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1.Introduktion og tilsigtet anvendelse

RESONANS takker dig for at have kbt en af sine medicinske enheder.

Denne vejledning indeholder oplysninger og advarsler, der har til formal, at sikre korrekt og
sikker brug af R16M Middle Ear Analyzer (tympanometer), der er tilgeengelig i felgende
versioner:

Beskrivelse Produktkode
R16M 4300104100
4300104145
R16M-D 4300104110
R16M OAE 4300104115
4300104125
4300104135
R16M-D OAE 4300104120
4300104130
4300104140

Opbevar omhyggeligt denne vejledning pa et sikkert sted for hver fremtidig konsultation.

R16M Tympanometer er designet og fremstillet til at opfylde alle kvalitets og sikkerhedskrav
og er certificeret med CE-symbol i henhold til European Medical Devices-direktivet. Alle
funktioner er softwarestyrede, opgradering af softwaren pa et senere tidspunkt vil vaere enkel
og gratis.

R16M Middle Ear Analyzer er beregnet til at blive brugt af audiologer, audiologiassistenter,
harespecialister eller uddannede teknikere.

En mellemgreanalysator er et medicinsk udstyr, der bruges til at vurdere tilstanden og
funktionen af det ydre og mellemgre. Dette udfgres ved at indszette en lille Probe i den ydre
gregang, mens du preaesenterer og maler andringer i niveau via en lille mikrofon. Z£ndringer i
toneniveau, der registreres i gregangen, overvages, mens lufttrykniveauet er varieret. Disse
aendringer i niveau kan bruges til at ggre slutninger om  status og tilstand af tympanic
membran og mellemgre ossicular kaede. Yderligere akustiske stimuli kan ogsa praesenteres
for at fremkalde refleksresponser, der kan veere af yderligere diagnostisk veerdi.

Otoacoustic Emissions (OAE) Screener er en enhed, der tester cochlear-funktionaliteten, som er
forbundet med forsteerkningsaktiviteten af de eksterne harceller. Nar cochlea stimuleres af en
lyd, vibrerer de ydre hérceller, der producerer i deres tur en naesten umaerkelig lyd, der gar
tilbage til mellemgret. Denne subtile lyd males ved en lille Probe indsat i @regangen.
Brugeren skal derfor have et tilstreekkeligt kendskab til audiologisk diagnostisk udstyr,
ekspertise inden for de anvendte eksamensmetoder og kendskab til engelsk.

Denne enhed er beregnet til at blive brugt i medicinske miljger med lave niveauer af
baggrundsstgj. Operatgren skal udvise forsigtighed ved fortolkningen af resultater, hvor

baggrundsstgjen ikke har veeret tilstreekkeligt isoleret.

Det anbefales, at enheden betjenes inden for et omgivelsestemperaturomrade pa 15 -35 grader
Celsius.

Denne betjeningsvejledning er ikke teenkt som en traeningsmanual for audiometri
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og tympanometri. Laeseren bar konsultere standard audiologi matriale/bgger for teori
og anvendelse og test pé denne enhed.
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2.Beskrivelse
2.1 Forsigtighed

ADVARSEL angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan medfere ded
eller alvorlig personskade.

NOTICE bruges til at handtere praksis, der ikke er relateret til personskade.

Dette instrument er bygget og testetioverensstemmelse med produktstandarder og
forlod produktionsfabrikken under perfekte tekniske  sikkerhedsforhold.

Far testning skal enhedens ydeevne kontrolleres af operateren pa
eget are. Dette er for at sikre, at enheden producerer de forventede resultater.

Serg for, at den korrekte probstgrelse er valgt for at give en god teetning i gregangen. Brug kun
grepropper til engangsbrug, der falger med enheden. grepropper er tilgeengelige fra RESONANCE eller en
af deres agenter.

Enhedens transducere og dele, der er i kontakt med patienten, skal renggres efterfalgende
hvert brug. Passende antiseptisk oplasning bgr anvendes i overensstemmelse med
vedligeholdelses- og renggringsafsnittet i denne vejledning.

Enheden ma kun bruges med de transducere, der er leveret af producenten. Anvendelse af
alternative transducere, eller deres udskiftning, vil kraeve re-kalibrering.

Enheden er beregnet til at blive stramforsynet fra Li-ion, internt genopladeligt batteri eller fra en
medicinsk CE stremforsyning. Brug af andre stremforsyninger end dem, der leveres af

fabrikanten er ikke tilladt. Nar stremforsyning benyttes, placeres stikket, s& afbryderes pa stikkontakten
nemt kan slukkes.

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC-krav, bar der tages forholdsregler

for at undga ungdig eksponering for steerke elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobilen telefoner,
mikrobglger, stralebehandlingsapparater osv.; disse kan forarsage funktionsfejl i deres

Hvis enheden bruges i naerheden af sadan udstyr, skal dette overholdes for at undga at der opstar
forstyrrelse.

R16M har ingen beskyttelse mod vand. Veer forsigtig og undga vaeske indtreengen. Nedsaenkning af
enheden kan resultere i alvorlig skade.

Enhver modifikation og/eller eendring af denne enhed er forbudt uden forudgaende tilladelse

af producenten.



AN

Hvis R16M er tilsluttet andre enheder med deres egen stramkilde, skal systemet
veere i overensstemmelse med I[EC 60601-1 og kontrolleres under installaterens
ansvar. | tilfeelde af, at der anvendes isolationsanordninger til at opna en sadan
overensstemmelse, skal disse overholde IEC 60601-1.

Enhver person, der forbinder eksternt udstyr med  enhedens stik, har dannet et
system og er derfor ansvarlig for at systemet skal opfylde kravene i IEC 60601-
1.

Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din RESONANS tekniker eller lokale distributer for at fa hjeelp.

A\
)¢

Anordning, der ikke ma anvendes i omrader, hvor der anvendes braendbart
bedgvelsesmiddel eller breendbare midler til desinfektion eller hudrensning.

Elektrisk og elektronisk affald kan indeholde farlige stoffer og skal derfor bortskaffes
separat. Sadanne produkter vil blive markeret med den overstregede skraldespand
vist. Brugerens samarbejde er vigtigt for at sikre et hgjt niveau af genbrug og
genanvendelse af elektrisk og elektronisk affald. Hvis sddanne affaldsprodukter ikke
genanvendes pa en hensigtsmaessig made, kan det bringe miljget og dermed
menneskers sundhed i fare.
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2.2 Garanti og vedligeholdelse

RESONANS garanterer, at:

. R16M er fri for fejl i materiale og udfgrelse under normal brug og service i en periode
pa 24 maneder fra datoen for enhedens installation af autoriseret personale til
den farste kaber.

o Tilbeher er fri for fejl i materiale og udferelse under normal brug og service i en
periode pa 12 maneder fra datoen for enhedens installation af autoriseret personale
til denn farste kaber.

Desuden gelder denne garanti ikke for, og M.RS. er ikke ansvarlig for, tab, der opstar i
forbindelse med kb eller brug af resonans-anordning, der har  veeret:

g repareret af andre end en autoriseret RESONANS service repraesentant;
¢ ®ndret pa nogen made, Saledes at den i RESONANS-dommen pavirker dens stabilitet
eller palidelighed
g kan misbruges eller uagtsomt eller ulykke, eller som har faet serienummeret aendret,
udvist eller fjernet eller uretmaessigt vedligeholdt eller anvendt p& anden made end
i overensstemmelse med instruktionerne fra RESONANS.
g Denne garanti er i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede,
og af alle andre forpligtelser eller forpligtelser for M.R.S., og M.RS. giver eller giver
ikke direkte eller indirekte myndighed til nogen repreesentant eller anden

person til at pa vegne af M.RS. ethvert andet ansvari forbindelse med

salg af RESONANS-produkter.

. R16M ma kun repareres af din forhandler eller af et servicefirma, der er autoriseret af
RESONANS, anbefalet af din forhandler.

g Kun originale RESONANS reservedele eller forbrugsvarer dele skal anvendes til service
eller reparation af R16M.

For at sikre, at din enhed fungerer korrekt, skal R16M Middle Ear Analyzer kontrolleres
og kalibreres mindst en gang om  aret. Vi anbefaler at sende  R16M til din RESONANCE
forhandler for denne service, herunder Proben og alt tilbehgr. Kontrollen af
instrumentkalibreringen  skal udferes af kvalificeret servicepersonale, der er autoriseret af
fabrikanten via passende instrumentering. Dette skal give niveaustyringen og hyppigheden af
alle signaler, der udsendes af de transducere, der fglger med instrumentet.

Hvis transducere kraever udskiftning, skal du kun bruge dele, der leveres af producenten.
Udskiftning af transducere vil kraeve rekalibrering af instrumentet.

2.3 Udpakning og kontrol af R16M

kontrol af emballage og indhold, skal ske umiddelbart efter enhedens modtagelse; hvis der er
tegn pa beskadigelse eller manipulation, bedes du straks underrette transportaren.

Hvis enheden er blevet beskadiget under transporten, skal enheden kontrolleres for eventuelle
elektriske eller mekaniske defekter. | tilfeelde af tvivl skal du ikke bruge enheden og enten
kontakte din resonansforhandler eller e-maile resonans kundesupporttjenesten direkte
pa support@resonance-audiology.com

Opbevar al original emballage til fremtidig brug.

T -




Identifikationsmaerkaten pa bag pladen indeholder serienummeret. Dette ber noteres
og nedskrives (f.eks. service).

24 Tilbehgr
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Tilbehor til R16M og R16M-D

Billede

Beskrivelse

Standard /Valgfri

Teendrar

Probe 226 Hz/1000 Hz*

PROBE (3)

Insert til contra*

e R16M
-R16M-D
- 4300104145

IMOD (4)

QO
Q

IP30 insert gretelefoner til contra-
brug*

e R16M-D
o R16M
-4300104145

IMOD (4)

T

A

A

Kalibrering kavitet

Kit- @repropper, screening

Medicinsk CE-godkendt
stremforsyning: Model:
MENB1010A0503 (xyz)

(xyz) = BO1, der kan skiftes direkte
plug-in (xyz) = Q01 med
netledning

(xyz) = NO1 med netledning

5VDC (1)

Alternativt:

Medicinsk CE godkendt
stremforsyning: Model:
MET10A0503 (xyz)

(xyz) = BO1, der kan skiftes direkte
plug-in (xyz) = Q01 med
netledning

(xyz) = NO1 med netledning

5VDC (1)

Opladningsholder

.
o 4300104145

USB-pennedrev

Til pc-brug

Taske

Wi-Fi-termisk printer
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Eksternt USB-tastatur O

bw §
&

Impedance Kit - grepropper O
klinisk type
O -
RE-VO Video Otoscope - 4300104145 @
e = standard O = valgfri - = ikke tilgengelig* = anvendt del

De paferte transducere og patient-trykknappen, som er i kontakt med patienten. Er angivet
med en stjerne (*).

R16M OAE og R16M-D OAE Tilbehar

Billede Beskrivelse Standard /Valgfri | Teendrer
O Probe 226 Hz/1000 Hz* . BC/PROBE (3)
7
\\:\\J) OAE Probe* . BC/PROBR (3)
Q Insert til contra* —.RTSSCC—T ACR/CONTRA (4)
’ e R15C-T
/ IP30 insert gretelefoner, contra- o R15C ACR/CONTRA (4)
brug*
-';E‘ 4 Kalibrerings Kavitet ° /

\

il . /
l g ! Screening Kit - @re Propper

OAE - Kit - @re propper . /
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Medicinsk CE-godkendt
stremforsyning: Model:
MENB1010A0503 (xyz)

(xyz) = BO1, der kan skiftes direkte
plug-in (xyz) = Q01 med
netledning

(xyz) = NO1 med netledning

5VDC (1)

X

Alternativt:

Medicinsk CE godkendt
stremforsyning: Model:
ME10A0503 (xyz)

(xyz) = BO1, der kan skiftes direkte
plug-in (xyz) = Q01 med
netledning

(xyz) = NO1 med netledning

5VDC (1)

Opladningsholder

USB-pennedrev

Til pc-
brug

Taske

Wi-Fi-termisk printer

Eksternt USB-tastatur

Impedance Kit — grepropper

RE-VO Video Otoscope

<

@)

e = standard

O = valgfri - = ikke tilgeengelig

* = anvendt del

De pafarte transducere og patient-trykknappen, som er i kontakt med patienten. Er angivet

med en stjerne (*).
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25 Tilslutning af tilbehar
Tilslut alle  kablerne, fegr du teender pé enheden

o

- |
(&

—

O

L

® @
9

Wl

Henvisning | Symbol Funktion

1 5>VDC Stikkontakt til ekstern stremforsyning

> - USB-veertsport til tilslutning af pennedrev (il
softwareopdatering) eller eksternt tastatur, Wi-Fi-
dongle, otoskop
Socket til: Impedans probe (226 Hz/1000 Hz), OAE

3 BC/Probe probe, knoglevibrator. Lufttryk

4 Imod Socket til contralateral stimulation transducer
forbindelse

< Patient-respons og mini usb-stik.
> Denne forbindelse kan bruges til kabelforbidelse
6 lkke i brug
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2.6 Stramkilder

Enheden kan fungere med sit eget interne genopladelige batteri (Li-ion 3,6 V / 3 Ah) eller
tilsluttet den medicinske stremforsyning eller placeres pa opladningsholderen.

Den gennemsnitlige genopladningstid for et tomt batteri er mindre end 4 timer, bade med
strgmforsyning eller med opladningsholderen. To timer er nok til at nd 80% opladning.

For at @ge batteriets varighed reduceres skeermens lysstyrke til 20 % efter 60 sekunders
inaktivitet (ingen handling pa bergringsskaermen).

Efter 2 minutters inaktivitet, der starter fra reduktionen af skaermens lysstyrke, skifter enheden
til dvaletilstand. Du skal blot rere ved skeermen for at genaktivere enheden. Efter 8 minutters
inaktivitet, og hvis det ikke er tilsluttet batteriopladeren, slukker instrumentet automatisk. Tryk
pa knappen TIL/FRA for at genstarte enheden.

2.7 Installation
Serg for, at alle transducere er tilsluttet, for enheden startes.

Teend enheden, og kontroller batteristatus: Ved farste opstart kan batteriindikatoren give en
omtrentlig veerdi. En fuld opladningscyklus foreslas fer brug.

2.8 Indikator for batteri

Batteriopladnings status vises pa displayet med et dedikeret ikon. Nar der er mindre end 10 %,
blinker batteriindikatoren for at understrege, at genopladning er ngdvendig.

Ved lave opladningsniveauer viser enheden en advarsel om lavt batteriniveau. Nogle test er
muligvis ikke tilgeengelige efter advarslen om lavt batteriniveau.

anbefales det ikke at bruge den med mindre end 5% batteri, og det anbefales at
tilslutte den medicinske stramforsyning eller benytte opladningsholderen.

Selvom enheden er i stand til at fungere, selv nar batteriet er ved at lgbe meget lavt,
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2.9 Symboler findes pa enheden

5VDC Direct-strem (Medicinsk CE-godkendt stremforsyning)

Se instruktion

Se manualen til transducer- og stremforsyningsforbindelse

Klasse ll-enhed
(Symbol refererer til ekstern medicinsk stremforsyning med dobbelt

isolering)

Pafarte BF-typedele

Elektrisk og elektronisk affald kan indeholde farlige stoffer og skal
derfor indsamles separat

Sammen med navn og adresse angiver producenten af instrumentet

TE=PIO>0

o
o
()]
—

Overensstemmelsesmaerker til direktiv 93/42/CEE — anmeldelsesorgan
0051 (IMQ)

M 2015

Produktionsar for enheden

-

USB-veertsport

PAT. RESP.

Trykknapstik til patientrespons
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3. Komponenter og stik

Beskrivelse

Probe: Probe 226 Hz/1000 Hz/OAE Probe + lufttryk rer

Socket til contralateral stimulation transducer forbindelse

7" TFT-bergringsskeerm

kabinet

Hovedafbryder

LED: viser, at batteriet oplades

Stikkontakt tIl ekstern medicinsk strgmforsyning

Ikke i brug

O] o | oo U B W N —

USB-veertsport til tilslutning af pennedrev (til software) eller eksternt
tastatur.  Wi-Fi
dongle og otoskop
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3.1 Teend og sluk for enheden
Hvis du vil aktivere enheden, skal du kort trykke pa hovedkontakten (6) og vente pa anmodningen

om pinkode pa displayet. Hvis du vil slukke for enheden, skal du trykke pa hovedknappen (6) i
ca. 2 sekunder og derefter slippe knappen.

Fer du teender pd enheden, skal du sgrge for, at alt tilbeher allerede er tilsluttet.

3.2 Anmodning om pinkode

Standardpinkoden, der er angivet af producenten, er 1234. Nar pinkoden er indtastet pa
startskeermen, vises den. Pinkoden kan andres eller deaktiveres via den dedikerede funktion,
der er tilgeengelig i opsaetningsmenuen. Yderligere oplysninger findes i kapitel 5.1

PIN CODE

Attempts left. 3

Hvis forkerte koder indtastes, forhindres muligheden for nye forsgg efter 3 fejl, og oplasning er
kun mulig med PUK-koden, der leveres sammen med enheden. Hvis PUK-koden gar tabt, kan
den hentes ved at kommunikere de serie- og produktnumre, der findes pa etiketten pa
undersiden af enheden, til producenten.
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4. Udfgrelse af test

4.1 Tympanometri

Tympanometri er elektro-akustisk maling af @regangens og trommehindens
eftergivelighed/stivhed og maling af trykket i mellemaret. Tympanometri kaldes ogsa pa
engelsk acoustic admittance eller impedance audiometry, eller pa dansk impedansmaling.

For du laver med undersggelsen, er det tilrddeligt at udfgre otoskopi for at kontrollere
tilgeengeligheden af den eksterne gregangog evaluere tilstanden af den tympaniske membran.

Naér otoskopi er udfert, skal proben indsaettes i den eksterne auditive kana (gregangen)! ved at vaelge
en passende stgrrelse greprop, afhaengigt af diameteren af gregangens stgrrelse.

Herefter traekker man bagud og opad i greet. Proppen fares efterfglgende med en skruebevaegelse
ind i gregangen, sa der skabes et luftteet hulrum mellem spidsen af proppen og trommehinden.
Maélingen starter automatisk, nar der er sikret luftteethed. lad proben blive i gregangen til resultaterne
vises pa displayet. Gentag undersggelsen pa det andet gre.

Der er tre kanaler i proben. | den ene sendes lyd (220 Hz, en probetone) ind mod trommehinden,
samtidig med at trykket i gregangen aendres fra +200 daPa (dekapascal ~ mmH20) til -400
daPa (via den anden kanal). Overtrykket medfgrer, at trommehinden trykkes indad og bliver
spaendt.

Trykvariationen medfgrer, at trommehinden fra at vaere trykket ind og spaendt bliver slap, og
dernaest igen spaendt (nu suget ud mod gregangen). Under trykeendringen males den af
tromme-hinden reflekterede lyd (meget refleksion ved spaendt trommehinde —lidt refleksion
ved slap trommehinde — meget refleksion ved spaendt trommehinde).

Den »omvendte« lydrefleksion optegnes som en kurve. Kurven kaldes et tympanogram.

Typisk er der et toppunkt svarende til det tryk, hvor trommehinden er mest slap, altsd hvor
trykket er det samme pa begge sider af trommehinden.  NB: Almindelig tympanometri er hos
bern under seks maneder ikke helt sa diagnostisk sikker som hos bgrn over seks maneder. Dette
skyldes mere elastiske forhold i aregangen. Ved spaedbgrn skal bruges en mere 1000 Hz.

Testkorsel

Teend for enheden, og tryk pa knappen TYMPANOMETRY (se tilstedende
billede) pd hovedsiden for at indtaste impedanstesten.

21



Unknown Patient

READY

status

279

mil
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1. Testparametre

Tryk direkte pa tympanogramdisplayets omrade  forat eendre det ore, derskal testes (R
/ L). Den gverste del af den tympanometriske sti er rad (R) eller bld (L) farve baseret pa det
valgte gre, derskal testes.

Tryk pa 226 Hz-ikonet (se tilstedende billede) for at veelge den frekvens, testen skal
keres med. Enheden er som standard indstillet til 226 Hz. De tilgaengelige valg er to:
226 eller 1000 Hz (spaedbarn) (hgjfrekvent Tympanometri).

To testindstillinger er tilgeengelige: et enkelt tympanogram eller tre i en sekvens. Hvis
du veelger den farste mulighed, udfgrer enheden et enkelt tympanogram, hver gang
du starter testen, hvorimod hvis du veelger den anden, udfgres tre pa hinanden
folgende tympanogrammer, og du na efterfglgende veaelge  den, du vil gemme i
databasen.

Generering af trykvariationen (udtrykt i daPa/sek.) i eregangen kan indstilles pa to
tilstande. Veelg AUTO (se tilstedende billede) for farst at generere trykvariationen
ved den maksimale tilgaengelige hastighed og derefter reduceres, nar du naermer dig
topoverholdelsen for at forbedre definitionen. Vaelg FAST for konstant at generere
trykvariationen ved maksimal hastighed pa 200 daPa/sek.

Tryk pa +200 -400-ikonet (se tilstedende billede) for at veelge  start- og
stoptrykomradet. Standardindstillingen  er + 200 / -400 omrade alternativt,
+100/-200 daPa mulighed er tilgaengelig.

Tryk pa knappen START (se tilstadende billede) for at starte undersggelsen.

Ved afslutningen af testudferelsen kan du gentage testen eller skifte gret, sa det skal testes
for at fuldfgre sessionen.
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READY

status

2.79
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Tabellen i midten af displayet giver undersggelsesresultatveaerdier.
Disse vises med r@dt forhgjre gre og bla til venstre.

Tryk pd ZOOM + eller ZOOM - ikon (se tilstadende billede) for at fa
zoom pa undersggelsesgrafikvisningen. Som standard viser ordinaten mx
2 ml. Zoom af x0.5 / x2.5/ x3.5/ Absolute er tilgeengelige.
Hvis du vil gemme testresultaterne og vende tilbage til hovedsiden, skal du blot
trykke pa ikonet TILBAGE-knappen (se tilstedende billede). Enheden sparger
automatisk, om du vil gemme og/eller udskrive testen pa den termiske printer (ekstra
udstyr).

Hvis lagringer valgt,vil R16M abne patientdatabasen, s& demografien kan fuldfares.



2. Forskellige indikatorer

PROBE OPEN
S Dette afsnit angiver probe status. Probe dben, Probe lukket, klar eller autorun

vil blive vist.
8.43

= Angiver veerdi i realtid, som proben laeser,

17
Angiver tryk veerdien i realtid, som proben laeser .

Angiver identifikationen af tympanogram typen baseret pa Jergers klassificering, der
automatisk registreres af enheden og vises gverst til hgjre i det tympanogramomrade,
der udferes ved 226 Hz.
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3. Barnefunktion

Nar du udfgrer tympanometriske tests hos bern, kan du veelge funktionen "Bgrn". Denne
indstilling distraherer dem fra testen ved at vise billeder og animationer pa displayet.

knappen, du kan se pa billedet. Animationer starter automatisk med at trykke pa
startknappen eller, hvis autorun-funktionen er aktiveret, ved at indsaette proben i
aret. | sidstnaevnte tilfeelde er det muligt manuelt at starte videoen ved at
holde bgrneknappen nede iet parsekunder. For at visualisere testresultatet skal
udgangsngglen trykkes i 6 sekunder.

@ Det er muligt at skifte fra voksen til barn-tilstand og omvendt ved at trykke pa

4.2 Stapedial Reflex test

Det er ogsd muligt at undersage, om en stapedial refleks er til stede. | dette tilfeelde bruges 226
Hz-tonen til at male grets optagelse, mens en kort tone med en anden frekvens praesenteres
(reflekssimulansen). Niveauet af denne stimulus @ges i trin, indtil de stapediale muskler reagerer og
forarsager tympanic membran til at blive stivere, eller en forudindstillet maksimalt niveau er
naet. Nar eendringen i optagelse overstiger en forudbestemt teerskel, udger dette en refleks.

Reflekssimulansen kan produceres i gret, der males (ipsilateral tilstand), det modsatte gre
(kontralateral tilstand) eller i begge grer (ipsilateral tilstand efterfulgt af kontralateral
tilstand). Til kontralateral stimulation produceres reflekstonen i en separat transducer, der fglger
med instrumentet.

Testkarsel

Tryk pa REFLEX-ikonet (se tilstedende billede) fra hovedsiden for at ga ind i refleks-testen.

Unknown Patient

8.43 18

ml daPa

PROBE OPEN

2KHz

IPSI Tsec Q IPSI

IKHz
CONTRA 1sec
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1. Testparametre

Tryk direkte p& omradet af Reflexes visualisering for at sendre det are, der skal testes (R / L). Den
overste del af  sporet er rgd eller bl farve baseret pa det valgte ore.

R L
| . . . . I . . . .
500H: 1KHz 2KHz AKHz

500Hz 1KHz 2KHz AKHz

IPS| 1sec IPSI| 1sec

Nogle menuer kan variere for 4300104145kode, fordi de ikke har den kontralaterale
VI transducer og nogle refleks stimulus frekvenser.

Tryk pa IPSI-ikonet (se tilstedende billede) for at vaelge, om du vil udfare reflekstest
IPSI i IPSI-tilstand (Ipsilateral) eller CONTRA (Contralateral). Det frekvenser batteri, der
vises pa det gverste omrade, er reserveret til IPSl-valg, mens den nederste er
reserveret tii CONTRA. Disse test udfgres manuelt. Hvis du gnsker at udfgre en
ipsilateral + kontralateral testsekvens, kan du indstille | + C.

E Tryk pa ikonet SETUP (se billedet til side) for at angive siden Reflekstest-

installationsprogrammet.

500 D 1000 D 2000 uooo

Level (BHL)

B 100 P8 ¥ 100 [

Start

1 SEC ON

Aktiver/deaktiver de frekvenser, der skal testes, start og det maksimalt enskede stimulus
praesentations niveau (dB HL) og varigheden af det samme.

Ved at indstille start- og slutniveauerne til samme veerdi udfares testen kun til den specifikke
veerdi, som om der blev udfgrt en manuel reflekssggning.

Ved at angive to forskellige veerdier udfares testen pa udkig efter teersklen mellem de to valgte
veerdier.



Enheden giver mulighed for forskellige maksimale outputniveauer afhaengigt af frekvensen og ipsi-
eller kontraoutputtet, hvis du vil undersgge refleksen op til de tilgeengelige maksimale niveauer,
behgver du kun at trykke pa pil op, indtil du indstiller MAX. Yderligere oplysninger om de
maksimale outputniveauer henvises til afsnit 13 Tekniske data.

B 90 EN B °0 EREE 80 N B 100 EB v 80 v ¥ MAX
Fast niveau pa 90 dB Threshold sggning mellem 80  Teerskelsggning mellem 80
Og 100dB dB og det max niveau.
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Tryk pa ikonet SETUP (se tilstadende billede) for at vende tilbage til siden med testkarsel.

Tryk pé START-ikonet (setilstadende billede) for at starte undersagelsen.

O :l Unknown Pafient

noommcdafk 1Kz 10048 @ 2Kz 10008 @ 4kHz 100a8 @

1PSI 1sec Q- IPSI

2KHz AKHz
CONTRA 1sec

Nar testen er feerdig, er det muligt at skifte side, kare en kontralateral test, gentage eller afslutte
sessionen. Resultaterne kan ses i starre skala ved at trykke pa og holde en graf i 2 sekunder.
Hvis feltet er valgt i opsaetningsmenuen, vises haeldningen af refleksens stigende og faldende kant
i ml/sek. ogsa.

8.43 18

daPa

FROBE OPEN

L3 e

@ Hvis du trykker pa exit-knappen, vises en dialogboks, og du bliver spurgt, om du
vil gemme og/eller udskrive testen pa den termiske printer (ekstra udstyr).

Velg den relevante knap. R16M viser databasen, hvorfra du kan veelge den patient,
du vil tildele resultatet til.



2. Forskellige indikatorer
3.

O HOSN N  Angiver probe status. Ikonet vil vise enten: probe aben; proben er lukket,
stalus klar; automatisk.

8.43
ml Angiver veerdien i realtid, som proben lzeser.

Den trykveerdi i realtid, som proben leeser.
daPa
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4. Bornefunktion

Nar du udfgrer tympanometriske tests hos bern, kan du veelge funktionen B@RN. Denne
indstilling distraherer dem fra testen ved at vise billeder og animationer pa displayet.

Det er muligt at skifte fra voksen til barn-tilstand og omvendt ved at trykke pa
knappen, du kan se pa billedet. Animationer starter automatisk med at trykke pa

@ startknappen eller, hvis autorun-funktionen er aktiveret, ved at indsaette Proben i
gret. | sidstneevnte tilfeelde er det muligt manuelt at starte videoen ved at
holde bgrneknappen nede i et par sekunder. For at visualisere testresultatet skal
udgangsngglen trykkes i 6 sekunder.

4.3 Hurtig

R16M sekventiellet estser udelukkende designet til hurtig screening.

Nar du trykker pa START, udfgrer enheden i hurtig reekkefglge en tympanometrisk test og en
reflekstest.

Testkarsel

Taend enheden, og tryk pa QUICK-ikonet (se tilstedende billede) i hovedmenuen for
at indtaste Hurtig test.

e ]

226 Hz
2
3

R4 »

Stimulus Frequencies

s00 E guuu \l,
1000 E] uooo m \v 0

Increment

Refleksscreening kan omfatte alle indstillingerne for den fulde test. Brugeren kan definere parametrene.

Op til tre seet parametre kan gemmes. Hvis du vil gemme indstillingerne, skal du
trykke pa et af talikonet i hgjre side af skeermen (f.eks. ikon 2)inogle sekunder, hvis det
bliver gregnt.

Se de foregaende afsnit i denne vejledning for at fa funktioner til ikoner/knapper.
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’ Nogle menu kan variere for 4300104145 kode, fordi de ikke har den kontralaterale
( transducer og nogle refleks stimulus frekvenser.

Angiver probe status: proben er aben; proben er lukket klar eller automatisk.
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44 ETF - Intakt tympanisk membran

ETF star for "Eustachian Tube Function"”, denne test vurderer dens funktion hos
patienter med intakt tympanisk membran.

Den automatiske test, beskrevet af P. Williams (Ann Otol 84: 1975, 339-343), udfares ved
hjeelp af 226 Hz probe tone, dette er den mest betydningsfulde frekvens for Tube funktion.

Testkarsel

Teend enheden, og tryk pa ETF-ikonet (se tilstadende billede) i hovedmenuen for
at komme ind i ETF-testen.

)
© & Gicomnboien

daPa Peak ml

READY

status

487

A00 300 200 100 OdoPa 100 200 ml

Skaermen viser et enkelt diagram med en farvet stribe i diagrammets gverste sektion
(red+R = hgjre, bld+L=venstre) for at angive det undersggte ore.

Tryk pd den farvede stribe for at skifte side.

Skaermen viser ogsa resultattabellen, zoomikonet, valg af pumpehastighed og start/stop-
knappen.

1. Testparametre
Tryk direkte p& tympanogramdisplayets omrade  forat eendre det gre, der skal testes (R

/ L). Den gverste del af den tympanometriske sti errgd (R) eller blad (L) farve baseret pa
det valgte gre, der skal testes.




AUTO

Hvis du trykker pd AUTO-ikonet, skiftes der mellem automatisk tilstand, hvilket
sinker pumpen, nar den passerer det tympanometriske toptryk. Eller kare sa
hurtigt som muligt.
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Trykomradeikonet bruges til at vaelge enten +200/-400 daPa eller +100/-200 daPa

Tryk pa knappen START (se tilstedende billede) for at starte testen.

ETF-testen kraever patientens samarbejde. Testen udferer 3 tympanogramer pa 226 Hz, mellem
hver tympanogram vises en meddelelse der beder operatgren om at instruere patienten forud
for det naeste tympanogram.

P

@ & Unknown Patient
R

INSTRUCT PATIENT
AUTO @

400 300 200 -100 OdoPa 100 200 ml daPa

I slutningen af testen viser diagrammet 3 kurver med navnet 1, 2 og 3. Det fgrste tympanogram
udfgres ved 0 tryk som i den klassiske tympanometri, den anden ved det maksimale positive
tryk (+200 daPa); den tredje ved det maksimale negative tryk (-400 daPa).

(@ & Unknown Patient
R

daPa Peak ml

AUTO 5:8 )

READY

status

=

400 300 200 100 OdoPa 10 ml




Testresultatet viser:
g Diagnostiske og prognostiske oplysninger om effektiviteten af det eustakiske rer.
o Tidlig diagnose af mellemgresygdom.
o Opfelgning af akutte og sub-akutte inflammatorike tilstande under behandlingen.
o Opfelgning pa dreen of fiernelsen af draenrgrene, nar det eustakiske rer
returneres normalt.
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De tekniske data, der bruges under testen, vises i fglgende tabel, dervises pa skeermen.
Rate ECV
AUTO 1.06
daPa Peak ml
14 0.97

15 2 097

17 32 101

E E Hvis du trykker pa zoomikonerne, sendres skaermskalaen.

Hvis du trykker pa exit-knappen, vises en dialogboks, og du bliver
spurgt, om du vil gemme og/eller udskrive testen pa den termiske printer.

Velg den relevante knap. R16M viser databasen, hvorfra du kan veelge den
patient, du vil tildele resultatet til.




4.5 Decay

Tone decay test, ogsa kendt som Anderson test, kan kun udferes hos patienter med bekraeftede
stapedial reflekser. En konstant lyd praesenteres for gret pa et niveau, der er tilstraekkeligt til at
fremkalde en refleks i en periode pa 10 s.Den oprindelige starrelse af refleksen — maéles.
Hvis dette niveau reduceres med 50% inden for 10 s perioden, er det tegn pa en
retrocochlear patologi.

Testkorsel

m Teend enheden, og tryk derefter pa DECAY-ikonet (se tilstadende billede) pa
Dcay forsiden for at komme ind i testen.

@. & TEST PATIENT 100% 1647
= 8.43 18

mil  daPa

IPSI 10Ss

J| 80dBHL [N

.  Level
& 1KHz |5

Frequency

PROBE OPEN

Testen kan udfgres i IPSI- eller CONTRA-tilstand med en indstilling pa 10 eller 20 sekunder.
Ved at trykke pa diagrammet kan du skifte testare.

MTryk pa dette ikon for at veaelge IPSI- eller CONTRA-
testtilstandEn Tryk pa dette ikon for at veelge
208 )
varigheden, 10 eller 20 sekunder
Pile bruges til at justere stimulusniveauet
Level
1 KHz
Pile bruges til at justere stimulusfrekvensen.
Frequency

Tryk pa dette ikon for at starte testen
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4.6 ETF - Patulous Eustachian Tube

Decay-testen  bruges til at teste patienter med patulgst eustachianrgr. Testen kan vare 10
eller 20 sek, udfgresved 0 daPa og uden akustisk stimulation.

For at udfgre testen skal  patienten instrueresi at treekke vejret dybt gennem
naesen og uden at abne munden.

Hvis patienten rent faktisk ~ pavirkes af denne patologi, vil grafen resultere som
oscillerende i forhold til patientens vejrtreekning.

Testkarsel

Teend for enheden, og tryk derefter pa DECAY-ikonet (se tilstedende billede) pa
hovedsiden for at komme ind i ETF-testen - Patulous Eustachian Tube.

(@ & restesnent O, e
R 8.43 18

ml ~ daPa

IPSI 10§

) B80dBHL |4\

. " Level
& 1KHz [

Frequency

PROBE OPEN

Testen kan udfgres i enten IPSI- eller CONTRA-tilstande. Ved at trykke pa
diagrammet kan du veelge testgre.

MDa der ikke praesenteres nogen akustisk stimulus, er ipsi-
markeringen ikke reIevantTryk pa dette ikon for at veelge

¥ OFF 4

varigheden, 10 eller 20 sekunder Tryk pa pil ned, indtil stimulus

Level

niveau er OFF
é 1 KHz 9

Frequency

Da der ikke praesenteres akustisk stimulus, er frekvensen ikke

relevant Tryk pa dette ikon for at starte testen
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4.7 TEOAE Screening

Otoacoustic Emissions Test ggr det muligt at evaluere cochlear-funktionaliteten, som er
forbundet med forsteerkningsaktiviteten af de eksterne harceller. Testen  udfares ved
hjeelp af en lille Probe, der indseaettes i den eksterne gregang, stimulerer cochlea ved
hjelp af et bredbandssignal og maler det producerede responssignal af de eksterne
celler.

Malingen er baseret pa en statistisk vurdering af de fundne signaler, der automatisk giver
et resultat, der udtrykkes som enten "pass" eller "refer".

Test ydeevne

Teend enheden, og tryk pa TEOAE-S (se billedet ved siden af) pd hovedsiden
for at abne testfunktionen.

(@ ..‘ Unknown Patient

Progress

Mean Noise: 0 dB SPL

Stimuli: -30

Hovedskaermen viser en graf ogen indikator, der viser eksamensfremskridtet.

“ Tryk pa R (hgjre) eller L (venstre) for at skifte det

are, der skal testes. Tryk pa START for at starte

testen.
. a PAUSE for at afbryde og genoptage testen.

Den runde indikator under grafen viser  testfremskridtet.

Nar testen er afsluttet, vises resultaterne pé skeermen:

PASS: Test bestdet, gyldig OAE svar opdaget.
REFER: testen mislykkedes, der blev ikke



fundet noget OAE-svar. IKKE AFSLUTTET:

Test stoppet af operatgren.

Stabilitet: Dette er et tegn pa stimulussignalstabiliteten. Veerdien angiver procentdelen af
gyldige stimuli pa totalen.

Artefakt: Dette er en indikation af den signalkvalitet, der vurderes under prgvningen. Denne
procentdel beregnes ud fra antallet af anskaffelser, hvor stgjen har veeret hgjere
end opsaetningstaerskelniveauet.

Stgj: Test gennemsnitlig stgj.

a2 L




Stgj-,  progress- og fejeindikatorerne opdateres i realtid, mens testen er i gang.

77N [ )
&) & unkoun pavent

Mean Noise: 28 dB SPL

Artefacts: 0%

Tryk pa INSTALLATION (se billedet ud for) for at abne testopsaetningssiden.

Menuen giver mulighed for indstilling af et par testparametre:

Max Stimuli
500 (30 sec)

Artefact Level

50 dB SPL (noisy)

Stimulus Level
85 dB SPL

Justerbare parametre:

Maks.

Max testtid. Ved at bergre dette felt kan den maksimale testtid, mellem 30 og 75 sekunder,
veelges. Nar et gyldigt resultat opnas, stoppes testen automatisk.

Artefaktniveau

| dette felt kan det maksimale acceptable stgjniveau veelges. Nar stgjen overstiger den
indstillede veerdi, afvises malingen (artefakt). Ved at trykke pa dette felt kan der veelges en veerdi
mellem 20 og 60 dB SPL.

Stimulus niveau

Giver mulighed for indstilling af stimulusniveauet. Ved at berare dette felt kan der vaelges en vaerdi
mellem 70 og 90 dB peSPL.

Der kan maksimalt gemmes tre protokoller med foruddefinerede vaerdier ved at holde
de nummererede felter i hgjre side af skeermen trykket i et par sekunder, og indtil de bliver
grgnne.



4.8 TEOAE-diagnosticering

Ud over resultatet "pass” eller "refer" indeholder den diagnostiske TEOAE-test oplysninger om
intensiteten og hyppigheden, hvor der er registreret et respons.

Test ydeevne

.|||9 Teend enheden, og tryk pa TEOAE-D (se billedet ved siden af) pa hovedsiden
TEOAED for at abne testfunktionen.

7N
((:) ... Unknown Patient 100% 0733

Progress

Mean Noise: 0 dB SPL

Hovedskaermen  viser tre grafer: P& venstre side viser et histogrammer, der viser
signal/stgj-forholdet for de aktiverede frekvenser, @verst til hgjre de to A- og B-buffere
og nedersttil hgjre signal og stgjfrekvensgang.

n Tryk pa R (hgjre) eller L (venstre) for at skifte det gre, der skal testes.

Tryk pa START for at starte testen.

Tryk pa PAUSE for at afbryde og genoptage testen.

Unknown Patient 100% o728

PASS

Bsl  fie e

20 20 L

Stimuli: 121

Artefact




Alle resultater vises pa skaermen, nar testen er afsluttet:

PASS: Testen bestod malingen opfyldte de fastsatte kriterier. Registreringskriterier kan tilpasses

i opsaetningsmenuen baseret pa de specifikke screenings- eller diagnosticeringsbehov.

REFER: testen mislykkedes, der blev ikke fundet noget OAE-svar. Malingen opfyldte ikke
fastsatte kriterier.

IKKE AFSLUTTET: Test stoppet af operataren.

Under histogrammestaengerne  vises SNR-vaerdierne for de forskellige frekvenser.

Stabilitet: Dette er et tegn pa stimulussignalstabiliteten. Veerdien angiver procentdelen af
gyldige stimuli pa totalen.

Artefakt: Dette er en indikation af den signalkvalitet, der vurderes under prgvningen. Denne
procentdel beregnes ud fra antallet af anskaffelser, hvor stgjen har veeret hgjere
end opsaetningsteerskelniveauet.

Stgj: Test gennemsnitlig stgj.

Stgj-,  progress- og fejeindikatorerne opdateres i realtid, mens testen er i gang.

Tryk pa INSTALLATION (se billedet ud for) for at abne testopsaetningssiden.

Max Stimuli Artefact Level

500 (30 sec) 50 dB SPL (noisy)

Stimulus Level Number Pass

85 dB peSPL

Frequency (KHz) 1 . Correlation

SNR dB OFF

Menuen giver mulighed for indstilling af et par testparametre:

Justerbare parametre:

Maks.

Max testtid. Ved at bergre dette felt kan den maksimale testtid, mellem 30 og 75
sekunder, veelges. Nar et gyldigt resultat opnas, stoppes testen automatisk.
Artefaktniveau

| dette felt kan det maksimale acceptable stgjniveau veelges. Nar stgjen overstiger den
indstillede veerdi, afvises malingen (artefakt). Ved at trykke pa dette felt kan der veelges en veerdi
mellem 20 og 60 dB SPL.

Stimulus niveau

Giver mulighed for indstilling af stimulusniveauet. Ved at berare dette felt kan der vaelges en vaerdi
mellem 70 og 90 dB peSPL.
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Antal frekvenser pr. gennemlgb

Det mindste antal  frekvensband, hvor signal-stgj-forholdet skal overstige det
foruddefinerede maksimale stgjniveau, for at testen kan bestas.

Frekvenser og SNR

Veerdien af signal til stgjforhold for hver frekvens kan indstilles mellem 3, 6 eller 9 dB, eller
frekvensbandet kan deaktiveres ved at indstille "- "
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Korrelation

Det er muligt at definere den mindste acceptable reproducerbarhedsveerdi eller
sammenhangen mellem signalerne i A- og B-bufferne. Vaerdien kan indstilles mellem 50 og
90% i trin pa 10 eller OFF, hvis du ikke gnsker at overveje denne parameter.

Der kan maksimalt gemmes 3 protokoller med foruddefinerede veerdier ved at holde
de nummererede felter i hgjre side af skaermen trykketi et par sekunder, og indtil de
bliver grgnne

4.9 DPOAE

DPOAE-testen (Distortion Product Otoacoustic Emissions) udfgres ved samtidig at
praesentere to tonestimuli med det formal at fremkalde ikke-linesere cochlearresponser, der
genererer en ny frekvens. Variationerne af de to primaere frekvenser, der holdes i et konstant
forhold, ger det muligt at undersgge cochlear-funktionaliteten og oprette en graf, svarende
til en audiometri, kaldet DP-gram.

Otoakustiske emissioner viser sig at veere en god mekanisk funktionalitet af de ydre
harcellesynapser og de relaterede strukturer, men de oplysninger, de kan give med henvisning
til funktionaliteten af de indre harceller, er mindre praecise.

DPOAEs kan pavises hos personer med hgreteerskel op til 35-10 dB HL.

Test ydeevne

’\9 Teend enheden, og tryk pa DPOAE (se billedet ved siden af) pa hovedsiden
DPoAE for at abne testfunktionen.

~
) 2 00% 06
‘\@ M Unknown Patient 100% D646

2K 3K 4K 5K 6K 7K 8K 10K 12K Hz Q

Hovedskaermen  viser et DP-gram, hvor x-aksen repraesenterer referencefrekvensen
(f2) og y-aksen det registrerede OAE-niveau udtrykt i dB.

“ Tryk pa R (hgjre) eller L (venstre) for at skifte det
ore, der skal testes. Tryk pd START for at starte
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testen.

Tryk pa PAUSE for at afbryde og genoptage testen.
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[
Mk Unknown Patient

Testresultaterne vises pa skeermen, nar testen er afsluttet:

BESTA: Den bestodprgve, malingen opfyldte de fastsatte kriterier. Registreringskriterier kan

tilpasses i opsaetningsmenuen baseret pa de specifikke screenings- eller
diagnosticeringsbehov.
REFER: testen mislykkedes, der blev ikke fundet noget OAE-svar. Malingen opfyldte ikke de

fastsatte kriterier.
IKKE AFSLUTTET: Test stoppet af operatgren.

Otoacoustic emissioner er repraesenteret af de grenne prikker og stgj af de gule. Nar signal til
stgjforhold er hgjere end den foruddefinerede teerskel, er resultatet "godt", og en gren prik er
vist under den tilsvarende frekvens; ellers er resultatet "ikke godt", og den viste prik er rgd. For
at opna et "godt" resultat skal signalniveauet overstige den teerskelveerdi, der er defineret i
opsaetningen (-5, - 10 eller -15dB SPL), ellers tages det ikke i betragtning, og signalindikatoren
bliver  gra.

Ved siden af grafen viser histogrammer signal og stgj.

Indikatorer for fremdrift, stgj og SNR opdateres i realtid, mens testen er i gang.|
slutningen af testen vil det numeriske resultat blive vist.

Tryk pa INSTALLATION (se billedet ud for) for at abne testopsaetningssiden.
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Timeout

4 sec

Stimulus Level Fi

Auto

Frequency retest

6

Artefact Level
30 dB SPL (quiet)

Stimulus Level F2

60 dB SPL

Number Pass
4

FREQUENCY (KHz!
45 50 56

=




Menuen giver mulighed for indstilling af et par testparametre:

Justerbare parametre:

Timeout
Maksimal s@getid pr. enkelt frekvens. Ved at bergre dette felt kan den maksimale ventetid
mellem 2 og 16 sekunder veelges. Auto-tilstanden  er ogsa tilgeengelig med en

tid, der varierer fra mindst 2 til maksimalt 8 sekunder: Algoritmen kontrollerer signal-til-
stgj-forholdet i realtid tid, og nar den er mindst 1 dB hgjere end den fastsatte teerskelveerdi,

gar den direkte til den hyppighed, der efterfglgende fremskynder udferelsen af testen.
Stimulus niveau F1

Dette felt ger det muligt at veelge den rene tone signal

intensitet for F1. Mulige muligheder:

L1 = L2, niveauet for F1 vil veere det samme som det niveau, der er fastsat for F2

L1 =12 +10 dB, vil niveauet for F1 veere det samme som det niveau, der er fastsat for F2 plus
10 dB

Auto: niveauet af F1 vil blive bestemt baseret pa felgende formel: L1 = 0,4 L2 + 39 dB. Nar du
veelger denne indstilling, justeres stimulusniveauet automatisk for at opna det maksimale
cochlear-respons.

Stimulus niveau F2

Dette felt ger det muligt at veelge den rene tone signal intensitet for F2, mellem 30 og 70 dB
SPL.

Artefaktniveau

| dette felt kan det maksimale acceptable stgjniveau veelges. Nar stgjen overstiger den
indstillede veerdi, afvises malingen (artefakt). Ved at bergre dette felt kan der veelges en
veerdi mellem 20 og 60 dB SPL.

Hyppigheden testes igen

Nar den er aktiveret, tester denigen den specifikke frekvens ved at aendre veerdien lidti tilfeelde
af "refer".

Antal frekvenser pr. gennemlgb

Mindste antal frekvensband, der skal overskride den SNR-vaerdi, der erangivet for at

opna testtrinnet.

Frekvenser og SNR

Veerdien af forholdet mellem signal og stgj for hver frekvens kan indstilles mellem

3, 6 eller 9 dB, eller frekvensbandet kan deaktiveres ved at angive "-".

Der kan maksimalt gemmes 3 saet foruddefinerede veerdier ved at holde de nummererede felter
i hgjre side af skeermen trykket i et par sekunder, og indtil de bliver grgnne. Ud over de 3
brugerdefinerbare protokoller er der 2 forudindstillinger: 55/65 og 70/70. Disse bruges til
screeningstest, udfgrer 5-frekvenskontrol pa faste niveauer og kan ikke redigeres
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4.10 Otoskopi

R16M audio-tymp-enheden kan give et meget effektivt veerktgj til at analysere de eksterne
greforhold, nar den kombineres med RE-VO otoscope til billedopsamling af den eksterne
gregang og den tympaniske membran. Ligesom alle de andre audiologiske tests kan billeder
gemmes i den lokale database og senere overferes til  MDS-softwaren.

Forbindelse

Otoskopet er udstyret med et dedikeret kabel: Alt hvad du skal ggre for at forbinde det til
enheden er at indsaette mini-USB-stikket i otoskopet og USB-stikket i R15C USB-veerten; det
teendes automatisk, nar en undersggelse er startet, og du behgver ikke at trykke pd nogen
knapper for at starte.

Indszettelse af speculum

Otoskopet leveres med et seet engangs specula i flere starrelser, hvilket ger det velegnet til bade
unge og voksne patienter.

Placer speculum pa otoskopspidsen, og tryk pa det, indtil det er helt indsat. Hvis billedet, der
vises pa skeermen, ikke er centreret, skal du forsigtigt flytte speculumspidsen rundt, indtil den
korrekte position er opnaet.

brug. Kun specula leveret af MRS kan bruges.
Hvis nogen anden del af enheden kommer i kontakt med patienten, skal du bare
desinficere. Enheden er lavet af biokompatiible materialer.

. Specula er engangsbrug og skal udskiftes hver gang efter

Test ydeevne

For at starte testenskal duteende enheden og trykke pa ikonet illustreret

pa siden pa skaermen.

Nar testen er startet, lyser alle LED'er op. Lysstyrken justeres automatisk for at opna en optimal
billedkvalitet, men du kan ogsa manuelt endre den efter eget vilje ved hjeelp af knapperne +
og — placeret pa handtaget. Ved at holde - knappen trykket i et par sekunder kan du skifte fra 2
lysdioder tilstand til 4 lysdioder tilstand og vice versa

AWO
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Hold otoskopet med  fokusringen nedad, sa billedet vises lige (dvs. ikke roteret).
Fokusringen giver mulighed for bade fokusjusteringer og  billedblaesning.

i i y

speculum focus and blow-up ring led buttons

Seet  blgdt speculum ind i gregangen og juster fokus ved hjeaelp af fokusringen, indtil du
far et skarpt billede.

Hvis du vil optage og gemme billedet i galleriet, skal du trykke pa skeermen

@ pa billedet eller ikonet, der er illustreret pa siden. Du kan gemme op til 9 billeder
til bade hajre are og venstre gre. Hvis du tager flere billeder, gemmes de sidste 9, der
overskriver de tidligere.

ryk pa R- eller L-ikonerne for at skifte side.

JF Tryk pa ikonet Galleri for at gennemse de optagne billeder.
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Galleriet viser alle gemte billeder, og for at se dem i udvidet visning skal du bare
rgre ved dem. Nar et billede i fuld skaerm er opnaet, kan du yderligere spraenge det i luften ved
at dobbeltklikke pa skeermen. Det zoomede billede bliver starre end skeermen, men du kan
stadig se det hele ved at holde fingeren fast pa skaermen, mens du roterer den i de
forskellige retninger.

Hvis du vil ga tilbage til fuldskeermsbilledet, skal du dobbeltklikke pa skaeermen igen.

u ZOOM x2 ZOOM x2
7L 1" 0. )7

U Ve U W

[

Ved at trykke péd ikonet Galleri gar du tilbage til alle gemte billeder i lille sterrelse.

hovedskaerm.

Tryk pd Otoscope-ikonet for at forlade galleriet, og ga tilbage til  otoskopets

. For at slette et billede holde fingeren trykket pa det lille billede, du @nsker at slette i et
I par sekunder.

Hvis du trykker pa exit-knappen, vises en dialogboks, og du bliver spurgt,
om du vil gemme og/eller udskrive testen pa den termiske printer.

Tryk pa ikonet, der svarer til dit gnske: Hvis du bekraefter, at du vil gemme testen, vil
@ R16M automatisk henvende dig til patientdatabasen, hvor den patient, der testes,

kan veelges og bekraeftes. Yderligere  oplysninger om patientdatabasen finder
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dui afsnit nr.
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5.Indstillinger for installation

Nar du har teendt enheden, skal du angive de parametre, der pavirker testhandlingen.

Tympanometry

ler

Tryk pa ikonet SETUP (se tilstadende billede) for at komme ind pa
Setup installationssiden, der er indstillingerne grupperet som falger: GENERAL;

HINDRING; OAE.

5.1 Generel opsatning

Tryk pa en af fanerne for at fa adgang til den respektive installationsside:
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Bluetooth

* Tryk pa BLUETOOTH-ikonet (se tilstedende billede) for at aktivere
e databasedataoverfarsel til pc, hvis indstillingen til OFF-overfgrsel er deaktiveret.

Gem

automati Tryk pa ikonet AUTOSAVE (se tilstedende billede) for at aktivere automatisk
lagringstilstand. Hvis den er aktiveret, gemmes hver udfert test automatisk i

sk
databasen, nar du har trykket pa  EXIT-ikonet, nar den er valgt som patient. hvis
deaktiveret en pop-up-vindue vil blive vist beder om bekraeftelse.

Via knappen SPROG (se tilstadende billede) kan du veelge greensefladesproget.
Ved at trykke pa dette ikon &bnes en menu med alle tilgeengelige sprog.

Rotationsblok
Nogle af testene  giver mulighed for deres visualisering enten vandret eller
lodret: visualiseringen indstilles automatisk ved at rotere instrumentet. Denne
Locked indstilling ger det muligt at blokere rotationen og holde displayet vandret.

forbindelsen til et Wi-Fi-netvaerk. ~ Dette ikon er kun aktivt, nar der er indsat en
Wi-Fi USB-dongle i USB-veertsporten. Denne indstilling kan bruges til at
kontrollere forbindelsen til den tradlgse printer.

Wi-Fi

. Ved at trykke pd WIFl-ikonet  (se tilstgdende billede) vil et vindue, der tillader
()

WiFi

Stremstyring

For at forbedre batteriets driftsautonomi kan du indstille 3 forskellige

stromtilstande: energibesparelser, afbalanceret tilstand og udferelsestilstand.

Baseret pa den valgte tilstand andres displayets baggrundslys og enhedens

B automatiske slukning. Nar enheden er tilsluttet stramforsyningen, og den effektive
tilstand er valgt, forbliver displayet konstant baggrundsbelyst.

Andring af pinkode

Ved at trykke pa dette ikon kan du eendre pinkoden ved at indtaste en 4-cifret
(h@em numerisk kode eller deaktivere anmodningen om pinkode ved teaend/sluk./sluk-

kode. Bemezerk, at for at eendre eller deaktivere pinkoden skal du indtaste
den, der aktuelt eri brug farst.

Obligatoriske felter for patientdata

Hvis du trykker pa denne tast, far du adgang til en menu, hvor det er muligt at
definere de minimumsfelter, der er ngdvendige for oprettelsen af en ny patient. Det

er kun muligt at indstille en numerisk kode eller aktivere felter som navn, efternavn
krivn

F rinter

Ved at trykke pa printikonet (se tilstedende billede) kan du angive
udskriftsindstillingerne for den valgfri baerbare printer.

Du kan veelge udskrivningen af felgende felter:
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Serienummer og logo for enheden
Patientens data

Udlgbsdato for kalibrering

Linjer for kommentarer efter overskriften
Linjer for kommentarer efter hver test
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Portable Printer

Status:

I —
| e

|| [Sree—
| [E—

Tilpasning af rapporthoveder

Du kan tilpasse den rapporthoved, du udskriver, ved at importere en grafikfil, der indeholder
dit logo eller oplysninger om din virksomhed. Grafikfilen ~ skal veaere i BMP-format,
sort-hvid (1 bit x pixel) og have en maksimal sterrelse pa 600 x 400 pixel. Opret en
mappe med navnet PrinterLogo i roden af pennedrevet, kopier den eller de filer, der skal
bruges i, og indsaet den i enhedens USB HOST-port. Det er ngdvendigt at kopiere filen til
% hs hukommelse for at kunne bruge den til udskrivning.

Hvis du trykker pa LOGO-knappen (se tilstedende billede), abnes siden for at
veelge filen

(@* Report Logo

resonanco v),

www.resonance-oudiology.com
suppor@ressnance.aud olagy.com

+39 035 712091

Ved hjelp af piletasterne er det muligt at veelge grafikfilen blandt
dem, der findes bade i enheden og i pennedrevet

Hvis den markerede fil findes pd  pennedrevet, bliver + -tasten orange, og
hvis du trykker pd den, kopieres den til enhedens hukommelse.



Nar den gnskede fil er valgt, skal du trykke pa CONFIRM -tasten (se tilstadende
billede) for at angive den som udskriftsoverskrift.

Med knappen DELETE kan  du slette den markerede fil.

Hvis printeren er tilsluttet, er det muligt at udskrive testsiden med dens logo ved
hjeelp af denne nggle.

License
r

Tryk pa ikonet LICENSER (se tilstedende billede) forat kontrollere de aktive
Licenses testlicenser. Fglgende vises:

Hvis du vil tilfgje en ny licens, skal du trykke pé& knappen TILF@J NY og angive
licenskoden:




Enheden genkender gyldigheden af licensen og viser en bekraeftelsesmeddelelse
med den test, derer tilfgjet.

toov. 1136

ENTER

6T5EN A

Add new

Exam PLAY
AUDIOMETRY

Der vises en fejl, hvis licensen ikke er gyldig.

i\ ®

Hvis der ikke er aktive licenser, kan testene brugesi demonstrationstilstand op

til 10 gange. Tallet i parentes viser antallet eller de resterende

demonstrationer.



Dato og klokkeslzet

Tryk pd ikonet DATO (se tilstadende billede) for at angive dato og klokkesleet.

@

Date/Time

20 04 2000 09 59 ®

DD/MM/YYYY

/\ v Brug pilene til at justere dato og klokkesleet.

Det er muligt at endre datoformatet og relaterede separatortegn ved hjeelp af det
relevante felt ved hjeelp af pilene til venstre hgjre

ryk pa dette ikon for at bekreefte.

Omtrent

E Hvis du trykker pa OMe-ikonet, vises enhedernes serienummer-, firmware- og
e softwareversioner. Nar du indtaster denne side, udfarer enheden desuden en intern
test af de vigtigste hardwarefunktioner og viser resultaterne.
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5.2 Opsetning af impedans

Tryk pa fanen IMPEDANCE for at angive den respektive installationsside:

GENERAL IMPEDANCE

HIGH Tryk pa ikonet FBLSOMHED (se tilstadende billede) for at aendre falsomheden under
RS reflekstesten. Nar hgj folsomhed er valgt, opdages reflekser med mindst 30% af
sehsliily punkterne over 50 ul-teersklen. Nar der veelges LAV-fglsomhed, registreres

Folsomhe refleksermed mindst 30 % af punkterne over teersklen pa 25 ul.

o

Ker Tryk pa ikonet AUTORUN (se tilstedende billede) for at aktivere AUTORUN-
automati tilstanden (Ker automatisk til). Denne funktion muligger automatisk teststart.
: Hvis du vil have den rette anvendelse, skal du felge disse trin

©

-

Autorun

Aktivere funktionen Ker automatisk i  menuen Opsaetnlng af impedans
Angiv den @nskede test

Vent, indtil enheden registrerer statussen Probe Open

Seet Proben indi gret

Vent, indtil  testen starter

| slutningen af testen, hvis du vil kare en anden test, skal du trykke pa startknappen eller
fierne Proben. Lad softwaren registrere Probe Open status og genindseette det i aret
for automatisk at starte den nye eksamen.

um Cal.

E GECISE

I
c
=

Tryk pa CAVITY CAL. (se tilstedende billede) for at komme ind pa siden
el Kalibrering af overholdelse.

Yderligere oplysninger findes i punkt 5.4 idenne vejledning.
Refleks haeldning

Gennem dette ikon (se tilstedende billede) kan du aktivere refleksen stiger og
Reflex Angle

faldende tid, mens du zoomer det. Veerdien udtrykkes i ml/mec
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Refleksvisning

AUT
View

Ved at trykke pa VIEW-ikonet (se tilstadende billede) kan du veelge, om
testresultaterne skal visualiseres enten i positive eller negative veerdier.

[ 64 L




Y, B, G kurver visualisering

V@:Xel Tryk pa ikonet YBG (se tilstedende billede) for at eendre visningen i
meme tympanometri 1000 Hz Adgang (Y); Ledning (G); Susceptance (B).

Kontralateral transducer

dereri brug.

Denne funktion ger det muligt at skifte mellem forskellige kontralaterale transducere.
'I Serg for, at enhver transducer, der skal tilsluttes, er kalibreret til enheden. Hvis du vil
andre indstillingerne, skal du holde knappen nede i nogle sekunder.

Tympanogramklassifikation
Nar tympanogramklassifikationen er aktiveret, analyserer enheden kurven og

sgrger for dens automatiske identifikation som A, B, C eller AD baseret pa
Jerger-klassificeringen.

Kalibrering

Tryk pd kalibreringsikonet (se tilstedende billede) for at komme ind pa
kalibreringssiden impedans.
Kun autoriseret personale ma udfare kalibrering.

5.3 Overholdelse af Kalibrering
Det er tilrddeligt at kere kontrol dagligt ved hjzelp af de medfglgende kavitet. Hvis du vil teste ka
skal du veelge enten tympanometri- eller reflek-maling, Ved hjeelp af en red 10 mm greprop skal

Tryk pd INSERT-ikonet (se tilstadende billede) for at veaelge den contralaterale transducer,

libreren,
proben

indsaettes i testhulrummene i kaviteten og sikre, at veerdier, derleeses pa enheden, svarer til

starrelsen af det valgte hulrum.

~
(‘© M Unknown Patient 100% &= om0l

Q
Q 226Hz

AUTO @

READY
status
3.50

400 00 200 100 OdaPa. 100 200 ml
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Hvis de mélte veerdier afviger med mere end 0,2 ml, anbefales det at felge denne procedure for at
nulstille kalibreringen:

1) Tryk pa ikonet OPSATNING i hovedmenuen, ogvelg impedans.

2) Veelg CAVITY CAL. og ga indikalibreringsmenuen. Felg vejledningen pa
enheden.

3) Seet proben ind i hulrummet fremhaevet (5 ml)
@
Compliance calibration

s5m 05ml  2ml

226Hz = 4095

read

4)  Venttil slutningen af kontrolprocessen (gul indikation teendt) uden at flytte proben.

Comgliance calibration




5) Indikatoren bliver gren i slutningen af kalibreringen, fortseet til det
naeste hulrum som angivet pad skeermen.

©

Compliance calibration

1ES0NANCS ).

® RESONANCE R16M

6) Nar kalibreringen er fuldfert, skal du trykke pa EXIT-ikonet.




5.4 Opseaetning af OAE

Tryk pa fanen OAE for at angive den respektive installationsside:

GENERAL IMPEDANCE -
=PI

[Bae i

e
-10
9 9 dnspL
Eax Volume ON P Sigral

Testkriteriets afslutning efter indhentning af PASS

Med denne nggle (se tilstadende billede) er det muligt at fastsla kriteriet for

afslutning af testen i tilfeelde af Pass: det er muligt at afslutte testen, lige nar passet
er opnaet, eller, selvom passet blev opnaet, fortsaette til slutningen af tiden og se
det samlede resultat.

Stop on Timeout

DP-OAE testfrekvensscanning

Hvis du trykker pa denne knap (se tilstgdende billede), eendres scanningsraekkefglgen
for DP-testfrekvenserne: fra den underordnede til den overordnede eller omvendt.

OAE Probe check

'] Denne funktion giver dig mulighed for at kontrollere driften af OAE Proben. Tryk pa
WSS tasten for at fa adgang til  verifikationsmenuen, er det ngdvendigt at indseette
Proben i det testhulrum, der er angivet for at starte verifikationen.

Funktionaliteten kontrolleres, og resultatet vil blive leveret pa skaermen; hvis OK, kan
testene udferes, ellers skal Proben kontrolleres for: tiprensning, tip korrekt
indsaetter i Probekroppen; forreste delProbekobling (begge beslag hooked), se chap.
11.1 for yderligere information.

Hvis fejlen fortseetter, skal du kontakte teknisk support.
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Udvidelse af den maksimale graense for grevolumen

Enheden justerer automatisk niveauet af stimuli, der tilpasser sig grets volumen, den
maksimale greense er ca. 2,8 ml. | nogle tilfeelde kan det veere ngdvendigt at
udfgre testen, selvom der opdages en hgjere volumen (f.eks. perforeret
trommehinde). Med denne nggle er det muligt at udvide testen op til maengder pa
ca. 4 ml; i sidstnaevnte tilfeelde vil niveauerne blive genereret som om du var i
neerveerelse af et 2 ml volumen.

Minimum OAE-niveau i DP-test

| DP-testen skal OAE veere hgjere end et minimumteerskelniveau for at blive betragtet
som gyldigt og derefter fortsaette med at evaluere signal til stgjforhold.
5.6 Kalibrering af audiometri, impedans og OAE

5.5 Impedans og OAE kalibrering

Indtastning af den relevante opsaetningsmenu (audiometri, impedans eller OAE) og
tryk pa KALIBRERINGsikonet (se tilstadende billede), vil du kunne fa adgang til
kalibreringssiden.

Kun autoriseret personale ma udfere en ny kalibrering.

Kalibreringen af enheden ma kun udferes af uddannet teknisk personale. Oplysninger om,
hvordan du udfgrer en kalibrering, findes i den tekniske vejledning
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6. Patientdatabasestyring

Enheden har en intern hukommelse, der kan gemme patientdata og testresultater. Der
opnas adgang til databasen ved at trykke pa knappen PATIENT pé startskeermen.

@

Name s Selected patient

DEMO PATIENT 1 TYmP /082016 PATIENT 1

DEMO PATIENT 2 Trmp L DEMO

DEMO PATIENT 3 ETF NP Qumlapaq

Kigisel

DEMO PATIENT 4 QUICK CHECK
TYMP

REFLEX

Database

| venstre kolonne vises patienter, den midterste kolonne viser  testsessioner, derer
knyttet til patienten, og kolonnen til hgjre viser demografi.

Ved hjaelp af piletasterne til at navigere mellem patienter vises resultaterne for
den fremhaevede patient

Patientlisten kan sorteres efter navn eller firmanavn (hvis den indszettes i patientdataene).
Tryk padet ikon, der vises til venstre, for at sendre sorteringsindstillingen.

Patientdata

I hgjre side af skaermen vises den valgte patients personlige data. Den nederste del
indeholder nogle ikoner, der aktiverer de specifikke funktioner, der er beskrevet nedenfor.

Skab ny patient.
Brug knappen + til at fgje en ny patient til databasen. Nar denne kommando
udferes, vises et virtuelt alfanumerisk  tastatur, som ger det muligt at indtaste
data.

nede i et par sekunder: Der vises en pop-up med alternativerne(f.eks. hold A-tasten
nede for at indtaste A, A, A, A, ...) Ved hjeelp af indstillingstasten kan du veelge
forskellige tastaturlayout med de tilsvarende tegnseet (f.eks. Qwerty, Arabic,
Kyrillisk ..)

‘ Hvis du vil have vist de fremhaevede tegn, skal du blot trykke pa tasten og holde den

Ved kort tid at trykke pa DELETE-ikonet sletter du den fremhaevede test. Nar alle test
ﬁ er blevet slettet, kan patienten fjernes fra databasen ved at trykke pd DELETE-ikonet
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igen. Som et alternativ kan du slette en patient og alle de relaterede tests ved at
holde DELETE-tasten i et par sekunder og derefter bekreefte handlingen.
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Flere test eliminering: Hvis du ensker at slette flere tests, der tilhgrer den samme patient, skal du
veelge patienten, holde den forste test, du gnsker at slette presseti et par sekunder, og
indtil det bliver orange, derefter tilfgje de andre tests, du gnsker at slette ved at rgre ved dem
om kort tid. Nar alle de valgte test bliver orange, kan du slette dem alle ved at trykke pd DELETE.
Handlingen kan afbrydes ved at trykke pa knappen Afslut.

Redigering af patientdata . Hvis du trykker pa EDIT-ikonet, kan du redigere data for
den valgte patient.

Visning af testresultater. Tryk pa VIEW-ikonet (se tilstadende billede) for at fa
@ vist et bestemt testresultat  for den valgte patient.

Patientaktivering. Tryk pa ikonet til venstre for at aktivere den valgte patient. Den

@ valgte patients navn  vises gverst til venstre pa displayet, nar du indtaster en
af de sider, der tillader udfgrelsen af testene. Test, der er udfert, gemmes til den
tilknyttede patient.

7. Udskriftsstyring

Testresultaterne  kan udskrives via PC Suite Resonance MDS eller direkte fra
enheden til den valgfri baerbare tradlgse printer.
Hvis du vil udskrive via MDS, skal du overfgre dataene fra enheden til PC Suite Resonance
MDS og derefter fglge instruktionerne i forbindelse med MDS-funktionen
"Sessionsrapport".
Hvis du vil udskrive direkte fra enheden, skal du teende printeren og indsaette Wi-Fi-dongle i
R16M USB-porten. Bemeerk, at de to enheder kreever 20-30 sekunder at oprette
forbindelse.

(o | Nar enheden og printeren er tilsluttet, skal du indtaste  patientdatabasemenuen,
g veelge den test, du vil udskrive, og trykke pad printikonet, som du vil se pa displayet.
Pint Det er muligt at udskrive rapport under tekstafslutningen ved at trykke pa

printknappen i pup up-menuen.

Den tradlgse printer bruger 2,4 GHz Wi-Fi-teknologien. Brug det i omrader, hvor for

mange Wi-Fi-netvaerk, eller andre kilder til elektromagnetisk interferens sasom
mobiltelefoner eller andre lignende enheder kan findes, kan fremprovokere
funktionsfejl.

8. Dataoverfarsel til pc

Dataoverfgrsel fra enheden til pc'en er mulig via Bluetooth-forbindelse.

Hvis du vil overfere testresultater, der er gemt i R17A og efterfglgende fa vist, redigere, udskrive
eller gemme demien NOAH-database, skal PC-pakken Resonans MDS veere installeret
pa en computer. Installationsfilen med navnet MRS Resonance Setup.exe leveres pa USB-
pennedrevet, som indeholder denne betjeningsvejledning.
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Yderligere oplysninger finder du i installations- og betjeningsvejledningen i pc-pakken
Resonance MDS.

Sadan knyttes R16M til PC via Bluetooth

1.

w

Aktiver Bluetooth-forbindelsen pa enheden ved at trykke pa Bluetooth-
knappen pa siden Generel opsaetning (se afsnit 5.1 i denne vejledning).
Serg for, at Bluetooth-datatransmissionen  er aktiv pa din pc.

Abn Windows-indstillinger pa pc.

Velg ikonet Enheder.
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Abn Bluetooth-enheders administrationsfunktion.

Vent, indtil pc'en registrerer enheden. Dette kan tage flere minutter. Nar du
er faerdig, vises et ikon, der viser serienummeret pa den enhed, der skal
tilknyttes.

Kontroller, at det viste serienummer svarer til det pa enhedsidentifikationsetiketten.
Hvis den stemmer overens, skal du trykke pa ikonet pa skeermen for at fuldfere
tilknytningen.

Enheden genererer en adgangskode, som du vil se vist pa skaermen.
Adgangskoden vises ogsa pa  pc-skeermen.

Hvis de to koder er ens, skal du ferst trykke pa knappen Bekreeft pa
enheden og derefter pa pc'en.

Nar denne proces er afsluttet, tilknyttes  enheden.

Alternativt kan data overferes via kabel via enhedens mini USB-port. Hvis du
veelger denne indstilling, skal du veere opmaerksom pa, at du ved at forbinde en
pc til et medicinsk udstyr opretter et system, som, hvis det bruges i et
patientomrade, skal overholde alle sikkerhedskrav. Hvis R16M er tilsluttet andre
enheder, der er udstyret med deres egne eksterne streamforsyninger, skal hele
systemets overholdelse af IEC 60601-1-standarden kontrolleres under teknikerens
tilslutning af enhedernes ansvar. Hvis der anvendes isoleringsanordninger, skal
de overholde IEC 60601-1-standarden. Hver person, der forbinder en R16M med
andre eksterne enheder, opretter et system og holdes ansvarlig for, at
selve systemet overholder IEC 60601- 1-standarden.
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9. Hovedetiketter

Enhedsetiketter

RIGHT SIDE

TOP HOUSING

FRONT VIEW

LTI

o)

BOTTOM HOUSING
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10. Meddelelser og advarsler

SAVE TEST?

SAVE CURRENT

SETTINGS® '

© I

Vil du gemme testeni  databasen? Vil du gemme de aktuelle indstillinger i installationen?
Er det muligt at udfere udskriften.

Knappen er kun aktiv, hvis printeren er

aktiv og tilsluttet Wi-Fi-adapteren.

UPDATE

CALIBRATION CALIBRATION

EXPIRED

Skal kalibreringsdatoen ogsa opdateres? Kalibreringen er udlgbet. Rekalibrering pékraevet.
Fortsaette alligevel?

INSTRUCT PATIENT Incorrect test

conclusion

Instruer patienten! Til  ETF-testen er Testen sluttede forkert. Det var ikke
det ngdvendigt at instruere patienten  muligt at n& det indstillede tryk til
i at synke. tubalfunktionstest. Tjek
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tipforseglingen.
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DELETE

Skal undersggelsen slettes fra databasen?

Licence is not correct

Vaer opmaerksom pa,licens er ikke korrekt

PROBE CLOSED!

DELETE
PATIENTe

Skal patienten slettes fra databasen?

AUDIOMETRY

Valg testlicens er korrekt.
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A

| ®
LOW BATTERY ' UDD@

Delete point?

© I

Bemeerk, batteriet er ved at Igbe tor. Tilslut ~ Skal det markerede punkt slettes?
enheden til stremforsyning for at
genoplade og fortsaette testen.

A ® ®

Enviroment too noisy for Configure the probe for this
ice?
the selected protocol! device?
Stejniveauet er for hgijt til, at testen kan Den tilsluttede probe har ingen SN. Du
udfgres. Kontroller proben, fOI’ skal  bekraefte, om du Vil have den
korrekt placering og/eller det valgte til at vaere permanent  koblet til

stgjniveau i menuen Installation. o
denne specifi-enhed
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JiN

Error reading probe datal!

Der opstod en fej under leesning af
probedata, Tjek probestikket.

Incorrect probe type

Den tilsluttede probe er ikke egnet til
den valgte test. proben skal udskiftes

med den rigtige.
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A

No probe connected Probe fit out of range!

Ingen probe er tilsluttet. Tilslut en probe. Proben er ikke korrekt indsat i
gret. Tjek sterrelsen pa ereprob.

JiN ®

This probe comes from a
different device

Probe cannot be updated! Exit
without saving?

L& ® I

Den tilsluttede probe kommer fra en Den interne hukommelse kan ikke opdateres
anden en anden enhed. med kalibreringsdataene! Afslutte uden at
gemme?

®© N8 A ®

Pair the connected probe with Please check the probe!
this device?

© [N ) I

Parre den tilsluttede probe med denne Tjek proben! Kontroller, at probespids

enhed? Denne handling konfigurerer er ren for enhver urenhed,

og
proben til at arbejde permanent

begge plastbeslag sider korekt. Se
sammen med enheden. afsnit 11.2
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A\

Probe does not work! Storage is running low.
100.00MB / 7.30GB

Probe virker ikke! Hukommelsen er ved at veere brugt. Det
er muligt at friggre hukommelse ved
at overfgre dataene til MDS-pakken og
slette dem fra enheden
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11.Pleje og vedligeholdelse

A Sluk for enheden, og tag stremstikket fra, fer du ger rent!

Frakobles  altid netlederen under renggringsprocessen, og pas pa, at der ikke kommer vaeske
ind i enheden eller tilbehgret.

Enheden kraever renggring af huset med en fugtig klud (brug ikke aggressive rengaringsmidler);
undga veeskeindtraengning.

Under testning kommer headsetpuder og Probespidser i direkte kontakt med patienten. Selvom
de naevnte komponenter er biokompatiible, er de ikke sterile, og de skal derfor veere underlagt
seerlig pleje:

Efter hver test er det nedvendigt at desinficere headsethynden fer brug pa en ny patient. Dette
omfatter fysisk rengaring ved hjeelp af et anerkendt desinfektionsmiddel. Den enkelte fabrikants
anvisninger skal felges ved brug af dette  desinfektionsmiddel for at give et passende
renhedsniveau.

Q@reproperne til insert headset er engangs: Brug kun én gang, og udskift dem fgr brug pa en ny
patient.

Kalibrering og eventuel reparation, installation og/eller opdatering af anordningen ma kun
udfares strengt af specialiseret teknisk personale, behgrigt autoriseret af R15C-fabrikanten og i
fuld overensstemmelse med de vilkadr og betingelser, der er angivet i den tekniske handbog.

Standardvedligeholdelses- og enhedskalibrering skal udfgres regelmaessigt med et ars
mellemrum. Standardvedligeholdelsesoperationer omfatter inspektion af
transducerkabelforholdene, netstremskablet, gretelefonpuderne samt en inspektionskontrol for
at sikre, at enhedens ydre sektion og/eller skab er i god stand. Alle kalibreringsoperationer til
anordninger ma kun udfgres strengt af kvalificeret teknisk personale, der er behgrigt godkendt af
fabrikanten, og som implementerer det relevante apparat til kontrol af niveauerne og hyppigheden
af alle udgangssignalerne fra  de transducere, der fglger med anordningen. Nar enhedens
kalibreringstest ~ ved hjeelp af  specialudstyret er afsluttet, er det ngdvendigt at kere en
enhedsfunktionstest.

Hvis transducere kraever udskiftning, skal du kun bruge dele, der leveres af Resonans. Ved
udskiftning af transducere vil hele systemet kraeve rekalibrering

Enheden er forsynet med et lithium-ion batteri type 1SP NCR-18650A. Det pageeldende batteri
er monteret i enheden, og eventuel udskiftning heraf ma kun udfgres af kvalificeret teknisk
personale. | tilfelde af udskiftning skal du kun bruge den samme batteritype.
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11.1 Vedligeholdelse af tymp probe,

Serg for, at proben er ren fer brug eller kalibrering. Cerumen kan veere kommet ind i
probespidsen og skal fjernes. For at fjerne voks kan den koniske ende af proben skrues af.
Cerumen kan ogsa veere kommet ind i probergrene. For at rense rgrene skal du forsigtigt fierne
dem fra probekroppen. Traek ikke rerene ud af adapteren, hold adapterbasen fast (som
vist i diagrammet).

| dette tilfeelde skal du skrue den koniske del af Proben og fjerne eventuelle grevoks fra den.

@revoks kan ogsa veere treengt ind i probergrene, som er synlige efter fjernelse af den koniske del.
De to rgr administrerer probesignalerne.

For at rengare rgrene skal du fierne dem fra probekroppen ved at treekke dem ud (bemaerk, at
de to rer er fastgjort pa en basisadapter, som vil blive fiernet med dem).. Brug fingrene til at
treekke i adapteren.

Korrekt made at
udtraekke/lgsne
den  indvendige
del af proben pa.

Forkert made
at l@sne
Judtraekke den
indvendige del
af proben.
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Brug den rar renser, der medleveres til at rengere de to ror ved blot at skubbe denindi dem.

For at samle proben igen skal du seette  rgrene med adapteren ind i probe kroppen
og derefter skrue den koniske del pa probekroppen.

Placer adapteren pa probehuset ved at matche de to dele.

Veer forsigtig, nar du samler den koniske probespids, den kan nemt krydses. Stram
for at opna en luftteet forsegling.

>4
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Nar den er samlet, skal du kontrollere, at de to indvendige rer er lidt under
kanten af Probens output som vist pa billedet nedenfor.

For atsikre, at enheden fungerer korrekt efter genmontering af proben, skal der kares
en kalibrering.

11.2 Vedligeholdelse af otoakustisk emissionsprobe

For du bruger Proben, skal du sgrge for, at den er ren, og dens gennemsigtige
plastspids er helt fri for grevoksrester for at forhindre blokeringer.
Sadan renggres Proben pé folgende made:

1. Fjernden forreste del af Proben ved at
udvide de to plastikclips, der er placeret pa
siderne, lidt.

2. Fernden forreste del af Proben ved at
udvide de to plastikclips, der er placeret pa
siderne, lidt.

3. Trekden gennemsigtige del af spidsen ud.

4. Renggrde 3 tipkanaler ved hjeelp af det
medfelgende rengeringsveerktg.
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5. Serg for, at de 3 kanaler er helt fri for enhver form
for snavs.

6. Placer den gennemsigtige Probespids tilbage og
sorg for, at fordybningen pa spidsen er korrekt

matchet med den tilsvarende tand pé

den forreste del af proben. Bemark,  at
hvis  spidsen er forkert placeret, er det ikke

muligt at lukke Proben.

7.  Placer den forreste del af Probespidsen pa plads
igen og serg for, at den er perfekt koblet til
kroppen, og begge plastbeslag er hooked.

12.Sikkerhedsbeste
mmelser

12.1 Elektrisk
sikkerhed

[] De anvendte dele i enheden er i overensstemmelse med type BF i [EC 60601-1,
under alle omstaendigheder er anordningen ikke beregnet til at blive brugt i
milj@er, der beskaeftiger sig med eksplosivt materiale eller udstyr.

12.2 Handtering og drift af enheder
Enheden skal kontrolleres én gang dagligt, som pr. operation, der er beskrevet i afsnit 11.

Enheden er designet til at blive handteret og drevet af uddannet personale som
audiologist, ENT lzaeger eller personale med lignende kvalifikationer KUN.

12.3 Malesikkerhed

Som producent anbefaler vi at udfere en arlig inspektion og kalibrering for at sikre
malingens sikkerhed og kvalitet.

Arlig kalibrering og vedligeholdelse ber kun  udferes af RESONANS autoriseret personale.
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M.RS. er ikke ansvarlig for manglende  overholdelse af den angivne inspektionsdato i
henhold til loven om medicinsk produkt. Brug af ukalibreret og ikke-inspiceret anordning er
strengt forbudt
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13. Tekniske specifikationer

Model

R16M

R16M-D

R16M OAE

R16M-D
OAE

Kodeks

4300104100

4300104145

4300104110

4300104115
4300104125
4300104135

4300104120
4300104130
4300104140

Test

Tympanometri (226 Hz)

Tympanometri HF (1000 Hz)

Reflekser Ipsi

Refleksioner mod

Hurtig

Forfald

Henfald Free Run

ETF intakt

OO0 e e e ofe

O OO|O e e o e

TEOAE
Screening/diagnosticering

04300104125
04300104115
04300104135

© 4300104130
04300104120
© 4300104140

DPOAE

04300104125
04300104115
04300104135

04300104130
© 4300104120
© 4300104140

Tilbehgr

ImpedansProbe*

Otoakustisk
emissionsProbe*

Indseet til kontra*

IP30 Indseet gretelefoner til
Con*

Tips til impedanssaet*

OAE Kit tips * og test
hulrum

el e O

Kalibrering hulrum

USB-pen-drev med bruger
Manual

Medicinsk CE-godkendt
stram
udbud

Vugge

@]

MDS-software

Eksternt USB-tastatur

Ol e|e

Ol e

Ol e|e

Ol e|e

Ol e|e

Internt Bluetooth-modul
2.1/4.0

USB-kabel

Tradlgs printer

O|O| e

RE-VO Otoscope

O|O|O| e

O|O|O| e

O|O|O| e

O|O|O| e

e= standard O = valgfri -

= ikke tilgeengelig * = anvendte dele

Pafarte dele udgeres af transducere, der formidler testsignalerne. Sagde transducere anvendes, sa de gar i

direkte kontakt med patienten.
med en stjerne (*).

kontramaerkede

P& ovenstdende liste fremhaeves de

med fed skrift

og er
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Impedans: I[EC 60645-5; ANSI S3.39
Type 2 Otoakustisk emission: EN
60645-6 Type 2

Refernce standard:

Sikkerhed: IEC 60601-1 (2006) + A1 (2012) Klasse i Type BF

EMC: IEC 60601-1-2 (2014)

Klasse lla

Fabrikantens kvalitetsstyringssystem er i overensstemmelse med bilag Il til direktiv
93/42/EQF om medieanordninger. Det bemyndigede organ IMQ, Identifikation N.
0051, har godkendt kvalitetssystemet.

Medicinske CE-
maerker:

Impedans

Tympanometri (automatisk, absolut og kompenseret)

Multifrequency Tympanometry (Y-B-G spor visualisering)

Hurtig test (udferelse af tympanometri og reflekser i hurtig raekkefelge)

Diagnostisk test: Decav, ETF intakt, Frit lgb (afhaengigt af model)

Probe tone frekvens: 226 Hz, 1000 Hz, 1000 Hz ngjagtighed
+1%
Prob tone intensitet: 85 dB SPL 85 dB SPL +2 dB (226 Hz); 75

dB SPL +2 dB
(1000 Hz)

Trykomrade:
Trykngjagtighed: +10 daPa oppure *10%

Timpanometri

Trykgenereringshastighed: 200 daPa/s og automatisk
Overholdelsesomrade: 0,02 ml -7 ml

Ngjagtighed i overensstemmelse: +0,1 ml eller 5%

Refleks og Henfald test max frekvenser og max niveauer
IPSI Kontraindlaeg Contra Indseet telefon | Contra DD45
= r H (d | (dB HL) IP30 (dB HL) (dB HL)
one Freq. Hz B HL)
500 100 110 110 105
1000 100 110 110 110
2000 100 110 110 110
4000 100 100 110 110
Reflekser og Stimulus varighed
Henfaldstest
Tone Reflekser: 0,5 sek., 1 sek.

fequenc | Henfald og Henfald frit leb: 10 sek, 20 sek
y ngjagtighed: +1%

Tekniske beskrivelser ~mere detaljerede og fuldsteendige som ledningsdiagrammer,
reservedelsliste,  kalibreringsanvisninger og andre materialer, der er ngdvendige for reparation og
vedligeholdelse af instrumentet, er indeholdt i servicemanualen, som efter anmodning vil blive leveret
teknisk personale, der er autoriseret af fabrikanten til at udfere sadanne operationer
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Otoakustisk

emission
Antal Probe: 1
Erhvervelse 24 bit 44,1 Ksps
TEOAE
Stimulus niveau: 70 + 90 dB peSPL
Stimulus frekvens: 66 Hz
Stimulustype: Ikke-lineaert klik

Maleinterval:

512 prever, da 5 a 15 msec.

Bandbredde:

fra 750 Hz til 5KHz

Stagjniveauet for
artefakt:

fra20 til 60 dB SPL

Protokoller:

3, brugerens definerbare

TEOAE Screening

Pass stop kriterium:

Statistisk analyse af signalpolariteten

Maks. testtid

fra 500 til 1250 stimull (fra 30 til 75 sek.)

TEOAE-
diagnosticering

Pass stop kriterium:

signal/stgjforhold3, 6 eller 9 dB, A€r kanfinfines for 3, 4 eller 5
frekvenser.

Hyppigheden af
undersggelsen

1,15 2, 3, 4 Khz

DPOAE
F2/F1- 1.22
frekvensforhold
Referencefrekvens: F2,fra 1,5 til 12 kHz, 15 frekvenser Max, brugerens definerbare

Stimulus niveau L2:

fra35 til 70 dB SPL trin St@rrelse 5 dB

Stimulus niveau L1:

Brugerens definerbare: automatisk (L1=0,4* L2+39 dB), L1=L2,
L1=L2+ 10 dB

Stgjniveauet for
artefakt:

fra20 til 60 dB SPL

Detektionskriterium:

Signalstgjforhold 3, 6 o 9 dB frekvens, der kanfinfines

Stop-kriterium:

pass frekvens nummer: fra 2 til antallet af aktiverede frekvenser

Testtid pr. | automatisk eller brugerdefinerbar, 2 til 16 sek.
frekvens:
Protokoller: 2 faste (70 dB og 65-55 dB), 3 brugerens definerbare

Tekniske beskrivelser
reservedelsliste,

mere
kalibreringsanvisninger og andre materialer, der er ngdvendige for reparation og
vedligeholdelse af instrumentet, er indeholdt i servicemanualen, som efter anmodning vil blive leveret
teknisk personale, der er autoriseret af fabrikanten til at udfgre

detaljerede fuldsteendige  som  ledningsdiagrammer,

og

sadanne operationer
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mal

Miljgforhold
Transport og opbevaring:

Effektbatterier:

Batterivarighed:

Batteriopladningstid:
Ekstern stremforsyning:

Byggeri

W x D x H: 180 x 135 x 41 mm Vaegt:

Temperatur: fra -20 til *50 °C
Fugtighed: fra 20 til 90% uden kondens Tryk:

fra 500 hPa til 1060 hpa

Temperatur: fra 20 til 90% uden kondens
Tryk: fra 700 hPa til 1060 hPa

Internt genopladeligt lithium-lon-batteri ~ 3,6V-
3.1 Ah

Angivelse af batteristatus

Normal brug, op til 8 timer

Kontinuerlig brug (testydelse): 3 timer

Mindre end 4 timer; 80% i 2 timer

Medicinsk stremforsyning  input 100/240 VAC 50-60

Hz- output +5 VDC/2A
Selvslukkende plast ABS kabinet

600 g netto
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14. Elektromagnetisk kompatibilitet

Vejledning og producenterkleering — Elektromagnetiske emissioner

L'R16M er egnet til

brug i det angivne elektromagnetiske milijg. Koberen eller brugeren af
R16M bgr sikre, atdet anvendes i et elektromagnetisk miljig SOIM beskrevet nedenfor:

Emissionstest Overholdels| Elektromagnetisk miljg
e
RE Denne R16M bruger kun RF-energi til sin interne
o Gruppe 1 funktion. Rf-emissionen er derfor meget lav og vil
emissioner
CISPR11 sandsynligvis ikke forarsage interferens i det
naerliggende elektroniske udstyr.
RF_. . Klasse B
emissioner Denne R16M er velegnet sl brug i alle
CISPR11 .
; virksomheder, herunder
Hermoniske Overholder | - .
emissioner IEC/EN indenlandske virksomheder og
?OOOj'Z v — virksomheder, der er direkte forbundet
paendingsudsving/flimmeremissio - B -
ner IEC 61000-3.3 Overholder | med det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
der leverer bygninger, der anvendes til
husholdningsbrug.

Vejledning og producentens erkleering- Elektromagnetisk immunitet

Denne R16M er velegnet til
brugeren af R16M bgr sikre, at den
beskrevet nedenfor:

brug i det angivne elektromagnetiske miljg. Keberen eller
anvendesi et elektromagnetisk miljg som

. IEC 60601-1-2 Overholdelses . -
Immunitetstest Tesimives miviee Elektromagnetisk miljg
Elektrostatick Gulve skal vaere tree, beton eller
dledrpsaEI;D 8 kV kontakt IEC 60601-1-2 | keramiske  fliser. Hvis gulve er
LIJEC(;EIr\]Img6J1(OOO—) 2/4/8/15 kV Testniveau daekket af  syntetisk materiale, skal
42 Iuft den relative luftfugtighed
vaere mindst 30%
Udstralet Baerbart og mobilt FR-
elektromagneti 3V7m IEC 60601-1-2 | kommunikationsudstyr ~ ber  ikke
sk felt 80 MHz til 2,7 Testniveau anvendes teettere p4 nogen del af
IEC 61000-4-3 GHz R15C, herunder kabler. Mindste
afstand 30 cm.
Elektrisk hurti 2kvl Netkraftkvalitet b isk
e _tnf urtig stromforsyningsledn | IEC 60601-1-2 etkraftkvalitet ber veere en typis
forbigaende/bu inger Testniveau kommerciel eller hospital miljg.
rst IEC/EN 1KV for
61000-4-4 input/afgangslinjer
>3m
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0,5/1 kv

Netkraftkvalitet ber veere en typisk

i ialti IEC 60601-1-2 . . o
Surge IEC 61000-4- E'tf:i:jent'alt' Testniveau kommerciel eller hospital milje.
> 0,5/1/2 kv
almindelig
tilstand
Udferte Baerbart og mobilt RF-
forstyrrelser 3v IEC 60601-1-2 | kommunikationsudstyr ~ bar  ikke
fordrsaget af RF-| 150kHz til 80 MHz | Testniveau anvendes teettere p& nogen del af
felter IEC R15C, herunder kabler.  Mindste
61000-4-6 afstand 30 cm.
Elnettet kvalitet bgr veere, at for en
Spaendingsdyk typisk  kommerciel eller hospital
korte 0% U. For 0,5 miljg. Hvis  brugeren af  R16M
afbrydelser og 0% U Eyk|u15 " IEC 60601-1-2 | kraever  fortsat  drift ~ under
SPiﬁ:gsgla“ o | e | Testveau G amafbrydelser, anbefales det
stramforsynings OWC{Jk“;SSEfS at riem drives af en
; - 6 U. For 5s .
imputlinjer |EC stremforsyningeller et batteri,
61000-4-11 .
der ikke kan afbrydes.
Effektfrekvens Effektfrekvensmagnetfelter ~ skal
(50/60 Hz) IEC 60601-1-2 | veere pa niveauer, derer
Magnetfelt 30 A/m Testniveau karakteristiske for en typisk
placering pa en typisk kommerciel
eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmiljg.
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denne side er bevidst tom

o6 L




o7 L




