanningskraftnit som férser bostadshus med el.

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2

Inte tillampningsbart

Spanningsvariationer/flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Inte tillampningsbart

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet for all utrustning och alla system

miljén &r just sadan.

MADSEN OTOflex 100 &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander MADSEN OTOflex 100 bor kontrollera att

Immunitetstest Testniva enligt Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljé — handledning

SS-EN/IEC 60601
Elektrostatisk urladdning +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt Golvet bor vara av tré, betong eller kakel. Om golvet ar
(ESD) +/- 8kV luft +/- 8kV luft tackt av syntetmaterial bor den relativa fuktigheten vara
SS-EN/IEC 61000-4-2 minst 30 %.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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19 Tekniska specifikationer

EFT, IEC 61000-4-4

+/- 2kV for
stromforsorjningskablar

+/- 1kV fér ingang/utgang

+/- 2kV for
stromforsorjningskablar

+/- 1kV for ingang/utgang

Kvaliteten pa stromférsdrjningen fran elnatet bor vara

typisk for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Stdtpulser, SS-EN/IEC 61000-
4-5

+/- 1kV ledning till ledning
+/- 2kV ledning till jord

+/- 1kV ledning till ledning
+/- 2kV ledning till jord

Kvaliteten pa stromférsérjningen fran elnatet bor vara

typisk for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Spanningsdippar, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa

stromforsériningsingangar

<5% Uy (>95 % dipp i Uy) under
0,5 cykler

40% UT (60 % dipp i Uq) i 5 cykler
70% Ut (30 % dipp i Uy) i 25 cykler

<5% Ut (>95 % dipp i U7) under
0,5 cykler

40% UT (60 % dipp i Uy) i 5 cykler
70 % Ut (30 % dipp i Uy) i 25 cykler

Kvaliteten pa stromférsérjningen fran elnatet bor vara
typisk for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
Om anvéandaren av MADSEN OTOflex 100 vill att systemet

ska fungera trots stromavbrott rekommenderar vi att

IEC 61000-4-11 <5% U7 (>95%dippiUq)iSs <5%Ur(>95%dippiUq)i5Ss MADSEN OTOflex 100 stromforsorjs av en UPS eller ett
batteri.

Effektfrekvens 3A/m 3A/m Effektfrekventa magnetfalt bor vara typiska for en typisk

(50/60 Hz) magnetfalt platsi en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8

Ugar huvudspanningen innan testnivan anvands.

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet — fér utrustning och system som inte &r LIVSUPPEHALLANDE

MADSEN OTOflex 100 &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander MADSEN OTOflex 100 bor kontrollera att

miljdn &r just sddan.

Immunitetstest Testniva enligt Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljé — handledning
SS-EN/IEC 60601
Ledningsbundnastorningar | 3Vrms 3Vrms Barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning bor
av radiofrekventa falt 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz inte anvandas narmare nagon del av MADSEN OTOflex
SS-EN/IEC 61000-4-6 100, inklusive kablar, an det rekommenderade avstand
som du berdknat med hjélp av den ekvation som gar att
tilldmpa pa sandarens frekvens.
Rekommenderat avstand:
d=12VP
d= 142V:‘3 for 80 MHz to 800 MHz
d= 243V1‘3 for 800 MHz to 2.5 GHz,
dar P ar sindarens maximala uteffektskapacitet i watt
Utstrélade radiofrekventa filt | 3V/m 3V/m (W) enligt tillverkaren, och d &r det rekommenderade

SS-EN/IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.5 GHz

80 MHz to 2.5 GHz

avstandet i meter (m).

Féltstyrkan fran fasta RF-sdndare, som fastslagits vid en
elektromagnetisk undersokning av platsen, ? bor vara
mindre &n 6verensstimmelsenivan fér varje
frekvensomfang. b

Interferens kan férekomma i nérheten av utrustning

som ar forsedd med den har symbolen:

(R
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19 Tekniska specifikationer

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer beh6ver inte gélla i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av absorbering och reflektion fran byggnadselement,

foremal och manniskor.

a. Féltstyrkan fran fasta saindare — som basstationer fér mobiltelefoner, barbara telefoner, flyttbara landradioapparater, amatérradio, AM- och FM-
radiosandningar samt TV-sdndningar —gar inte att teoretiskt férutsdga med exakthet. Man bor darfor 6vervaga att uppskatta den elektromagnetiska miljon
med avseende pa fasta RF-sandare genom att genomféra en elektromagnetisk undersdkning av platsen. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar
MADSEN OTOflex 100 anvénds dverstiger den tillimpbara RF-uppfyllelsenivan ovan, br MADSEN OTOflex 100 kontrolleras sd att det gar att sakerstalla att den
fungerar normalt. Om MADSEN OTOflex 100 inte skulle fungera normalt kan det bli n6dvandigt att vidta ytterligare atgérder, till exempel att géraom

installningarna eller flytta enheten till en annan plats.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér fltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade avstdnd mellan birbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning och MADSEN OTOflex 100

MADSEN OTOflex 100 &r avsedd foér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar storningar i form av stralning kontrolleras. Anvéandaren av MADSEN OTOflex 100
kan hjélpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

och MADSEN OTOflex 100. Rekommenderat minimiavstand rekommenderas nedan och enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Uppskattad maximal uteffekt for Avstand i enlighet med sindarens frekvens

sdndaren m

w
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12\P d=12VP d=23\P

0.01 0.12 012 0.23

01 0.38 038 0.73

1 12 12 23

10 38 3.8 73

100 12 12 23

For sandare som uppskattas ha en maximal uteffekt som inte finns med i listan ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av

den ekvation som gar att tillampa pa sdndarens frekvens, dar P dr saindarens uppskattade maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer behGver inte gdlla i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av absorbering och reflektion fran byggnadselement,

féremal och manniskor.
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20 Symboldefinitioner

MADSEN OTOflex 100

(] Uppfyller typ BF-kraven i SS-EN/IEC 60601-1.
x Se tekniska specifikationer, standarder i anvandarhandboken till OTOflex 100.

E:IE] OTOflex 100 ar markt med den har symbolen, som pavisar att det ar viktigt att anvandaren vander sig till
information angiven i anvandarhandboken.

Uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och RoHS-direktivet (2011/65/EU).

X0\
)

Uppfyller direktivet 1999/5/EG om radioutrustning och teleterminalutrustning.

Elektronisk utrustning som omfattas av direktivet 2002/96/EG om elektroniskt och elektriskt avfall (WEEE).
Alla elektriska och elektroniska produkter, batterier och ackumulatorer maste sorteras och slangas i sina
—

respektive avfallskategorier nar de ar uttjanta. Kravet géller i alla EU-lander. Den hér typen av produkter far
inte slangas som osorterat avfall.

Du kan lamna in enheten och dess tillbehor direkt till Otometrics eller till ndgon av Otometricss
leverantérer. Du kan ocksa kontakta kommunen for att fa information om hur du ska hantera avfallet.

Klassificerad vad géller risk for elstotar, brandrisk, mekanisk risk och andra specificerade risker endast i
overensstammelse med UL 2601-1 och CAN/CSA-C22.2 NO 601.1-90.

\}SSIF/@
us
E:E:l | Frankrike far enheten endast anvandas inomhus.

FCC Enheten uppfyller kraven i avsnitt 15 i FCC:s regler. Foljande tva villkor maste uppfyllas for att enheten ska
fa anvéandas:

e Enheten far inte orsaka skadlig interferens.

e Enheten maste tala den interferens som den tar emot, dven sadan som kan fa oonskade effekter pa
driften.

Mer information finns i Anmarkning 5 till 7 i App. 1.2 Varningsanmarkningar — 215

|C Termen ”IC” framfor certifierings-/registreringsnumret betyder att utrustningen uppfyller Industry Canadas
tekniska specifikationer.

(((.))) Interferens kan forekomma i nérheten av enheten. Lokala foreskrifter och forsiktighetsatgarder for annan
utrustning i miljon bor alltid foljas for att interferens ska kunna undvikas.

Avstandet mellan enheten och andra enheter som uppfyller immunitetskraven i SS-EN 60601-1-2 maste
vara minst 35 cm (1 fot).

Vid anvandning i begransade utrymmen ar det mojligt att stanga av den inbyggda Bluetooth-modulen som
finnsi OTOflex 100 , t.ex. for att inaktivera radiokommunikation via Bluetooth. OTOflex 100 har en
inbyggd lagringskapacitet och kan lagra data som uppmatts da enheten inte &r ansluten. Dessa data kan
Overforas vid ett senare tillfalle pa en annan plats.

Symbolerna pa knapparna pa OTOflex 100, se 3.2 Kontroll- och menyalternativ - 23 och 7 testning med
MADSEN OTOflex 100 - 63.
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21 Varningsanmarkningar

Laddningsenhet

Uppfyller klass ll-kraven i sakerhetsstandarden SS-EN/IEC 60601-1.

CIi]

Las igenom varningarna och uppmaningarna till forsiktighet i anvandarmanualen.

q3

XXXX

Uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och RoHS-direktivet (2011/65/EU).

c“us UL-godkand komponent fér Kanada och USA.

v/

Endast |ampad for vaxelstrom.

OTOsuite

-immitansmodul

q3

XXXX

Uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och RoHS-direktivet (2011/65/EU).

A\

Anvands i felmeddelanden om det uppstar problem med programmet. Las den detaljerade informationen i
dialogrutan.

21 Varningsanmarkningar

Anvéndarhandboken innehaller information och varningar som maste iakttas for att de enheter och det program som

anvandarhandboken géller ska vara sdkra att anvanda. Lokala lagar och foreskrifter maste alltid foljas i den man de ar

tillampliga.

Se MADSEN OTOflex 100 Varningsanmarkningar B 49 och Varningsanmarkningar fér laddningsenhet » 50.

21.1 MADSEN OTOflex 100 Varningsanmarkningar

[13]

MADSEN OTOflex 100 bor endast anvdandas med de rekommenderade batterityperna. Se de tekniska
specifikationerna.

Satt i batterierna pa det sitt om anges i batterifacket. Mer information finns i Stromforsorjning B 7.

Anvand endast uppladdningsbara batterier nar MADSEN OTOflex 100 sitter i laddningsenheten. Ladda inte
MADSEN OTOflex 100 om du anvénder alkaliska batterier. De alkaliska batterierna kan skadas och bérja
lacka, vilket i sin tur kan skada MADSEN OTOflex 100.

Du bor ta ur batterierna om du tror att utrustningen inte kommer att anvandas under en langre tid.

CIi]

MADSEN OTOflex 100bér endast anslutas till laddare av typ 1012 fran GN Otometrics A/S.
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1. Avsdkerhetsskal, och for att garantin ska galla, maste service och reparation av den elektromedicinska utrustningen
alltid utféras av tillverkaren eller av servicepersonal pa auktoriserade verkstader. Om du upptacker en defekt bor du
beskriva defekten ingdende och kontakta leverantoren. Anvand aldrig enheter som ar defekta.

2. Se till att enheten inte kommer i kontakt med vétska. Det far inte komma in fukt i enheten. Fukt inuti enheten kan
skada instrumentet och leda till att anvindaren eller patienten riskerar att fa en elstot.

3. Anvand inte instrumentet i narheten av lattantandliga medel (gaser) eller i syrerika miljoer.

4. Oobnskat brus kan uppsta om instrumentet utsatts for starka radiovagor. Sadant brus kan stéra inspelningen sa att
maétningarna blir inkorrekta. Manga typer av elektrisk utrustning kan generera radiovagor, till exempel mobiltelefoner.
Vi rekommenderar darfor att du, sa langt det ar majligt, begransar anvandningen av sadan utrustning i narheten av
instrumentet.

5. Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkants av tillverkaren kan leda till att anvindaren inte ldngre
far anvanda utrustningen.

6. Utrustningen har testats och visat sig uppfylla kraven for digitala klass B-enheter i enlighet med avsnitt 15 i FCC:s regler.
Dessa krav ar framtagna for att ge rimligt skydd mot skadlig interferens i bostader. Utrustningen genererar, anvander
och kan utstrala radiofrekvensenergi, och om den inte monteras och anvands i enlighet med anvisningarna kan den ge
upphov till skadlig interferens pa radiokommunikationen. Det finns dock inte nagon garanti for att interferens inte ska
uppsta i sarskilda installationer. Om utrustningen ger upphov till skadlig interferens pa radio- eller tv-mottagningen,
vilket du kan kontrollera genom att stanga av och sedan sl pa utrustningen igen, bor du férsoka atgarda problemet pa
foljande satt:

—  Rikta om eller flytta mottagarantennen.

—  Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

— Anslut utrustningen till en kontakt pa en annan krets an den som mottagaren ar ansluten till.
—  Radgor med aterforséljaren eller en kunnig radio/tv-tekniker.

7. Gaéller anvandning i Kanada: For att undvika radiointerferens i det licensierade natet och astadkomma maximal
avskarmning maste du anvanda enheten inomhus, pa tillrackligt avstand fran narmaste fonster. Om du vill montera
utrustningen (eller dess sandningsantenn) utomhus maste du ha en sarskild licens.

8. Ingadelar far fortaras, brannas eller anvindas i nagra andra syften dn de som beskrivs i avsnittet Avsedd anvandning i
den har anvandarhandboken.

9. Enheten och laddningsenheten kan kasseras som vanligt elektroniskt avfall, i enlighet med de lokala férordningarna. Ta
reda pa vilka lokala regler som géller for kassering av uppladdningsbara och alkaliska batterier.

10. Av sdkerhetsskal, maste tillbehor som ansluts till utrustningens utgaende uttag vara identiska med den typ av tillbehor
som levereras tillsammans med systemet.

11. Tillbehor som innehaller transducrar bor kalibreras varje ar. Dessutom rekommenderar vi att kalibrering utférs om det
ar risk for att utrustningen har skadats (om du till exempel har tappat hérlurarna).

Tank pa att endast de transducrar som medféljer vid leveransen ar kalibrerade! Kontakta dterforséljaren om du vill
anvanda nagon annan transducer for att utféra tester med enheten.

12. Enligt SS-EN/IEC 60601-1-1 maste datorn och skrivaren placeras utom rackhall for patienten, det vill siga inte ndrmare
an cirka 1,5 meter/5 fot.

21.2 Varningsanmarkningar for laddningsenhet

E]E Stromkabeln maste vara bortkopplad fran stromkallan innan laddningsenheten kan kopplas ifran
stromforsorjningen.
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1. Laddningsenheten har inga delar som anvandaren kan utfora service pa. Av sakerhetsskal, och for att garantin ska gélla,
far endast auktoriserad servicepersonal 6ppna och utfora service pa utrustningen. Om nagot fel uppstar skriver ni en
detaljerad beskrivning av felet/felen och kontaktar leverantéren. Anvéand inte ett defekt instrument.

2. Enheten kan kasseras som vanligt elektroniskt avfall, i enlighet med de lokala férordningarna.

22 Tillverkare

GN Otometrics A/S
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danmark

@ +45 45 755555

+45 45 75 55 59
www.otometrics.com

22.1 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren ansvarar for inverkan pa utrustningens sakerhet, tillférlitlighet och prestanda endast om:

e alla monteringsarbeten, utbyten, anpassningar, andringar och reparationer utfors av tillverkaren eller av personal som
tillverkaren godkant.

e den elektriska installation som utrustningen ansluts till uppfyller SS-EN/IEC-kraven
e utrustningen anvands i enlighet med bruksanvisningen.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att avsaga sig allt ansvar for driftssakerhet, tillforlitlighet och prestanda hos utrustning
som har underhallits eller reparerats av andra parter.
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