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1 Beskrivning av enheten

1 Beskrivning av enheten

AURICAL Aud AURICAL AudHI-PRO 2 AURICAL Aud AURICAL AudHI-PRO 2
med hoégtalarenhet med hogtalarenhet

eTee

AURICAL Aud &r en datorstyrd audiometer som anvands for att testa en persons horsel. Audiometern hanteras via
datorprogramvaran OTOsuite Audiometry Module.

e Du kan utfora alla vanliga audiometriska test, ton- och talaudiometri samt specialtest med AURICAL Aud.
e Med AURICAL Aud med HI-PRO 2 kan du programmera hérapparater.
¢ Du kan enkelt ansluta andra enheter genom den inbyggda USB-hubben. AURICAL Aud har alla de anslutningar som

behovs for att utféra probemikrofonmatningar med PMM-modulen OTOsuite och radgivning via modulen Radgivning
och simulering OTOsuite.

Anm e Information om PMM-programvaran hittar du i anvdndarhandboken till AURICAL FreeFit och PMM-modulen.
Information om programvaran for radgivning och simulering finns i anvdndarhandboken till AURICAL Visible Speech
och modulen Rddgivning och simulering.

2 Anvandningsomrade

AURICAL Aud och audiometrimodulen
Anvandare: audiologer, 6ron-nasa-halsspecialister och annan vardpersonal som arbetar med att testa patienters horsel.

Anvandning: horseldiagnostik och klinisk horseltestning.

AURICAL Aud med HI-PRO 2 och audiometrimodulen

Anvéandare: audiologer, 6ron-nasa-halsspecialister, audionomer och annan vardpersonal.

Anvandning: samma som for AURICAL Aud och for utprovning av hérapparater.

Hogtalarenhet

Anvandare: audiologer, audionomer och annan vardpersonal.
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3 Uppackning

2.1

Anvandning: AURICAL-hogtalarenheten ar avsedd for att presentera ljudsignaler. Hogtalarenheten Aurical &r avsedd att
anvandas med AURICAL Aud och audiometrimodulen, med AURICAL FreeFit och OTOsuite PMM-modulen samt OTOsuite
Radgivnings- och simuleringsmodulen.

Typografiska konventioner

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

Varning » Anger att anvindaren eller patienten riskerar att dé eller drabbas av allvarliga skador.

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

Anm e Visar att du bér vara uppmdérksam.

Kontakta Otometrics (www.otometrics.com) om du vill fa en gratis utskriven kopia av anvandardokumentationen.

Uppackning

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

2. Kontrollera om utrustningen har synliga skador.
Om nagon av delarna har skadats under transporten far du inte anvanda utrustningen. Kontakta leverantéren och be
om hjalp.

3. Studera foljesedeln och forsakra dig om att du har fatt alla de delar och tillbehor du har bestallt. Kontakta leverantéren

om nagonting saknas.

4. Kontrollera testrapporten (kalibreringscertifikatet), se till att du har ratt transducers (hérlurar och bentelefon) och att
dessa uppfyller bestallda kalibreringsstandarder.

Installation

Installera OTOsuite innan du ansluter till AURICAL Aud via datorn.
Information om hur du installerar OTOsuite finns i OTOsuite Installationsguide pa installationsmediet for OTOsuite.

F6r montering av AURICAL Aud pa en vagg eller under ett skrivbord, se AURICAL Aud Referensmanual.
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5 Ansluta tillbehor till AURICAL Aud

AURICAL Aud &r fardigmonterad vid leverans och du behover bara ansluta kablarna.

@ Forsiktig » Anvind den medféljande USB-kabeln for att ansluta AURICAL Aud till datorn. Kabelldngden far
inte éverstiga 3 meter (ca 10 fot).

AURICAL Aud

A. Extern stréomforsorjningskabel
B. USB-kabel mellan AURICAL Aud och PC

AURICAL hogtalarenhet

A. USB-kabel mellan AURICAL Aud och PC
B. Extern stromforsorjningskabel

e <8

Ansluta AURICAL Aud till OTOsuite

e  Kor konfigurationsguiden for OTOsuite for att etablera en kontakt mellan programmet och AURICAL Aud: Tryck pa
Verktyg > Konfigurationsguiden (Tools > Configuration Wizard)

5 Ansluta tillbehor till AURICAL Aud

@ Installationen maste utféras i enlighet med IEC 60601-1-1 plus tillagg i form av Del 1: Allméanna fordringar — 1
och UL 60601-1, CAN/CSA-C22.2 NR 601.1-90. Tillaggsstandard om tillférlitligheten hos elektriska system for
medicinskt bruk.
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5 Ansluta tillbehor till AURICAL Aud

Det finns en allman regel om att all elektrisk utrustning som anvands i narheten av en patient ska

¢ Ansluten utrustning maste uppfylla kraven i IEC 60601-1 och/eller IEC 60601-1-1.

med undantag for datorn samt utrustning ansluten till linjeingangen och linjeutgangen pa AURICAL Aud.

Se dven Allmanna varningar B> 38.

En narmare beskrivning av anslutningspanelerna finns i AURICAL Aud Referensmanual.

Anslutningspanel for AURICAL Aud

T o ™ mo o ® P>

PC/USB-anslutning

USB-portar med stromforsorjning for tillbehor

Extern stromforsorjning

Utgang for ljudfaltshogtalare (optisk digital linjeutgang)
Utgang for ljudfaltshogtalare (koaxial digital linjeutgang)
Ljudfaltshogtalare (analoga utgangar)

Instickstelefoner

Horlurar — luftledning

—

o0 =z - =

Svarsknapp for patient

Benledare

Hogtalare, analog (linjeutgang)
Linjeingang

Headset for operator — horlurar
Headset for operatér — mikrofon
Hérlurar for radgivning och simulering

Talkback-mikrofon

Anm « Bla motsvarar vdnster, och réd héger.

Varning  Anvind endast den strémférsérjning som tillhandahdllits av Otometrics.

Forsiktig  Néir annan elektrisk utrustning ansluts till AURICAL Aud mdste du ténka pd att denna utrustning eventuellt
inte har samma sdkerhetsstandard som AURICAL Aud, vilket kan leda till en férsimring av systemets évergripande

sdkerhetsniva.
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6 Stromforsorjning

Anslutningspanel for HI-PRO 2

Anslutningspanelen HI-PRO 2 innehaller uttag for horapparatens
anslutningskablar och ljusindikatorer for datorkommunikation och
stromforsorjning.

A. Anslutningskablar till hérapparat
B. Indikeringslampa, datorkommunikation
C. Indikeringslampa, stromforsorjning

Anslutningspanel for AURICAL hégtalarenhet
For att fa tillgang till anslutningspanelen for AURICAL hogtalarenhet ska du ta bort skyddet pa hogtalaren.

USB-ingang for AURICAL Aud

BT (Bluetooth) for kommunikation med PMM
24 V likstrom (DC) uteffekt for AURICAL Aud
24 V likstrom (DC) ineffekt for extern
stromforsorjning

Linjeingang for anslutning till AURICAL Aud

Ansluta externa hogtalare
Externa hogtalare kan anslutas till AURICAL Aud via stromsatta utgangsplintar eller linjeutgangar. | bada fallen ska du
kontakta serviceavdelningen for installation och kalibrering. Se dven Kalibrering P> 20.

6 Stromforsorjning

AURICAL Aud drivs via en extern stromkalla som ar ansluten direkt till vagguttaget.
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7 Ansluta AURICAL Aud till OTOsuite

Varning « AURICAL Aud har ingen huvudstrémbrytare.

AURICAL Aud ansluts till strémférsérjning genom att sdtta in kontakten i ett vdgguttag.

For att koppla bort AURICAL Aud frdn stromférsérjningen behéver du bara dra ut kontakten fran eluttaget. Stdll inte
enheten sa att det dr svart att komma Gt kontakten om du behéver dra ut den ur vagguttaget.

1. Anslut den externa stromforsorjningen till natuttaget i anslutningspanelen.

2. Anslut natkontakten for den externa stromforsorjningen till ett jordat vagguttag.

SI3 pa AURICAL Aud

VAN
VAN

Anvand endast den typ av natanslutning som anges i de tekniska specifikationerna.

1. Anslut natkontakten for den externa stromforsorjningen direkt till ett jordat vagguttag.
2. Sla pa natspanningen.

3. Indikeringslampan for stromforsorjning pa AURICAL Aud tands och lyser gront.

AURICAL Aud AURICAL Aud med HI-PRO 2

Stdnga av AURICAL Aud
1. Stdngav AURICAL Aud genom att dra ut kontakten ur vagguttaget.

7 Ansluta AURICAL Aud till OTOsuite

Nar du anvander AURICAL Aud for forsta gangen maste du kdra konfigurationsguiden for att uppratta en anslutning mellan
AURICAL Aud och OTOsuite. Nar du har konfigurerat OTOsuite for forsta gangen och om AURICAL Aud &r igang ndr du
Oppnar kontrollpanelen i OTOsuite kommer AURICAL Aud att ansluta till OTOsuite automatiskt. Annars kan du gora sa har
for att ansluta AURICAL Aud:

1. SIa paenheten.

2. Starta OTOsuite.

3. Klicka pa Kontrollpanel (Control Panel) i verktygsfaltet OTOsuite.
4

Klicka pa Anslut (Connect) pa kontrollpanelen.
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8 Kontroller pa skirmen

8 Kontroller pa skarmen

Med testkontrollerna kan du styra audiometern genom att anvanda musen och de valbara méjligheterna pa skdarmen for att
utfora tester.

e Om du vill aktivera testkontroller trycker du pa Verktyg > Alternativ > Audiometri > Allmant > Kontroller pa
skdarmen > Visa > Pa (Tools > Options > Audiometry > General > On-screen controls > Show > On).

80a S=14p 250 .[=19[ 20 ]

Stimulus Tone - Insert - Left NBN - Insert - Right Masking

Tyst lage

Tyst lage later dig kontrollera presentation och niva for en ton genom att du fér muspekaren over de respektive
kontrollerna pa skarmen. Detta ar sarskilt anvandbart nar audiometerns operator och personen som testas befinner sig i
samma rum.

e Aktivera tyst lage genom att trycka pa Verktyg > Alternativ > Audiometri > Allmant > Kontroller pa skarmen > Tyst
lage > Pa (Tools > Options > Audiometry > General > On-screen controls > Silence Mode > On).

e Om du vill andra niva och frekvens med mer an ett klick i taget ska du anvanda rullningshjulet pa musen.

9 Kontroller for PC-tangentbord

Du kan 6ppna en separat PDF-fil som ger dig en bra oversikt Gver
snabbtangenterna.

Nar du har installerat OTOsuite kan du enkelt hitta anvandarhandbéckerna for
- = OTOsuite och relaterad dokumentation p3 datorn. Oppna OTOsuite Manuals
: via menyn Starta (Start) for att visa en 6versikt med lankar till alla
anvandarhandbdcker.

Anm « Tangenternas position kan variera beroende pd typen av
tangentbord.

10  Verktygsfaltsikoner i audiometrimodulen

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

Ikoner for audiometri

Tonaudiometri

sEN& %P7 G =2 @
Talaudiometri

HEIET G e I
Menyalternativ tkon Beskrivning

Combined Audiogram
(Kombinerat
audiogram)

Klicka har for att vaxla mellan att visa bagge 6ronen i ett enda audiogram
(kombinerat audiogram) eller tva audiogram, ett for vanster och ett for
hoger 6ra, pa skarmen.

(Combined
Audiogram)

J]

Combined View (Kombinerad visning) (Combined View)
e Klicka for att visa bada 6ronen i samma audiogram.

Delad vy (Split View)
o Klicka for att visa ett separat audiogram for varje 6ra.

Maskeringsguiden
(Masking Assistant)

a2
&

Aktivera eller inaktivera maskeringsguiden

Maskeringsguiden gor att en omarkerad troskel blinkar upprepade
ganger om maskering rekommenderas.

Standard/Alla/Hoga
frekvenser (Standard /
All / High frequencies)

Diagrammet visar varden upp till 20 000 Hz. AURICAL Aud kan
presentera stimulus upp till 12 500 Hz.

e Klicka for att valja mellan visning av:

4

Standardfrekvenser (Standard Frequencies)
Visar audiogrammet fran 125 till 8 000 Hz.

Alla frekvenser (All Frequencies)
Visar audiogrammet fran 125 till 20 000 Hz.

1

Hoga frekvenser (High Frequencies)
Visar audiogrammet fran 8 000 till 20 000 Hz.

Nytt audiogram (New
Audiogram)

| & [&]

Valj nytt audiogram. Du kommer att uppmanas att spara eller avbryta
aktuella data.

Otometrics - AURICAL Aud
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11 Korrekt placering av transducer

11

Menyalternativ lkon Beskrivning
Frekvensupplésning a 1/6 Alternativen for frekvensuppldsning ar 1/6, 1/12, 1/24 och 1/48 oktav
(Frequency T || samt 1 Hz. Valj de olika uppl&sningarna for tonstimulus i verktygsfaltet
Resolution) P G eller via Verktyg > Alternativ > Audiometri > Allméant (Tools >
- - Options > Audiometry > General).
e il et =
Du kan spara upp till 24 punkter for varje audiometrikurva. Du kommer
1/48 | 1Hz att bli informerad om du forsoker att spara fler n tillatet maximalt antal
vk -

¥ : punkter.

Monitoring Aktiverar eller inaktiverar medhérningshégtalaren for medhdrning av de

(Gvervakning)
(Monitoring)

stimuli som presenteras for patienten fran kanalen Stimulus (Stimulus)
eller Maskering (Masking).

Tala med patient
(Talk Forward)

Gor det mojligt att kommunicera med patienten i ljudbaset. Nar du
véljer detta alternativ visas dialogrutan Tala med patient (Talk Forward)
dar du kan styra kansligheten for mikrofonen och uteffekten (i dB HL)
gentemot patienten.

Vilj orientering
(Select Orientation)

Klicka har for att valja ur vilket perspektiv patientens 6ron ska visas pa
skarmen med diagram- och tabellvyer.

Du kan aven vdlja plats for stimuluskontrollen.

Korrekt placering av transducer

Horlurar

1.

Lossa hjassbandet och sétt fast vanster och hoger sida av horlurarna samtidigt.

Anm « Om hérlurarna dr felplacerade finns risk for att hérselgangen kollapsar vilket kommer att leda till férhéjda

troskelvdrden.

2. Rikta horlurarnas mittpunkt mot patientens hérselgangar och placera dem forsiktigt mot 6ronen.
3. Spann 3t hjassbandet medan du haller horlurarna pa plats med tummarna.
4. Kontrollera att horlurarna sitter rakt och att de ar korrekt placerade.

Infoga horlurar
Sma barn tolererar instickstelefoner battre an vanliga horlurar.

1.

Vilj storsta mojliga 6ronsnacka som passar patientens ora.

Om 6ronsnackan ar for liten kommer ljudet att lacka ut, vilket innebar att dB-nivan blir felaktig vid trumhinnan.
Instickstelefoner har storre dampning mellan 6ronen, sarskilt vid lagre frekvenser, vilket minskar behovet av maskering.

2. Det basta ar att hakta fast instickstelefonens transducers bakom barnet eller pa ryggen av barnets klader, och darefter
passa in 6ronsnackorna i 6ronen.

12
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12 Maskeringsguiden

Benledare

Anm ¢ Du kan lagra binaurala data fé6r omaskerade bentréosklar:

Anm « Om skillnaden mellan benledningstréskeln och luftledningstréskeln dr 10 dB eller mer for ett och samma 6ra
krdvs maskering. Du kan anvidnda maskeringsguiden for att fa hjdlp med att avgéra vilka trésklar som behéver
maskeras.

Anm « Om SRT for 6rat som testas och SRT eller PTA for det andra érat skiljer sig Gt med 45 dB eller mer sa krdvs
maskering.
Om SRT fér det 6ra som testas och benlednings-PTA fér det andra érat skiljer sig Gt med 45 dB eller mer sa krévs
maskering.

Placering pa processus mastoideus
1. For bort eventuellt har som tacker processus mastoideus och placera den platta runda delen av bentelefonen
ordentligt mot den benigaste delen av mastoideus, utan att nagon del av transducern ror vid ytterorat.

2. Se till att benledaren ligger ordentligt an mot processus mastoideus, men anda kanns bekvam for patienten.

3. Om du tanker utféra maskering med hjalp av horlurar ska du placera den andra @nden av huvudremmen for benledaren
Over patientens tinning pa andra sidan av huvudet. Pa sa vis far huvudremmen till bade horlurar och benledare plats pa
huvudet.

Placering av hogtalare
Miljon som ljudfaltsaudiometri utfors i kan paverka ljudféltet nara patienten.

Hogtalarnas prestanda (som anvands for AURICAL Aud) har testats av Otometrics under frifaltsforhallanden i en stor ekofri
kammare. Ljudtrycksniva, frekvenssvar och distortion uppmattes med en mikrofon placerad 1 meter framfor hogtalaren.

Nar hogtalare installeras i andra typer av miljoer bor egenskaperna i det resulterande ljudfiltet utvarderas av behorig
personal.

12 Maskeringsguiden

Om maskeringsguiden ar aktiverad sker automatiskt en kontinuerlig avsokning av de frekvenser som kan krava
testning med maskering. Detta géller dven adldre audiogram som importeras fran NOAH eller XML forutsatt att
en transducer som stdds sparades tillsammans med dessa data.

Maskeringsguiden ar ett verktyg som hjalper dig genom att tipsa om de frekvenser dar testning med maskering
rekommenderas.

Otometrics - AURICAL Aud 13



12 Maskeringsguiden

e Audiogramsymbolen blinkar vid vissa givna frekvenser dar kontralateral maskering kan vara rekommenderad. .

e  Kriterierna for maskering gar att konfigurera sa att du

kan anpassa dem efter lokala rekommendationer. Du

kan till exempel valja antingen frekvensspecifika
kriterier, som kan gora ditt arbete mer effektivt, eller
det traditionella kriteriet med en ”universalniva”.

Tryck pa Verktyg > Konfigurationsguiden >
Audiometri (Tools > Configuration Wizard >
Audiometry) - Konfigurera... (Configure...) >
Maskeringsguiden (Masking Assistant) for att
konfigurera maskeringskriterierna.

Alla maskeringssignaler kalibreras i effektiv maskering.

Hur fungerar maskeringsguiden?

Audiometry (3w

Masking Assistant

Masking Criteria

Insert

Phone

HF Phone:

125 250 500 750 1k 15 X Kk 4k 6k B B He
fir-Bone Gap criterion a8

Terminologi

LL AC-testora

ACc LL kontra

BL BL

BCc BL kontra

Min IA Minsta interaurala dampning.

Nar behovs maskering?

Maskering rekommenderas da féljande villkor &r uppfyllda:

LL AC>ACc + Min IA
eller AC > BCc + Min IA
BL BC< AC-x* dB

Endast sparade trosklar som uppmatts utan maskering kontrolleras. De nivaer som inte resulterade i ett svar undantas fran
kontrollen. Detta innebér att blinkandet upphor for en viss frekvens sa snart ett maskerat troskelvarde har sparats.

* anger konfigurerbart kriterium for luft/ben-differens (Verktyg > Konfigurationsguiden > Audiometri (Tools >
Configuration Wizard > Audiometry) - Konfigurera... > Maskeringsguiden (Configure... > Masking Assistant)).

1Based on criteria described in Clinical Masking, Essentials of Audiology, Stanley A. Gelfand, Thieme 1997, and
Measurement of Pure Tone Hearing Thresholds, Audiologists’ Desk Reference - Vol 1, James W. Hall Ill, H. Gustav
Mueller Ill, Singular Publishing Group 1997. and Munro K.J., Agnew N. A comparison of inter-aural attenuation with
the Etymotic ER-3A insert earphone and the Telephonics TDH-39 supra-aural earphone. Br J Audiol 1999; 33: 259-262.

14
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12 Maskeringsguiden

Minsta IA ar frekvensspecifik

Detta 4r de Min IA-tabeller for TDH-39 och Otometrics Inserts som anvinds i maskeringsguiden ..

Min IA (utanpdliggande hértelefon: TDH-39), frekvensspecifik

Hz dB
125 35 Katz & Lezynski, (2002)
250 48 Munro & Agnew, BJA (1999)
500 44 Munro & Agnew, BJA (1999)
750 40 N/A — f6lj traditionell metod
1000 48 Munro & Agnew, BJA (1999)
1500 40 N/A — félj traditionell metod
2 000 44 Munro & Agnew, BJA (1999)
3000 56 Hall J.W. Il & Mueller G.H. Il / Munro & Agnew, BJA (1999)
4000 50 Katz J / Munro & Agnew, BJA (1999)
6 000 44 Hall J.W. Il & Mueller G.H. lll / Munro & Agnew, BJA (1999)
8 000 42 Katz J / Munro & Agnew, BJA (1999)

Min IA-instickstelefoner

Hz dB

125 60 N/A — traditionellt virde

250 72 Munro & Agnew, BJA (1999)

500 64 Munro & Agnew, BJA (1999)

750 60 N/A — traditionellt varde
1000 58 Munro & Agnew, BJA (1999)
1500 60 N/A — traditionellt vérde
2 000 56 Munro & Agnew, BJA (1999)
3000 58 Munro & Agnew, BJA (1999)
4 000 72 Munro & Agnew, BJA (1999)
6 000 54 Munro & Agnew, BJA (1999)
8 000 62 Munro & Agnew, BJA (1999)

IKatz, J., Lezynski, J. (2002). Clinical Masking. In J. Katz, ed., Handbook of Clinical Audiology, Williams and Wilkins,
Baltimore. Munro, K.J., Agnew, N. A comparison of inter-aural attenuation with the Etymotic ER-3A insert earphone
and the Telephonics TDH-39 supra-aural earphone. Br J Audiol 1999; 33: 259-262. Hall, JW., MUELLER, HG. (1997). The
audiologists’ desk reference, Volume ., Singular Publishing Group, San Diego.

Otometrics - AURICAL Aud
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13 Utfora tonaudiometri

13 Utfora tonaudiometri
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For att aktivera testknappar och anvanda olika funktioner kan du vélja att anvanda motsvarande tangenter pa tangentbordet
eller kontrollerna hogst upp pa skdrmen eller i kontrollpanelen till vénster.

Detaljerade exempel pa audiometrisk testning finns i AURICAL Aud Referensmanual.
1. Vilj sidan Ton (Tone) i OTOsuite-audiometrimodulen.

2. Forbered patienten. Om du vill ge patienten instruktioner efter att ha placerat transducrarna pa patientens huvud kan
du anvanda knappen Tala med patient (Talk Forward). Du kan prata med patienten for att justera nivaerna for
kommunikation med patienten nar Tala med patient (Talk Forward) &r aktiverat.

Vilj testforhallanden for 6ra, transducer, omaskerad/maskerad samt typ av horseltest i kontrollpanelen.
Vilj testfrekvens med hoger-/vansterpilarna (eller pa knappsatsen).
Vilj stimulusniva med upp-/nedpilarna (eller pa knappsatsen).

Presentera tonstimulus med knappen Presentera (Present) eller blanksteg pa knappsatsen.

N o v kW

Anvand knappen Lagra (Store) (eller knappen S pa knappsatsen) for att spara en datapunkt och fortsatta till nasta
frekvens.

8. Upprepa steg 4 till 7 tills alla matningar som du behover har genomforts. Vid behov, testade du:
— Bada 6ronen
—  Luftledning
— Benledning
—  Knappen Maskering (Maskera (Mask) eller M pa knappsatsen
—  Audiogramtréskel, MCL (MCL) och UCL (UCL)

9. Spara audiogrammet.
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14 Utfora talaudiometri

Anm e Vitt brus kan vdljas for maskering av rena toner. Signalen for vitt brus dr kalibrerade fér effektiv maskering av
rena toner, vilket innebdr att det vita brusets ljudtrycksniva varierar beroende pG den rena tonens frekvens. Om du vill
att en viss niva av vitt brus ska uppmdtas i dB SPL, ska du anvdnda konverteringstabell 2 for att avgéra rdtt
démparinstéllning. Se AURICAL Aud » 21

14

Utfora talaudiometri
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For att aktivera testknappar och anvanda olika funktioner kan du valja att anvdanda motsvarande tangenter pa tangentbordet

eller kontrollerna hogst upp pa skarmen eller i kontrollpanelen till vanster.

Detaljerade exempel pa audiometrisk testning finns i AURICAL Aud Referensmanual.

1.

2.

Vilj sidan Tal (Speech) i OTOsuite-audiometrimodulen.

Klicka vid behov pa ikonen Spela upp och ange poangvarde (Scoring and Playing) om
du vill konfigurera ord- eller fonemrakning.

>
%

Forbered patienten. Om du vill ge patienten instruktioner efter att ha placerat transducrarna pa patientens huvud kan
du anvanda knappen Tala med patient (Talk Forward). Du kan prata med patienten for att justera nivaerna for
kommunikation med patienten nir Tala med patient (Talk Forward) ar aktiverat.

Vilj testforhallanden fér 6ra, transducer, omaskerad/maskerad samt typ av horseltest i kontrollpanelen.
Vilj stimulusniva med upp-/nedpilarna (eller pa knappsatsen).
Valj signal for réstinput.

Du kan vilja mellan input fran mikrofon eller inspelad input. Om du kombinerar Kalla A (Source A) och Kalla B (Source
B) som kallor for In (Input) i avsnittet Testalternativ (Test Options) i Kontrollpanel (Control Panel) ersitts audiometers
talmaskering av en inspelad insignal.

Otometrics - AURICAL Aud
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14 Utfora talaudiometri

7.

8.

Vilj inkommande tal fran snabbmenyn i kontrollpanelen.
— Int. CD (Int. CD) (cd-material i cd/dvd-spelare)
— () (talmaterial som medféljer OTOsuite eller vanliga ljudfiler)

— Linjeingang (Line In) (analog insignal fran externa spelare som CD-, MD-, MP3- eller kassettbandspelare som
kopplas till audiometern via ingéngen Linjeingang (Line In).

Viktigt « Om en extern spelare anvénds for att generera talstimuli via linjeingdngen, dr det viktigt att kontrollera
att spelaren har ett platt frekvenssvar i intervallet 125 till 6 300 Hz. Maximalt tillaten avvikelsen fran
genomesnittlig svarsniva dr +/-1 dB. Den genomsnittliga svarsnivan ska uppmdtas 6ver intervallet 250 till 4 000
Hz.

Headsetmikrofonen ska placeras alldeles nedanfér operatdrens mun.

Om en extern spelare anvdnds for att generera talstimuli via linjeingangen pd AURICAL Aud far endast en CD-
spelare eller liknande av hdgkvalitet anvindas. Kassettinspelningar ger eventuellt inte tillrécklig signal till
brusférhdllandet. Allra helst ska den externa enheten kopplas in via en linjeutgdng med fast niva.
Ingdangsférstdrkningen pd AURICAL Aud ska justeras for att uppna en avldsning pa 0 dBVU ndr
kalibreringssignalen spelas av den externa enheten.

Du hittar filer med talmaterial i den nedrullningsbara listan Val av fil/spar/lista (File/track/list selection).

[ + H . H | = | Reset || | I > |
l |y AB Word list V|
l 3 AB Wordist 1 v|

Férsiktig » Du bor endast anvdnda talmaterial med ett angivet forhallande mellan talsignalens niva och
kalibreringssignalen.

Talmaterial som kommer pa CD eller annat medium har ofta en tillhGrande beskrivning om det hdr férhallandet.
Du bér félja instruktionerna som medféljer talmaterialet och anvdnda VU-mdtaren i OTOsuite for att justera
ingdngsforstdrkningen.

Om du anvdnder talmaterial som finns i OTOsuite har talmaterialet justeras enligt talmaterialets
originalinstruktioner.

Anm e Talsignaler kalibreras i dB HL.

18
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15 Service, rengéring och kalibrering

15

15.1

15.2

Om du anvinder en integrerad ordlista s3 visas den p& skarmen. selected for lay [ Tested Liss |
9. Presentera ordlistan med knappen Spela upp (Play). Goose
10. Anvand knapparna Korrekt (Correct) (+) och Fel (Incorrect) (-) eller klicka direkt pa ﬂ
nyckelordet for att podngmarkera det. Paol
Na
11. Spara nya data som resultat genom att antingen klicka pa Lagra (Store) i det markerade Umi
faltet eller trycka pa (S (S)) pa tangentbordet. :‘:‘“
Ul
12. Repetera tills du utfort alla matningar du behover. it
Dime:
Goose
BE| vt
Tough
Puff

Dosmatare

En dosmatare ar inbyggd i AURICAL Aud. Om du anvander live-tal kommer den att arbeta i bakgrunden som en
sakerhetstgard. Systemet évervakar ljudnivan kontra varaktigheten for exponering(l).

Om patienten exponeras for éverdrivna ljudnivaer under sessionen kommer systemet att stoppa signalen och visa en
varning.

(UNoise Exposure: Explanation of OSHA and NIOSH Safe.Exposure Limits and the Importance of Noise Dosimetry by Patricia
A. Niquette, AuD, Etymotic Research Inc.

Service, rengoring och kalibrering

Varning « Du far inte under ndgra omstdndigheter montera isiir AURICAL Aud. Kontakta leverantéren. Delarna inne i
AURICAL Aud 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 pd auktoriserade verkstéder. Om ndgot fel uppstar
skriver ni en detaljerad beskrivning av felet/felen och kontaktar leverantéren. Anvénd inte en defekt utrustning.

Rengoring

Enheten
e  Borsta bort dammet med en mjuk borste.

e Anvand en mjuk, latt fuktad trasa med milt rengoringsmedel, eller en godkand, icke-fratande medicinsk
desinfektionstrasa for att rengéra enheten i enlighet med de lokala smittskyddsbestammelserna.
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15 Service, rengéring och kalibrering

Utsatt inte enheten for nagra vatskor. Ingen fukt far komma in i enheten. Fukt inuti enheten kan skada instrumentet och
leda till att anvéndaren eller patienten riskerar att fa en elstot.

Tillbehor

Dessa delar &r i standig kontakt med patienterna, och bor darfor hallas rena.
e Horlurar
Anvand en icke alkoholbaserad desinfektionstrasa (t.ex. Audiowipe) for att rengora hérlurarna efter varje anvandning.
o QOronsnéckor fér instickstelefoner
Oronsnickor ar engéngsartiklar och ska inte rengéras eller dteranvindas.
e Benledare

Rengor benledaren efter varje anvandning med alkoholfria antibakteriella torkdukar som Audiowipes.

Avyttring
Det finns inga specifika bestammelser for kassering av 6ronsnackor, vilket betyder att du kan slanga dem i enlighet med de
lokala férordningarna.

15.3 Kalibrering

Arlig kalibrering

Audiometer, horlurar, benledare och ljudfaltshogtalare ska kalibreras en gang om aret pa en auktoriserad serviceavdelning.

Fjarrkalibrering
Du kan bestélla en transducer och fa kalibreringsdata installerade via fjarrsupport. Kalibreringsdata pa ett USB-minne ingar i
paketet (eller levereras av teknisk support under installationen).

Importera kalibreringsdata:
1. Anslut den nya transducern till audiometern.
2. Anslut audiometern till datorn med OTOsuite. Satt in USB-minnet i en ledig USB-port pa datorn.

3. Ring teknisk support for Otometrics. De kommer att anvdanda programmet TeamViewer for att fjarrinstallera nya
kalibreringsdata for ditt system.

TeamViewer hittar du har: Hjalp (Help) > Fjarrsupport (Remote support).

Teknikern installerar kalibreringsdata via menyfunktionen Verktyg (Tools) > Audiometerservice (Audiometer service).
Data ar |6senordsskyddade.

4. Nér installationen &r slutférd, hall den nya transducern inom horavstand och utfor forsiktigt en lyssningskontroll.

Syftet med kontrollen ar att sdkerstalla att transducern fungerar korrekt (utan felaktiga eller Gverdrivna ljudnivaer), inte att
verifiera att kalibreringen ar exakt.

Forsiktig  Tdnk pa att endast de transducrar som medféljer vid leveransen dr kalibrerade! Kontakta dterférsdljaren
om du vill anvdnda ndgon annan transducer for att utféra tester med enheten.
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16 Ovriga referenser

16  Ovriga referenser

Mer information finns i direkthjalpen i OTOsuite, dar du kan hitta detaljerad referensinformation om AURICAL Aud och

modulerna i OTOsuite.

Information om hur du installerar OTOsuite finns i OTOsuite Installationsguide pa installationsmediet for OTOsuite.

17  Tekniska specifikationer

17.1 AURICAL Aud
Typidentifiering
AURICAL Aud &r av typ 1081 fran Natus Medical Denmark ApS.

Channels (Kanaler)

Tva separata och identiska kanaler.

Frekvensintervall

Instickstelefoner: Standardfrekvenser: 125—8 000 Hz

TDH39 instickstelefoner: Standardfrekvenser: 125—-12 500 Hz

HDA 200/HDA 300: Standardfrekvenser: 125-12 500 Hz

ME-70: Standardfrekvenser: 125—-12 500 Hz

HOLMCO: Standardfrekvenser: 125-12 500 Hz

BL: Standardfrekvenser: 250—8 000 Hz

SF: Standardfrekvenser: 125-12 500 Hz

Noggrannhet: < 0,03 %.

FRESH-brusstimulus: Tillgangligt i hela frekvensomfanget inom transducerns angivna intervall (for SF
125-12 500 Hz). Noggrannhet 0,3 %

Brusmaskering smalband: Tillgangligt per stimulusfrekvens.

Frekvensuppldsning: 125 till 12500 Hz vid standardfrekvenser

Otometrics - AURICAL Aud
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17 Tekniska specifikationer

Stimulustyper

e Ton

e Svavning

e  Pulston

e Pulswarble

*  FRESH-brus Frekvensspecifikt horseltestningsbrus.
Bestar av brusband med frekvensspecifik filterbredd.
FRESH-bruset gar genom ett mycket brant bandpassfilter.

Maskeringstyper
¢ Smalbandsbrus
—  ACochBC Korrelerat
Korrelerat
- LF
e Rostviktat brus
—  ACochBC Korrelerat
Korrelerat
- LF
e Vitt brus (bredbandsbrus)
—  ACochBC Korrelerat
Korrelerat
- LF

Vitt brus for maskering av ren ton

an

Konvertering mellan visad ”effektiv maskeringsniva” och ljudtrycksniva

Nivan av vitt brus som anvands for maskering av rena toner visas i dB som ”effektiv maskeringsniva” i OTOsuite. Det innebar
att ljudtrycksnivan for kraften som finns i ett 3-oktavband runt den presenterade rena tonens frekvens ar lika med
damparinstallningen, RETSPL vid den rena tonens frekvens, plus bruskorrigeringsfaktorn fran ISO 389-4:1994, tabell 1.

Foljande tabeller kan anvandas for att berdkna den vita brussignalens faktiska ljudtrycksniva vid en viss ddmparinstallning
(tabell 1). De kan dven anvandas for att valja den damparinstallning som kravs for att uppna specifika nivaer i dB SPL (tabell
2).

Anm.: Eftersom ljudtrycksnivan for den vita brussignalen ar ganska hog dven for mattliga damparinstallningar visas en
varningssymbol i OTOsuite vid behov (fér nivaer éver 100 dB HL).

Tabell 1 - Férskjutning fran effektiv maskeringsniva till ljudtrycksniva

Frekvens (Hz) 125 250 | 500 [ 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000 | 9000 | 10000 | 11200 | 12500

Forskjutning (dB) N/A* 53 37 32 31 29 30 29 27 31 27 26 26 25 25

Den hér tabellen visar siffran ("forskjutningen”) som ska laggas till den visade maskeringsnivan for att berdkna
ljudtrycksnivan i dB SPL.

* Vitt maskeringsbrus ar inte tillgangligt vid 125 Hz.
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17 Tekniska specifikationer

Tabell 2 — Damparinstéllningar som kravs for att uppna vitt brus pa 80 dB SPL

Frekvens (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 9000 10 000 11200 12 500
Damparinstallningar N/A* 27 43 48 49 51 50 51 53 49 53 54 54 55 55
f6r att uppna 80dB

SPL

Tabellen visar vilka ddmparinstallningar som behovs for att uppa en ljudtrycksniva pa 80 dB SPL vid angivna frekvenser.

Stimulusmodulering
FM (Warble): Stallbar moduleringsfrekvens och djup

e Moduleringsfrekvens: 1-20 Hz (default: 5 Hz).

e Moduleringsdjup: 1-25 % av mittfrekvens (default: 5 %).
SISI: Okningar om 5,2, 1 dB

Noggrannhet ljudniva

Hela intervallet (AC): 125 till 5 000 Hz: +3 dB, 5 000 till 12 500 Hz: +5 dB
Hela intervallet (BC): 250 till 5 000 Hz: +4 dB, 5 000 till 8 000 Hz: +5 dB

Referensvillkoren for specifikationen av frekvenssvar och ljudtrycksniva beror pa typen av audiometer. AURICAL Aud kan
kalibreras som antingen en "korrigerad” (Typ AE) eller ”okorrigerad” (Typ A) talaudiometer:

Typ AE-kalibrering:
e Ljudtrycksnivan for utgang och frekvenssvaret specificeras uttryckt i frifaltsekvivalent ljudtrycksniva.

e Hogtalarutgangen specificeras som uppmatt under frifaltsforhallanden, pa 1 m avstand, och pa hogtalarens axel.

e Benvibratorutgang korrigeras inte for att erhalla en frifiltsekvivalent ljudtrycksniva; okorrigerad utgang skapas (se nedan
under “Typ A”).

e Kalibrering av talsignaler utfors med hjalp av antingen en ren ton pa 1 kHz (instickstelefoner) eller svavningston pa 1
kHz (hogtalare).

Typ AE-kalibrering:
e Ljudtrycksnivan for utgang och frekvenssvaret specificeras uttryckt i couplerniva. Se i tabellen nedan vilken
coupler/dronsimulator som anvands.

e  Hogtalarutgangen specificeras som uppmatt under frifiltsforhallanden, pd 1 m avstand, och pa hogtalarens axel.

e Benvibratorutgang korrigeras inte for att erhalla en frifaltsekvivalent ljudtrycksniva; okorrigerad utgang matt av en
artificiell processus mastoideus (IEC 60318-6) skapas.

e Kalibrering av talsignaler utfors med hjalp av antingen en ren ton pa 1 kHz (instickstelefoner) eller svavningston pa 1
kHz (hogtalare).
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Transducertyp Coupler/éronsimulator
Utanpaliggande hortelefon EN 60318-3
HDA200/HDA300 IEC 60318-1
Instickstelefon IEC 60318-5

Dampare

Upplosning pa steg om 1 eller 5 dB 6ver hela intervallet.

HL-intervall

De maximala utgangsnivaerna fran AURICAL Aud beror pa den faktiska kansligheten hos enskilda transducers, och de &r
nagot olika for varje enhet. Minimikraven fran IEC- och ANSI-standarderna dr emellertid uppfyllda for alla enheter.

De specificeras nedan.

Frekvenser och minimala utnivder (dB HL)

Frequency Utanpaliggande Circumaural Instickstelefon Benledare
125 60 60 60 N/A
250 80 80 80 45
500 110 110 110 60

1000 110 110 110 70
1500 110 110 110 70
2 000 110 110 110 70
3 000 110 110 110 70
4 000 110 110 110 60
6 000 100 100 100 N/A
8 000 90 90 90 N/A

Distorsion av signalerna intraffar for hogre stimulusnivaer. AURICAL Aud 6verensstammer med IEC- och ANSI-standarderna
nar det galler maximal distorsion. Foljande specifikation fran IEC 60645-1:2001 géller:

24
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17 Tekniska specifikationer

Specifikation av tilldtna distorsionsnivder for luftburet ljud (testniva och distorsion)

Frekvens (Hz) Testniva for Testniva for circumaural Tilliten THD
Utanpaliggande hortelefon | telefon och instickstelefon (%)
(dBHL) (dBHL)
125-250 75 65 2,5
315-400 90 80 2,5
500-5 000 110 100 2,5
Specifikation av tilldtna distorsionsnivder for benburet ljud (testnivd och distorsion)

Frekvens (Hz) Testniva for Tilliten THD

benvibration (%)

(dBHL)

250-400 20 5,5

500-800 50 5,5

1 0004 000 60 5,5

For hogre utgangsnivaer an de som specificeras i tabellerna ovan ger transducrarna upphov till hégre distorsionsnivaer.
Distorsionen skapas nastan uteslutande av transducrarna, da sjalva audiometern endast ger upphov till forsumbar distorsion.
Utifran den omfattande kunskap som finns om standardtransducrarna, bér audiologerna avgéra om nivaer som &r hogre an
de som anges ovan kan anvandas for ett visst test.

Total harmonisk distorsion

Luft < 2,5%
Ben<5%

Transduceralternativ!
LL:

BL:
SF:

TDH 392, ME-70, HOLMCO, HDA 200/HDA 300-hérlurar och instickstelefoner

Benledare (processus mastoideus)

e  Passiv hogtalare som anvander inbyggd forstarkare, eller

e Extern forstarkare som anviander linjeutgangen.

Val av transducer beror pa konfigurationen och kalibreringen av AURICAL Aud.

1. Alla huvudremmar som tillhandahalls till transducrarna éverensstammer med ISO 389-serien for den
transducermodellen om inget annat anges.

2. Horlur TDH-39 kan levereras med tva olika huvudremmar, HB7 och HBS:

- For skallar i vuxenstorlek eller 6ver normal storlek ska HB8 anvandas (HB8 6verensstammer med ISO 389).

- For skallar i barnstorlek eller under normal storlek ska HB7 anvandas (HB7 har den stérre kraft som kravs for att klara

den mindre skallstorleken).

Otometrics - AURICAL Aud
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For audiometrisk testning utanfor brusdampande testrum Otometrics rekommenderas att man anvander instickstelefoner

som har passiv brusreducering. For de tillampliga telefonmodellerna specificeras dampningen i foljande tabell.

Ljuddampningsvarden for instickstelefoner
Frequency Dampning
TDH39 med EAR 3A HDA200 HDA300
MX41/AR-titning
(Hz) (dB) (dB) (dB) (dB)
63 12,5
125 3 33 14,3 12,5
160 4 34 15
200 5 35 16
250 5 36 16 12,7
315 5 37 18
400 6 37 20
500 7 38 23 9,4
630 9 37 25
750 -
800 11 37 27
1 000 15 37 29 12,8
1250 18 35 30
1500 -
1 600 21 34 31
2 000 26 33 32 15,1
2 500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4 000 32 40 46 28,8
5000 29 41 45
6 000 -
6 300 26 42 45
8 000 24 43 44 26,2

ISO 4869-1:1994

Data erhallna fran tillverkarens datablad.
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Utgangar

LL:
BL:
SF-effektutgang:

SF-linjeutgang:

Externa ingangar

CD/analog linjeingang:

Talkback-mikrofon:

USB 2.0-hubb:

24 V likstromsforsorjning:

Stimuluspresentation

Normal:

Kontinuerligt:

Puls:

Pulslangd:

Benledare

Benledarutgdng

2 x 2 mono-kontakter, 6,3 mm (1/4”)
1 x mono-kontakter, 6,3 mm (1/4”)

3 x plintar,
3 x 40 W max., 8 Q effekt

2x1,6 Vrms,

0,2 till 2,0 Vrms, 10 kQ, 1 stereo 3,5 mm (1/8”) kontakt
e  Elektretmikrofon

e Input spanning: 0,002 till 0,02 Vrms

e Motsténd: 2,21 kQ.

e 3,5 mm (1/8”) kontakt

¢ med 3 stromforsorjda USB-ingangar

e Likstrém, 2,5 mm

Signalen presenteras nar knappen Stimulus Presentation (Stimuluspresentation)
aktiveras.

Signalen avbryts nar knappen Stimulus Presentation (Stimuluspresentation)
aktiveras.

Signalen avges i pulser.

200 ms pa och 200 ms av, kan konfigureras

Den maximala talutgangsnivan fran benledaren beror pa den faktiska kansligheten hos vibratorn. Den faktiska maximala

utgangen avgors darfor vid kalibreringstillfallet. Den faktiska maximala utgangsnivan kan faststéllas av operatoren bara

genom att man okar utgangsnivan tills ddmparinstallningen inte langre okar.

AURICAL Aud innehaller dessutom en funktion som gor att operatéren kan valja den maximala utgangsnivan fran en

benledare. Med denna funktion kan den maximala utgangen stéllas in ldgre an den fysiskt tillgangliga utgangsnivan

(installationsalternativ).

Eftersom den maximala tillgangliga utgangsnivan leder till en betydande distorsion fran benledaren, begransas

talutgangsnivan till 60 dBHL i specifikationen nedan. Typiska distorsionsnivaer (medianvarden for ett benledarprov) anges i

foéljande tabell.

Otometrics - AURICAL Aud
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Total harmonisk distorsion (THD), %

Hoérselniva for tal (dBHL) -> 60 50 40 30
Frekvens under (Hz)
250 34,7 13,7 4,4 2,2
500 3,7 1 0,3 0,2
1000 2,6 0,9 0,3 0,3
Frekvenssvar
Frequency Nominell svarsniva Tolerans
(Hz) (dB re. 1 kHz niva) (dB)
250 -1,5 4
500 6,5 4
750 1,0 4
1000 0,0 o
1500 1,5 4
2 000 -6,5 4
3000 -15,5 +4
4000 11,0 6

Operatorstillbehor
Operatorsheadset — horlurar:

Operatorsmikrofon (bordsmikrofon eller
headset):

USB-anslutning

Typ:
Efterlever:

Hastighet:

e 40mW16Q
e 3,5 mm (1/8 inch) stereokontakt

e Elektretmikrofon

e Input spanning: 0,002 till 0,02 Vrms,

e Motsténd: 2,21 kQ.
e 3,5 mm (1/8”) kontakt

USB-kontakt
USB 2.0
Hoghastighets

28
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Transport och forvaring

Temperatur: -30 °C till +60 °C (-22 °F till 140 °F)
Luftfuktighet: 10 till 90 %, ej kondenserande
Lufttryck: 500 hPatill 1 060 hPa
Driftsmiljo

Driftlage: Kontinuerligt

Temperatur: +15 °C till +35 °C (59 °F till 95 °F)
Luftfuktighet: 30 till 90 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 hPatill 1 060 hPa.

(Anvandning vid temperaturer under =20 °C (4 °F) eller 6ver +60 °C (140 °F) kan orsaka permanenta skador.)

Uppvarmningstid

< 5 min.

Anm « Bor forléingas om AURICAL Aud har férvarats i en kall miljé.

Avyttring

AURICAL Aud kan hanteras som vanligt elektroniskt avfall, i enlighet med WEEE och lokala férordningar.

Dimensioner

AURICAL Aud: Cirka 275 x 205 x 60 mm, (10,8 x 8,0 x 2,4 tum)
Vikt

AURICAL Aud med HI-PRO 2: Cirka 0,85 kg, (1,875 Ib)

AURICAL Aud utan HI-PRO 2: Cirka 0,65 kg, (1,433 Ib)

Nataggregat

Extern stromforsorjning, typ:

MeanWell MES50A-6P1J, 50 W Utgang: 24V, 2,08 A Ingang: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1,5-0,8 A
Power consumption (Stromforbrukning) <60 VA

Natkablar

8-71-240 STROMKABEL, MED SCHUKO-KONTAKT

8-71-290 STROMKABEL, HO5VV, DK-KONTAKT

8-71-80200 STROMKABEL, HO5VWV, UK-KONTAKT
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8-71-82700 STROMKABEL AUSTRALIEN

8-71-86400 STROMKABEL KINA

7-08-027 STROMKABEL, HO5WV, CH-KONTAKT
7-08-017 STROMKABEL, SJ, US-SJUKHUSKONTAKT
8-71-93600 1081 YC12 STROMKABEL JAPAN

Essentiell prestanda
AURICAL Aud har ingen essentiell prestanda.

Standarder

Audiometer: IEC 60645-1, typ 2, 2010; IEC 60645-2, typ A, 1993;ANSI S3.6
Patientsakerhet: IEC 60601-1, klass 1, typ B; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2 NO 601.1-90.
EMC: IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015

17.2 HI-PRO 2 (inbyggd)

Uttag for horapparater

2 x 6-poliga mini-DIN-uttag: For anslutning av programmerbara horapparater

Sakerhet: EN 60601-1, klass 1, typ BF, och UL 544.

EMC: IEC 60601-1-2:2007 och EN 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014 och EN 60601-1-2:2015

Tillbehor

e Testprogramvara. Se AURICAL Aud Servicemanual.

17.3 AURICAL hogtalarenhet

Granssnitt

USB-utgang, typ A Primart for en USB-bluetooth-adapter
USB-ingang, typ B USB-anslutning fran dator

24 VDCin Likstrém, 2,5 mm

24 V likstrom, genomgang Likstrom, 2,5 mm

Hoégtalaringang RCA optimerad fér 8 Q-hogtalare

Dimensioner

Hogtalare: Ca 375 x 285 x 145 mm (14,8 x 11,2 x 5,7 tum)
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17 Tekniska specifikationer

Vikt

Hogtalare:

Transport och forvaring

Temperatur:
Luftfuktighet:
Lufttryck:

Driftsmiljo

Driftlage:

Temperatur:
Luftfuktighet:
Lufttryck:

Cirka 1,5 kg (3,3 Ib)

-30 °C till +60 °C (-22 °F till 140 °F)
10 till 90 %, ej kondenserande
500 hPatill 1 060 hPa

Kontinuerligt

+15 °C till +35 °C (59 °F till 95 °F)
30 till 90 %, ej kondenserande
980 till 1 040 hPa.

(Anvandning vid temperaturer under —20 °C (-4 °F) eller 6ver +60 °C (140 °F) kan orsaka permanenta skador.)

17.4 Tillbehor

Vad som &r standardtillbehor och vad som ar extra tillbehor kan variera i olika lander — hor efter med din lokala distributor
om vad som giller.

TDH 39-horlurar (huvudrem: HB-7, HB-8)

ME-70-hérlurar
HOLMCO-hérlurar
HDA 300-hérlurar
Benledare: BL-1, B-71

Otometrics-instickstelefoner

AURICAL hogtalarenhet for integration med AURICAL FreeFit

Ljudfaltshogtalare
Medhorningshoérlurar med mikrofon
Stationadr mikrofon/headsetmikrofon
Talkback-mikrofon

Svarsknapp for patient

Natenhet och natkabel
Vaggmonteringsplatta
Anslutningskablar

AURICAL FreefFit

AURICAL Aud Referensmanual
AURICAL Aud Anvandarhandbok

Otometrics - AURICAL Aud
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17.5

Papekanden om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

AURICAL Aud &r en del av ett medicinskt elektriskt system och ar av sdkerhetsskdl underkastat sarskilda

forsiktighetsatgarder. Darfor maste installations- och driftsanvisningarna i detta dokument féljas mycket noggrant.

Aud.

IEC 60601-1-2:2014 och EN 60601-1-2:2015

Barbar och flyttbar hogfrekvent kommunikationsutrustning, som mobiltelefoner, kan orsaka storningar hos AURICAL

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetiska

ver for all utr ing och alla system

AURICAL Aud &r avsedd att anvindasi den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander AURICAL Aud bér kontrollera att miljén &r just sddan.

CISPR 11

Harmoniska emissioner IEC
61000-3-2

Overensstammelse

IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer/flimmer; | Overensstimmelse

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé —handledning

RF-emissioner Grupp 1 AURICAL Aud anvander endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfor ar dess RF-
CISPR 11 emissioner mycket laga och kan inte orsaka stérningar pa narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B AURICAL Aud kan anvéndasi alla miljger, inklusive hemmiljéer och miljoer som ar

direktanslutna till lagspanningskraftnat som forser bostadshus med el.

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

AURICAL Aud &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander AURICAL Aud bor kontrollera att miljon ar just sadan.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljé — handledning
testniva
Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven bér vara av tr3, betong eller keramikplattor. Om
(ESD) 12 kV, 4 kV, 2 kV, 4 kV, golven &r tackta med syntetmaterial ska den relativa
IEC 61000-4-2 +8kV, £15kV luft +8kV, £15kV luft luftfuktigheten vara minst 30 %.

EFT, IEC 61000-4-4

+2kV for
stromforsorjningsledningar

+1kV férin-/utgadende ledningar

*£2kV for
stromférsorjningsledningar

+1kV férin-/utgdende ledningar

Natspanningskvaliteten bor vara likvardig med den i en

typisk kommersiell lokal eller i sjukhusmiljo.
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Stotpulser, IEC 61000-4-5

+1kV ledning till ledning

+2 kV ledning till jord

+/- 2kV DC ingéende
ledning/ledningar till jord

+/- 1kV DC ingéende
ledning/ledningar till
ledning/ledningar

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

+1kV ledning till ledning

+2 kV ledning till jord

+/- 2kV DC ingéende
ledning/ledningar till jord

+/- 1kV DC ingéende
ledning/ledningar till
ledning/ledningar

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

Nétspanningskvaliteten bor vara likvardig med den i en

typisk kommersiell lokal eller i sjukhusmiljé.

avbrott och

IEC 61000-4-11

Spéanningsdippar, korta

spanningsvariationer pa

stromforsorjningsingangar

0% Uq; 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% Uq; 1 cykel

och

70 % U+; 25/30 cykler

Enskild fas: vid 0°

0% Uq; 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% Uq; 1 cykel

och

70 % U+; 25/30 cykler

Enskild fas: vid 0°

IEC 61000-4-11

Spanningsavbrott pa

stromforsoriningsingangar

0% Uy; 250/300 cykler

0% Uy; 250/300 cykler

Néatspanningskvaliteten bor vara likvardig med den i en
typisk kommersiell lokal eller i sjukhusmiljo. Om
anvandaren av AURICAL Aud vill att systemet ska
fungera trots stromavbrott rekommenderar vi att
AURICAL Aud stromférsorjs av en UPS eller ett batteri.

Effektfrekvens

IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) magnetfalt

30A/m

Inga relevanta portar som skulle

kunna paverkas

Effektfrekventa magnetfélt bor ha en niva typiska for en

lokal i en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Ugar huvudspanningen innan testnivan anvands.

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet — fér utrustning och system inom hilso- och sjukvardsmiljéer

AURICAL Aud &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander AURICAL Aud bor kontrollera att miljon ar just sadan.

IEC 61000-4-6

150 kHz till 80 MHz

6Vrms

ISM-band och Amatoér

150 kHz till 80 MHz

6Vrms
ISM-band och Amatoér

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljé — handledning
testniva
Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms

Otometrics - AURICAL Aud
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Nérhetsfalt fran RF vid
tradl6s kommunikation
IEC 61000-4-3

27V/m
386 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m
1720 MHz, 1 845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz

9V/m
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz

27V/m
386 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m
1720 MHz, 1 845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz

9V/m
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz

Avstandet mellan elektroniska delar av AURICAL Aud
och flyttbar RF-kommunikationsutrustning maste vara

mer an 30cm (11,8 tum).

Anm.: Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer.
Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och

reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

IEC 60601-1-2:2007 och EN 60601-1-2:2007

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetiska

ver for all utr

och alla system

AURICAL Aud &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander AURICAL Aud bor kontrollera att miljon &r just sadan.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé —handledning

RF-emissioner Grupp 1 AURICAL Aud anvéander endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfor ar dess RF-
CISPR 11 emissioner mycket laga och kan inte orsaka stérningar pa narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B AURICAL Aud kan anvandasi alla miljger, inklusive hemmiljéer och miljéer som &r

CISPR 11 direktanslutna till lagspanningskraftnat som forser bostadshus med el.

Harmoniska emissioner IEC Ej tillampligt AURICAL Aud kan anvandasi alla miljger, inklusive hemmiljéer och miljéer som &r

61000-3-2 direktanslutna till lagspanningskraftnat som forser bostadshus med el.
Spanningsfluktuationer/flimmer; | Ej tillampligt

IEC 61000-3-3

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

AURICAL Aud &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander AURICAL Aud bor kontrollera att miljon ar just sadan.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljé — handledning

testniva
Elektrostatisk urladdning +6 kV kontakt 16 kV kontakt Golven bor vara av trd, betong eller keramikplattor. Om
(ESD) +8kV luft #8kV luft golven &r tackta med syntetmaterial ska den relativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.
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EFT, IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromforsorjningsledningar

+1kV férin-/utgdende ledningar

+2 kV for
stromforsérjningsledningar

+1kV fér in-/utgdende ledningar

Nétspanningskvaliteten bor vara likvardig med den i en

typisk kommersiell lokal eller i sjukhusmiljé.

Stotpulser, IEC 61000-4-5

+1kV ledning till ledning
+2kV ledning till jord

+1kV ledning till ledning
+2 kV ledning till jord

Natspanningskvaliteten bor vara likvardig med den i en

typisk kommersiell lokal eller i sjukhusmiljo.

avbrott och

IEC 61000-4-11

Spanningsdippar, korta

spanningsvariationer pa

stromforsériningsingangar

<5% Uy (>95%dipp av U1) under
en halv cykel

40% UT (60 % dipp i Uq) i 5 cykler
70% U+t (30 % dipp av Ut) under
25 cykler

<5% U1 (>95%dippiUy)i5s

<5% Uy (>95%dipp av Uq) under
en halv cykel

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

<5% U (>95%dippiUy)i5s

Natspanningskvaliteten bor vara likvardig med den i en
typisk kommersiell lokal eller i sjukhusmiljé. Om
anvandaren av AURICAL Aud vill att systemet ska
fungera trots stromavbrott rekommenderar vi att
AURICAL Aud stromforsorjs av en UPS eller ett batteri.

Effektfrekvens

IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) magnetfalt

3A/m

3A/m

Effektfrekventa magnetfélt bor ha en niva typiska for en

lokal i en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Ugar huvudspanningen innan testnivan anvands.

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

AURICAL Aud &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander AURICAL Aud bor kontrollera att miljon ar just sadan.

IEC 61000-4-6

150 kHz till 80 MHz

150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljé — handledning
testniva
Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms Barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning bor

inte anvandas narmare nagon del av AURICAL Aud,
inklusive kablar, an det reckommenderade avstand som
du berdknat med hjlp av den ekvation som gar att
tillampa pa sandarens frekvens.

Rekommenderat avstand:

d=12VP
d =1,2VP for 0till 800 MHz
d=23VP for 80 MHztill 2,5 GHz,

déar P ar saindarens maximala uteffektskapacitet i watt
(W) enligt tillverkaren, och d ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Féltstyrkan fran fasta RF-sindare, som fastslagits vid en
elektromagnetisk undersokning av platsen, ? bor vara
mindre &n Gverensstdmmelsenivan for varje
frekvensomrade.

Interferens kan férekomma i nérheten av utrustning

som &r férsedd med den har symbolen:

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

Anm. 2: Dessa riktlinjer giller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och

manniskor.

a. Féltstyrkor fran fasta sindare, sasom basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och
TV-sandningar kan inte teoretiskt forutspas med noggrannhet. For att bed6ma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en
elektromagnetisk platsundersdkning dvervigas. Om den uppmétta féltstyrkan pa platsen dar AURICAL Aud anvinds dverstiger den tillimpbara RF-
uppfyllelsenivan ovan, bér AURICAL Aud kontrolleras sa att det gar att sikerstélla att den fungerar normalt. Om AURICAL Aud inte skulle fungera normalt kan

det bli n6dvandigt att vidta ytterligare atgérder, till exempel att géra om instéllningarna eller flytta enheten till en annan plats.

b. |frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna understiga 3 V/m.

Rekommenderade avstand mellan bérbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning och AURICAL Aud

AURICAL Aud &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar storningar i form av stralning kontrolleras. Anvandaren av AURICAL Aud kan hjélpa till
att forhindra elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och AURICAL

Aud. Rekommenderade minimiavstand anges nedan baserat pd kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Uppskattad maximal uteffekt for Avstand i enlighet med sandarens frekvens

sandaren m

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

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

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 12 23

10 38 38 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 hjélp av

den ekvation som gar att tillimpa pa sindarens frekvens, dar P &r sindarens uppskattade maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer giller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och

manniskor.
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18 Symboldefinitioner

18 Symboldefinitioner

E 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. Slang inte sddana héar
produkter som osorterat avfall.

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

Folj bruksanvisningen.

Utan HI-PRO 2
Uppfyller typ B-kraven i IEC 60601-1.

EIi:I Se instruktionerna for anvandningsomrade.
7\

Med HI-PRO 2
k Uppfyller typ B-kraven i I[EC 60601-1.
i Uppfyller BF-kraven i IEC 60601-1.
c E Uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och RoHS-direktivet (2011/65/EU).

XXXX

Q,\J*SS'F’Q MEDICINSK - Allman medicinsk utrustning vad galler elstotar, brandrisk och mekanisk risk endast i enlighet
cus med UL 60601-1, forsta utgavan, 2003 CAN/CSA-22.2 Nr 601.1-M90.

_——— Endast l[ampad for likstrom.

ﬁ Anvands i dialoger med felmeddelanden om det uppstér problem med ett program. Las den detaljerade
informationen i dialogrutan.

19 Varningar — anmarkningar

Anvandarhandboken innehaller information och varningar som maste iakttas for att de enheter och det program som
handboken géller ska vara sakra att anvanda. Lokala lagar och foreskrifter maste alltid foljas.

De standarder och sikerhetsrelaterade problem som berér HI-PRO 2 paverkas av symboler, standarder och
varningsanmarkningar fér AURICAL Aud.

Se Symboldefinitioner » 37, Varningsanmérkningar for anslutning » 38 och Allmanna varningar P 38.
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19.1

19.2

Varningsanmarkningar for anslutning

Varning  Anvind endast den ena typen av anslutning av de tva typer som visas nedan:

Direktanslutningar
e Alla anslutningar i den réda rutan ar direkt anslutna till patientens transducers.

Fig. 1 Uttag med direktanslutningar till patientens transducer — anslutningspanelen pa AURICAL Aud

Isolerade anslutningar
¢ Alla anslutningar inuti den réda rutan ar isolerade fran patientens transducers.

Anm e Sikerhetsstandarder som listas i Tekniska specifikationer W 21 gdller inte de isolerade anslutningarna som
anvénds i AURICAL Aud-audiometern.

Fig. 2 Kontakter som é&r isolerade fran patientens transducer — anslutningspanelen pa AURICAL Aud

Allmanna varningar

Varning « Du hittar de varningsanmdrkningar som gdller for laddaren till AURICAL hégtalarenhet ndr den anvdnds
ihop med AURICAL FreefFit i dokumentationen for AURICAL FreeFit, i avsnittet Sckerhet for AURICAL Freefit.

1. Den hér typen av utrustning far anvandas i hemmiljo, om sa medges av sjukvarden.

2. AURICAL Aud &r avsedd att anvandas av audiologer och annan vardpersonal for testning av patienters horsel.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Anvand nya 6ronsnéackor for varje patient for att skydda mot korsinfektion.

Om du rakar skada enheten eller inte hanterar den pa ratt satt kan det gora att enheten inte fungerar som den ska.
Radgor da med leverantoren.
Av sdkerhetsskal, och for att garantin ska gélla, maste service och reparation av den elektromedicinska utrustningen

alltid utforas av tillverkaren eller av servicepersonal pa auktoriserade verkstader. Om nagot fel uppstar skriver ni en
detaljerad beskrivning av felet/felen och kontaktar leverantéren. Anvéand inte en defekt utrustning.

Det rekommenderas att man installerar enheten i en miljo som minimerar statisk elektricitet. Till exempel
rekommenderas antistatmattor.

Forvara och anvand inte enheten i miljoer dar temperaturen eller luftfuktigheten Gverskrider de varden som ar
angivna i de tekniska specifikationerna for transport och anvandning.

Utsatt inte enheten for nagra vatskor. Ingen fukt far komma in i enheten. Fukt inuti enheten kan skada instrumentet
och leda till att anvandaren eller patienten riskerar att fa en elstét.

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

Inga delar far fortaras, brannas eller anvandas i nagra andra syften dn de som beskrivs i avsnittet Avsedd anvandning i
den har anvandarhandboken.

Den har utrustningen maste vara anslutet till ett jordat stromuttag for att undvika risken for elektriska stotar.

Enheten och alla enheter med egen stromforsorjning som ar anslutna till den bor stangas av innan nagra anslutningar
etableras. Om du behéver koppla bort enheten fran strémférsérjningen drar du ut kontakten ur eluttaget. Stdll inte
enheten sd att det dr svdrt att komma Gt kontakten om du behéver dra ut den ur vigguttaget.

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

Tillbeh6r 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 hoérlurarna).

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

Engangstillbehdr, till exempel eartips, ska inte ateranvandas och maste bytas ut for varje patient for att forhindra
overforing av smitta.
Vi rekommenderar att enheten inte staplas pa annan utrustning eller placeras i ett daligt ventilerat utrymme eftersom

det kan paverka enhetens prestanda. Om den staplas pa eller placeras intill annan utrustning maste enhetens
funktioner kontrolleras sa att de fungerar korrekt.

Oonskat brus kan uppsta om enheten utsatts for starka radiovagor. Sadant brus kan stéra enhetens prestanda. Manga
typer av elektrisk utrustning kan generera radiovagor, till exempel mobiltelefoner. Vi rekommenderar att
anvandningen av sadana apparater begransas i narheten av AURICAL Aud.

Vi rekommenderar ocksa att du inte anvander enheten i ndrheten av utrustning som ar kanslig for elektromagnetiska
falt.

Andringar som inte uttryckligen har godkants av tillverkaren kan medféra att anvindaren inte langre far anvinda
utrustningen.

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

@ 20. Anvand endast specificerad stromforsérjning.

Se tekniska specifikationer, stromférsorjning.
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20 Tillverkare

20

20.1

@ Den person som satter ihop systemet maste tanka pa att den externa utrustning som ansluts kanske inte

uppfyller samma sakerhetskrav som den har produkten (till exempel datorn eller skrivaren), vilket kan
innebara att den totala sakerhetsnivan for systemet forsamras. Utrustningen maste uppfylla kraven i EN 60950.

@ Nar du valjer tillbehor som ska anslutas till enheten maste du beakta féljande:

21.

22.
23.

24.

e Anvandning av ansluten utrustning bland patienter
e Intyg pa att ansluten utrustning har testats i enlighet med kraven i IEC 60601-1 och/eller IEC 60601-1-1
och UL 60601-1 och CAN/CSA-C22.2 NR 601.1-90.
| enlighet med EN 60601-1-1 maste datorn och skrivaren vara placerade utom rackhall for patienten, det vill siga inte
narmare an cirka 1,5 meter/5 fot.
Laddaren bor forvaras pa annan plats an dar patienten tas emot.

Laddningsenheten har inga delar som anvandaren kan utfora service pa. Av sakerhetsskal, och for att garantin ska gilla,
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. Anvénd inte ett defekt instrument.

Laddningsenheten kan hanteras som vanligt elektroniskt avfall, i enlighet med lokala férordningar.

Tillverkare

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danmark

() +4545 755555
www.otometrics.com

Tillverkarens ansvar

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

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

den elektriska installation som utrustningen ansluts till féljer EN/IEC-kraven.

utrustningen anvands i enlighet med bruksanvisningarna.

Tillverkaren reserverar sig ratten att avsaga sig allt ansvar for driftsakerhet, tillforlitlighet och prestanda hos utrustning som

underhallits eller reparerats av andra parter.
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