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1 Inledning

| detta avsnitt hittar du viktig information om foljande punkter:

avsedd anvandning, inklusive indikationer for enhetens anvandning
kontraindikationer for anvandning

vasentliga prestandaegenskaper

funktioner och fordelar

en beskrivning av enheten

1.1 information om avsedd anvandning

Indikationer

Enhetens TEOAE- och DPOAE-moduler &r avsedda att anvandas vid audiologisk
utvardering och dokumentation av horselstérningar med hjalp av transienta
otoakustiska emissioner eller otoakustiska distorsionsprodukter.

Enhetens ABR-modul &ar avsedd att anvandas vid audiologisk utvardering och
dokumentation av hoérsel- och nervstorningar med hjalp av auditivt framkallade responser
frAn innerdrat, horselnerven och hjarnstammen. Enheten ska anvandas endast av utbildad
personal, sdsom audionomer, 6ron-nasa-halslakare, lakare, horselvardspersonal eller
personal med liknande utbildningsniva. Enheten far inte anvandas utan den kunskap och
utbildning som kravs for att forsta hur den ska anvandas och hur resultaten ska tolkas. For
béasta resultat ska horselundersokningar ske i akustiskt tysta miljoer, dar de aven kan utféras
mest effektivt. Aven om detta inte alltid &r méjligt i en sjukhusmiljo ska undersokaren vara
medveten om och i méjligaste man dampa akustiskt buller.

Malgrupp
Malgruppen for TEOAE- och DPOAE-modulerna omfattar alla aldrar. For ABR-
modulen ar malgruppen nyfédda barn och spadbarn upp till 6 manaders alder. TEOAE-

probens passform &ar optimerad for spadbarnsdron. | vissa ©6ron med storre
horselgangsvolym passar proben eventuellt inte lika bra.

Vi rekommenderar att undersdkningen utférs nar spadbarnet ar medicinskt stabilt och
att alder ar minst 32 veckor for prematura spadbarn.

ABR-omvandlaren BERAphone® har en storlek och form som &r optimerad for nyfédda barn
upp till cirka 3 manaders alder. Att testa aldre spadbarn med storre 6ron med BERAphone®
kan vara svart. For att fa en god passform maste 6ronkudden omsluta hela érat. Inga glipor
far finnas mellan 6ronkudde och huden. Eventuella glipor kan leda till att stimulus-intensitet
minskar, vilket forlanger undersokningstiden och 6kar risken for vidare remittering.

Klinisk anvdndning av matningenoch kliniskt resultat

Undersokningsenheten easyScreen anvands vid audiologisk utvardering och
dokumentation av horsel- och nervstorningar. Om resultatet blir positivt ska patienten
remitteras till en uppfoljande diagnostisk undersokning. Spadbarn som har riskfaktorer for
hdrselnedséattning ska remitteras till uppfoljning och ytterligare hérselundersdkningar med
jamna mellanrum, aven om horselundersckningen far ett godkant resultat.
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1.2 Kontraindikationer

Kontraindikationer mot understkning kan exempelvis vara nyligen genomférd
stapedektomi eller operation i mellandrat, sekretion fran orat, akut trauma i yttre
horselgangen, obehag (t.ex. svar extern otit) eller ocklusion av den yttre horselgangen.
Matningar ska inte genomféras pa patienter som uppvisar sddana symptom som
anges nedan utan lakares godkannande.BERAphone® ar avsedd att anvandas pa
intakt yttre hud runt 6ronen och i harbotten. Den ska inte anvandas om huden inte ar
intakt eller om barnet har en smittsam hudakomma.

1.3 Funktioner och fordelar

1.3.1 Allméan information om easyScreen

Funktioner hos easyScreen:

e Pekskarm

e Lang batterilivslangd

e Tradlos laddning i basenheten

e ABR-undersokning med patenterad CE-CHIRP® -stimulans®

e Ett flertal alternativa ABR-hértelefoner, daribland den unika, patenterade
BERAphone® som eliminerar behovet av elektroder for engangsbruk och
anvandning av EarCup™

e DPOAE- och/eller TEOAE-alternativ

e Kraftfulla algoritmer fér responsdetektering

e Enkelt resultat godkéant/ej godkant

easyScreen erbjuds bade med och utan tradlos etikettskrivare.
1.3.2 Licenser

Foljande funktioner ar tillgangliga:

e ABR
TEOAE
e DPOAE

OBS: Varje licensnyckel ar specifik for serienumret pa din enhet.

Om du vill képa en till licens, kontakta MAICO eller din lokala aterférsaljare for vidare
information. Ytterligare licenser installeras av aterforsaljaren.

1.3.3 Basenhet for easyScreen

Med basenheten fér easyScreen kan du:
e ladda easyScreens batteri.

1 ABR-undersokning ar mojlig aven med vanlig klickljudsstimulus. Se avsnitt 6.6 for mer information.
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1.3.4 Datorprogram easyScreen HearSIM™ (beroende pa konfiguration)

Datorprogrammet HearSIM™ i kombination med databasen OtoAccess® ger dig
mojlighet att:

lagra, visa och hantera patientuppgifter

lagra, visa och hantera undersokningsuppgifter som overfors fran easyScreen
overféra namn pa patienter i behov av undersokning till easyScreen

skriva ut undersokningsresultat pa en vanlig datorkompatibel skrivare

exportera patient- och undersokningsinformation (formaten HiTrack, OZ
Systems, CSV och XML stdds)

konfigurera olika easyScreen-enhetsinstallningar, daribland
undersokningsprotokoll

hantera easyScreen-anvandare

hantera anpassade easyScreen-listor (exempelvis namn pa vardenhet,
riskfaktorer)

hantera anvandarkonton fér HearSIM™ (OtoAccess®).

1.3.5 Utskriftsalternativ

Du kan skriva ut undersokningsresultat fran easyScreen pa olika satt:

direkt frAn easyScreen med hjalp av den tradlésa etikettskrivaren som MAICO
erbjuder som tillval

genom att dverféra undersokningsdata fran easyScreen till programmet
HearSIM™ och databasen OtoAccess® (tillval) och skriva ut resultaten pa din
vanliga skrivare.
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1.4 Beskrivning

1.4.1 Allmant

Den kompakt designade easyScreen har pekskarm och anvandarvanligt granssnitt.
Flera olika licenser erbjuds, sa att du kan utféra olika typer av horselundersokningar.

1.4.2 ABR

| easyScreen anvands en teknik for snabb hjarnstamsaudiometri (ABR) for att
upptacka horselnedsattningar hos patienter. Med standardprotokollet sker en
modifierad klickljudsstimulus, CE-CHIRP® pa 35 dB nHL, i patientens ¢ra medan
elektroder som fasts pa patientens huvud méater EEG-aktiviteten. Aven andra protokoll
med varierande stimulussintensitet och klickljud erbjuds. Se avsnitt 6.6.

EEG-matningen bearbetas och analyseras automatiskt med easyScreens kraftfulla
algoritm for responsdetektering. Nar en respons detekteras stoppas undersdkningen
automatiskt och det testade orat far ett godkant resultat. Om ingen respons har
detekterats efter 3 minuters bearbetning av EEG-aktiviteten resulterar detta i vidare
remittering.

1.4.3 BERAphone®

BERAphone® har dels en enkanalig forforstarkare for registrering av EEG via
ateranvandbara elektroder som placeras pa patientens hud, och dels en omvandlare
for akustisk stimulus. Detta eliminerar behovet av traditionella elektroder for
engangsbruk och ¢ronkuddar.

BERAphone® ar enligt amerikanska CDC:s riktlinjer en lagriskprodukt, da den kommer
i kontakt med intakt hud men inte med slemhinnor. For sadana enheter finns riktlinjer
fran US Center for Disease Control12 (CDC) och Robert-Koch-Institut Bundesinstitut
fur Infektionskrankheiten und nicht Ubertragbare Krankheiten (Berlin, Tyskland) som
rekommenderar att rengdring och desinfektion sker med desinfektionsmedel av
sjukhuskvalitet.

1.4.4 TEOAE

Tekniken for transienta otoakustiska emissioner (TEOAE) anvéander klickljudsstimulus for
att understka om patienten har en sensorisk horselnedsattning. Emissionerna ar tydligt
relaterade till stimulus och kan darfor matas med en kanslig mikrofon som placeras i
patientens horselgang. Responserna kan delas upp i frekvensband for bedémning.

1.4.5 DPOAE

Tekniken for otoakustiska distorsionsprodukter (DPOAE) anvander tva sinustoner som
presenteras i sekvens for att undersbka om patienten har en sensorisk
horselnedsattning. Emissionerna ar tydligt relaterade till stimulus och kan darfér matas
med en kanslig mikrofon som placeras i patientens horselgang.

2 Rutala WA, Weber DJ, Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. Guideline for
Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. CDC, Department of Health and Human
Services, USA
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2 Varningar och forsiktighetsatgarder

| detta avsnitt hittar du viktig information om féljande punkter:

Hur du laser denna bruksanvisning

vilka punkter som ska sarskilt uppméarksammas

kundens ansvar

forklaring av alla foreskriftssymboler som anvands

viktiga forsiktighetsatgarder och varningar som ska alltid beaktas vid
hantering och anvandning av produkten.

2.1 Sa laser du denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller information om hur easyScreen-systemet anvands,
samt sakerhetsanvisningar och rekommendationer om underhall och rengéring.

Vi rekommenderar starkt att alla anvandare laser denna bruksanvisning i sin helhet
innan easyScreen-enheten anvands pa en patient.

LAS IGENOM HELA BRUKSANVISNINGEN INNAN DU BORJAR
ANVANDA SYSTEMET!

Anvdand denna enhet endast enligt beskrivningen i denna
bruksanvisning.

Alla bilder och skdrmdumpar fungerar som exempel och kan skilja sig
fran produktens faktiska installningar.

| bruksanvisningen anvands foljande tva symboler for att uppmarksamma potentiellt
farliga eller destruktiva omstandigheter och procedurer:

Symbolen VARNING anvands vid omstandigheter och
AAR'\”NG metoder som kan utgora fara for patienten och/eller
anvandaren.
SE UPP Symbolen SE UPP anvands vid omstéandigheter och metoder
som kan leda till skador pa utrustningen.

OBS: Anmarkningar hjalper dig att identifiera omraden dar missforstand kan uppsta
och att undvika eventuella problem vid anvandning av produkten.

8526249 Rev. 2 10 15/062022



2 MAICO Bruksanvisning easyScreen

2.2 Kundens skyldigheter

Beakta alltid alla séakerhetsanvisningar i den har bruksanvisningen. Om
sakerhetsanvisningarna inte beaktas kan det leda till skador p& utrustningen och
skador pa anvandaren eller patienten.

Arbetsgivaren bor ge varje anstalld instruktioner om hur man identifierar osékra
situationer och informera om vilka bestammelser som géller for respektive arbetsmiljo
i syfte att eliminera eventuella faror och annan exponering for sjukdom eller skada.

Sakerhetsreglerna kan skilja sig at mellan olika organisationer. Om informationen i den
har bruksanvisningen star i konflikt med de regler som galler for den organisation som
anvander produkten, har de striktare reglerna foretrade.

Prestandan hos denna produkt och dess komponenter &r

A/AR'\”NG tillforlitig endast nar de anvands och underhalls i enlighet
med instruktionerna i den héar bruksanvisningen, tillhérande
dekaler och/eller bilagor. Anvand inte produkten om den ar
defekt. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor ar
ordentligt fastsatta. Delar som saknas eller ar synbart
trasiga, slitha, deformerade eller kontaminerade ska genast
bytas ut mot rena originalreservdelar som tillverkas eller
tillhandahalls av MAICO.

OBS: Till kundens skyldigheter hor korrekt underhall och rengéring av enheten (se
avsnitt 3.2 och 3.3). Om kunden inte efterlever sina skyldigheter kan det leda till
begransningar i tillverkarens ansvar och garanti (se avsnitt 2.3 och 3.1).

OBS: Om en allvarlig olycka mot all formodan skulle intraffa ska MAICO och
tillamplig myndighet informeras i det land dar anvandaren bedriver verksamhet.

2.3 Tillverkarens ansvar

Om produkten anvands for andra andamal an de avsedda begransas eller upphor
tillverkargarantins giltighet i samband med skada. Som felaktig anvandning raknas
underldtenhet att beakta bruksanvisningen, anvandning av produkten av
underkvalificerad personal samt genomférande av ej godkanda andringar pa
produkten.
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2.4 Foreskriftssymboler

| foljande Tabell 1 forklaras de symboler som anvands pa sjalva produkten, pa
férpackningen och i tillhérande dokument inklusive bruksanvisningen.

Tabell 1 Foreskriftssymboler
FORESKRIFTSSYMBOLER
SYMBOL BESKRIVNING

Serienummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare
Se upp! Se tillhérande dokumentation
Varning! Se tillhérande dokumentation

Aterlamna till behorigt ombud, hanteras som specialavfall

Hi>>ER(e

Referensnummer

A
m
m

Medicinteknisk produkt

Patientansluten del typ BF enligt IEC 60601-1

Se bruksanvisning (obligatoriskt)

Skyddas mot regn

Temperaturomrade for transport och forvaring
Fuktbegransningar for transport och forvaring

Begransningar i atmosfarstryck fér transport och forvaring

Spanningsomvandlare

Far ej ateranvandas

Overensstammer med férordningen om medicintekniska
produkter (EU) 2017/745

Startar eller stanger av. En lang tryckning startar enheten. En
kort tryckning vacker den ur vilolage (slackt display).

A

(@) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning
@ [R]x0x- ABCDEF Identifieringsmarke for radioutrustning baserat pa certifierad typ
@. ETL-godkand mérkning

!

nt

2 MAICO Logotyp
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2.5 Allméanna sakerhetsanvisningar

A/ARNING

:"l'j VARNING
ili VARNING

Kontrollera att produkten fungerar som den ska innan du
genomfor matningar.

Produkten far endast anvandas och férvaras inomhus. Mer
information om villkoren for drift, lagring och transport finns
i tabellen i avsnitt 6.

Produkten far inte tappas eller utsattas for annan negativ
paverkan. Om produkten tappas eller skadas pa annat satt
ska den aterlamnas till tillverkaren fér reparation och/eller
kalibrering. Anvand inte produkten om du misstanker
skador.

Produkten kan inte repareras av anvandaren. Reparationer
far endast utforas av kvalificerad servicerepresentant.
Produkten far inte modifieras av nagon annan &an en
kvalificerad MAICO-representant. Det kan vara farligt att
modifiera produkten.

Service eller underhall far inte utféras pa nagra delar av
produkten medan de anvands pa en patient.

2.6 Elektrisk och elektrostatisk sakerhet

R

il'i VARNING

| ndédlage

ilf VARNING

| nédlage

Denna symbol indikerar att patientanslutna delar av
produkten éverensstammer med kraven i IEC 60601-1 typ
BF.

Systemet har intern stromférsorjning.

| nodlage ska du koppla enheten fran datorn.

| nodlage ska du koppla bort enheten fran
stromforsorjningen.

Placera enheten sa att den latt kan kopplas bort fran
stromforsorjningen nar som helst.

Anvand inte produkten om natkabeln och/eller kontakten ar
skadad.

8526249 Rev. 2
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VARNING

VARNING

VARNING

> B

g-"l"': VARNING

For att 6verfora uppgifter till en dator ska du uppratta en
anslutning till datorn via USB. Se avsnitt 4.4.11 for
information om hur du pa ett sakert satt upprattar en
anslutning med en néatansluten dator eller barbar dator
(medicinsk/icke-medicinsk  utrustning) eller till en
batteridriven barbar dator.

Den héar produkten ar avsedd att anslutas till annan
utrustning och darmed ingd i ett medicinskt elsystem. Extern
utrustning som &ar avsedd att anslutas till signalingdngen,
signalutgangen eller andra anslutningar ska
overensstamma med relevanta produktstandarder, t.ex. IEC
60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601-serien for
medicinsk elutrustning. Dessutom ska alla sadana
kombinationer — medicinska elsystem — dverensstdamma
med sakerhetskraven i den allmanna standarden IEC
60601-1, upplaga 3, artikel 16. All utrustning som inte
Ooverensstammer med kraven for lackstrom i IEC 60601-1
ska hallas utanfor patientomradet, t.ex. minst 1,5 m fran
patientbritsen, eller ska forsdrjas via en isolertransformator
sa att lackstrommen reduceras. Alla personer som ansluter
extern utrustning till signalingangen, signalutgangen eller
andra anslutningar har bildat ett medicinskt elsystem och
ansvarar darfor for att systemet uppfyller géllande krav. Om
du ar tveksam ska du kontakta kvalificerad medicintekniker
eller din aterforsaljare.

Om enheten &ar ansluten till en dator (IT-utrustning som
bildar ett system) ska installation och &ndringar utvarderas
av  kvalificerad medicintekniker i enlighet med
sakerhetskraven i IEC 60601-serien.

Ror inte vid patienten och kontakterna pa enheten samtidigt.

Om enheten &ar ansluten till en dator (IT-utrustning som
bildar ett system) far du inte réra patienten och datorn eller
IT-utrustningen samtidigt.

Om denna varning inte beaktas kan lackstrommen till
patienten bli for hog.

ROr inte vid patienten och kontakterna pa enheten samtidigt.

Om denna varning inte beaktas kan lackstrommen till
patienten bli fér hog.
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VARNING

ili VARNING

A/ARMNG
A/ARNING

Produkten &r inte avsedd att anvandas i omraden med
explosionsrisk. Anvand INTE enheten i mycket syreanrikad
miljé, sasom tryckkammare, syretalt eller liknande. Nar
enheten inte anvands ska den stangas av och kopplas fran
strommen.

Kortslut aldrig terminalerna.

For att minimera risken for elstot ska du endast ansluta
produkten till den stromforsorjning for medicinsk utrustning
som tillhandahalls av MAICO. Vid anvandning av annan
stromforsorjning kan produkten skadas.

Se till att kablar inte bojs eller kroks for att undvika
kabelbrott.

Innan nagot servicearbete pa instickstelefonerna utfors,
exempelvis om omvandlardosor kopplas bort fran kabeln,
maste du ta bort easyScreen-omvandlare och elektroder
fran patienten.

Oppna inte easyScreen-enhetens holje. Service ska utforas
av behorig personal.

2.7 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

AARNING

ii"jVARNING
i.'j VARNING

Denna enhet ar lamplig fér anvandning i sjukhusmiljéer,
férutom i narheten av aktiv hogfrekvent medicinsk utrustning
och RF-skyddade rum med system for magnetisk
resonanstomografi dar de elektromagnetiska stérningarna
har hdg intensitet.

Enheten uppfyller géallande krav for elektromagnetisk
kompatibilitet.

Undvik onédig exponering for elektromagnetiska falt, t.ex.
fran mobiltelefoner.

Anvandning av denna enhet intill, pa eller under annan
utrustning ska undvikas, eftersom detta kan orsaka
felfunktion. Om sadan anvandning ar nddvandig ska denna
enhet och den andra utrustningen hallas under observation
for att verifiera att de fungerar normalt.

Patienter med ventrikuloperitoneal shunt maste halla ett
sakerhetsavstand pa 5 cm mellan shunten och den aktiva
delen av omvandlaren. Se punkt 6.5.
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:".'j VARNING

AARNING

Anvandning av andra tillbehdr, omvandlare och kablar an de
som anges av eller tillhandahalls av tillverkaren av denna
utrustning kan 6ka utrustningens elektromagnetiska stralning
eller minska dess elektromagnetiska immunitet och resultera
i felfunktion.

Listan Over tillbehor, givare och kablar aterfinns i avsnitt 6.5 i
den har bruksanvisningen.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (daribland
kringutrustning sasom antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) frdn nagon del
av easyScreen. Detta galler aven kablar som specificeras av
tillverkaren. Sadan anvandning kan forsamra denna
utrustnings prestanda och resultera i felfunktion.

2.8 Anvandning i hemmiljo

A/ARNING

Denna enhet &r avsedd att anvandas i hemmiljo (utanfor
vardinrattningar). Enheten &r avsedd att laddas i en
sjukvardsinrattnings miljo. Det innebar att bara den handhallina
enheten ar avsedd att anvandas i hemmiljo. Laddaren,
stromadaptern och basenheten ska inte anvandas i hemmiljo.

2.9 Batterisdkerhet och kapacitet

2.9.1 Sakerhetsinformation

ihf SE UPP

ilf SE UPP

Explosionsrisk

Det interna batteriet far bara bytas av en auktoriserad
servicerepresentant. Reparation av skador pa elektroniken
som orsakats av att nagon annan an en auktoriserad
servicerepresentant har forsokt att byta batteriet tacks inte av
produktgarantin.

Skada pa enheten pa grund av 6verhettning

Frammande material (t.ex. metallforemal, magneter och kort
med magnetremsor) mellan enheten och den tradlosa
laddaren, samt dekaler eller etiketter pa baksidan av enheten
kan stoéra laddningsprocessen och orsaka skador pa grund av
Overhettning.

e Satt aldrig nagra frammande material mellan enheten
och laddaren.

e Satt aldrig fast nagra dekaler pa baksidan av enheten.
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2.9.2 Batterikapacitet

Batteriets kapacitet kommer med tiden att minska efter upprepade
laddningar/urladdningar. Hur snart batteriet behdver bytas pa grund av minskande
kapacitet beror pa anvandningen.

For att forlanga batteriets livslangd ska du inte lata det bli helt urladdat. Satt istallet
tillbaka easyScreen i basenheten efter anvandning, aven om batteriet inte &r helt tomt.

2.9.3 Batteritid per laddning

e Uppskattad batteritid vid ABR-undersdkning -> 50 ABR-undersdkningar

e Uppskattad batteritid vid OAE-undersokning -> 150 OAE-undersdkningar
Batteritiden paverkas av hur lange testningen pagar. Tidsatgangen for testning beror
pa barnets tillstind och varierande testningsmetoder. Darfor kan antalet
undersokningar per batteriladdning variera betydligt pa din vardinrattning.
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3 Garanti, underhall och efter service.

| detta avsnitt hittar du viktig information om foljande punkter:

Garantivillkor

Underhall

Rekommendationer om reng6ring och desinfektion
Avfallshantering

Felsokning

Atervinning och bortskaffande av produkten

3.1 Garanti

Denna produkt fran MAICO omfattas av en garanti pa minst ett ar. Mer information far
du fran din aterforsaljare.

Garantin utokas till den ursprungliga képaren av produkten av MAICO genom den
distributor fran vilken den koptes och tacker material- och tillverkningsfel under en
period pa minst ett ar fran och med datumet for leverans till den ursprungliga koparen.

Produkten far endast repareras och underhallas av din distributor eller av auktoriserat
servicecenter. Om produktens ytterholje 6ppnas upphér garantin att galla.

Vi avrader dig bestamt fran att férsoka atgarda eventuella fel pa egen hand eller ge
nagon som inte ar auktoriserad i uppdrag att gora det.

Gor inga modifieringar i denna utrustning utan tillverkarens godkannande. Om nagon
modifiering gors i denna utrustning maste lamplig inspektion och testning utféras for
att sakerstalla att utrustningen kan anvandas pa ett sakert satt.

FoOr reparation under garantitiden ska inkdpsbevis uppvisas.
Enhetens forvantade livslangd ar 7 ar.
For tilloehor sdsom Gronproppar och elektroder anges ingen forvantad livslangd.

3.2 Underhall

For att sakerstalla att easyScreen fungerar korrekt ska enheten kontrolleras och
kalibreras minst var 12:e manad. Om dessa kontroller inte utférs kan lokala
bestammelser krdnkas och garantin sluta galla. Anvandning av ej kalibrerade enheter
kan leda till felaktiga matresultat och rekommenderas darfor inte. Service och
kalibrering ska utféras av din aterforsaljare eller ett MAICO-auktoriserat servicecenter.

Néar enheten lamnas in for reparation eller kalibrering &r det viktigt att akustiska
transducers medfdljer. Bifoga en detaljerad beskrivning av varje fel. For att undvika
transportskador ska du om mgjligt anvanda originalférpackningen nar du returnerar
produkten.
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3.3 Rekommendationer om reng6ring och desinfektion
3.3.1 Allmant

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO Utbildning | easyScreen med EarCup™ | ABR | 6/6
Desinficering - YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=UFTWCKxJ5E0

MAICO Utbildning | easyScreen | OAE | 6/6 Desinficering - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=avQLOAWMMmMs

Vi rekommenderar att delar (enheten och tillbehdr som instickstelefoner, probspetsar,
oronkuddar, ateranvandbara elektroder) som kommer i direkt kontakt med patienten
rengors och desinficeras enligt standardrutinerna mellan anvandning pa olika patienter.
De rekommendationer for rengdring och desinfektion av MAICO-produkter som
foreskrivs i den har bruksanvisningen ska inte erséatta eller motsaga de rutiner eller
procedurer for infektionskontroll som galler pa anvandningsplatsen.

Om risken for infektion inte &r h6g rekommenderar MAICO foljande:

e Stang alltid av enheten och koppla bort den fran stromférsorjningen fore rengoring.

e Avlagsna EarCup™, EARturtle™, o&ronproppar och elektroder fore
desinfektionen.

e Anvand en latt fuktad trasa med saplésning for rengéring.

e Desinfektera easyScreens plastholje och dess tillbehdér genom att torka av
ytorna med desinfekterande vatservetter eller liknande produkter som
innehaller desinfektion. Folj instruktionerna pa respektive desinfektionsprodukt.

e Torka av fore och efter varje patient.
e Efter kontaminering
e Efter infektiosa patienter

Beakta foljande punkter for att undvika skador pa produkten
ASE UPP och dess tillbehor:

e Autoklavera eller sterilisera inte enheten eller
matproberna.

e Anvand inte produkten i narheten av vatska som kan
komma i kontakt med elektroniska komponenter eller
kablar.

Om du missténker att vatska kommit i kontakt med
systemkomponenter eller tillbehor ska de inte anvandas forrén de
inspekteras av certifierad servicetekniker fran MAICO.

Anvand inte harda eller spetsiga foremal pa produkten eller
dess tillbehor.

For narmare information om rengoringsrekommendationer, se avsnitten 3.3.2-3.3.8
och f0lj instruktionerna for de artiklar som ar relevanta for ditt system.
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3.3.2 Rengoring och desinfektion av pekskarmen
Rengor pekskarmen pa easyScreen med en linsrengoringsduk eller en mikrofiberduk.
Desinfektera easyScreens pekskdrm genom att torka av ytan med desinfekterande
vatservetter eller liknande produkter som innehaller desinfektion.
3.3.3 Rengora och desinfektera ytterhdlje och kablar
Var forsiktig vid rengdring.
fiESE UPP  Fore rengoringen ska easyScreen avlagsnas fran basenheten, och
basenheten ska frankopplas fran stromkallan.

Anvand en fuktig trasa for att rengora plastdelarna pa easyScreen
och basenheten.

For desinfektion &r desinfektionsservetter att foredra istallet for
sprejprodukter. Se till att vatska fran servetten inte tranger in i
kansliga delar, sdsom anslutningar, BERAphone®-hdgtalare och
fogar mellan plastdelar, till exempel kanterna runt pekskarmen.

Folj instruktionerna pa desinfektionsprodukten.
3.34 Rengorlng och desinfektion av BERAphone®
Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO Utbildning | easyScreen BERAphone® | 8/8 Desinficering -
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=Xqz3__BgsvQ

BERAphone® har elektroder i rostfritt stal och en 6ronkudde i silikon som ar utformad
for direkt kontakt med barnets hud. Forutsatt att barnets hud &ar intakt betraktas
enheten som en lagriskprodukt enligt amerikanska CDC:s riktlinjer for minimering av
vardrelaterad infektion, da enheten endast beror intakt hud pa patienten. Detta innebar
att sterilisering inte kravs. Enheten maste dock rengodras och desinfekteras med
desinfektionsmedel av sjukhuskvalitet fére anvandning.

Desinfektionsmedel som inte innehaller alkohol rekommenderas. Produkter utan
alkohol innehaller en aktiv komponent som kallas kvartar ammoniumférening. Den
kvartara ammoniumforeningen &r sarskilt utformad for att desinfektera produkter av
gummi, plast, silikon och akryl, som ofta anvands i enheter fér bedémning av horsel.
Folj dessa steg for rengoring och desinfektion av BERAphone® efter anvandning:

1. Torka bort kvarvarande gel fran elektroderna och éronkudden med ett mjukt
papper eller en desinfektionsservett.

2. Desinfektera elektroderna, 6ronkudden och andra komponenter som har
kommit i kontakt med barnet eller barnets sangklader genom att torka av dem
med desinfektionsmedel.

a. Folj anvandningsanvisningarna och forsiktighetsatgarderna som anges pa
desinfektionsprodukten.

b. Om desinfektionsservetten ar mycket vat maste du se till att inget
desinfektionsmedel droppar ner i den svarta, perforerade hégtalaren inne i
BERAphone®:s 6ronkuddesomrade.

3. Desinfektera alla komponenter som har kommit i kontakt med barnet eller
barnets sangklader, exempelvis kabeln och BERAphone®-handtaget.

4. Lat desinfektionsmedlet torka enligt tillverkarens anvisningar sa att maximal
effekt uppnas innan enheten anvands pa nasta patient.
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Dagliga rutininspektioner med jamna mellanrum inne i elektrodernas gelskydd och
under 6ronkudden rekommenderas:

1. Avlagsna elektroderna fran de fasta elektrodhallarna genom att dra dem rakt ut.
2. Se efter om nagra gelrester finns kvar inne i gelskydden.

a. Om gel finns kvar inne i gelskydden ar det vanligtvis ett tecken pa att
undersokarna anvander for mycket gel pa elektroden och/eller barnet.

b. Instruera anvandarna om att anvanda endast en liten mangd gel pa
elektroden och minska mangden gel som anvands till att férbereda barnets
hud.

3. Om gel finns kvar inne i gelskyddet tar du bort det fran elektrodens rostfria del
genom att dra av det (Figur 1).

&

I 4
Figur 1
4. Rengor elektrodens rostfria del med en desinfektionsmedel. Om sa 6nskas kan
den borttagna elektrodens rostfria del autoklaveras.

5. Rengor gelskyddet med ett desinfektionsmedel och en bomulls tops sa att du
nar in i haligheten och kan avlagsna all gel.

6. Lat gelskyddet och den rostfria elektroden torka ordentligt innan du sétter ihop
dem igen.

7. Inspektera insidan av den fasta elektrodhallaren for att se om nagon elektrodgel
finns dar.

8. Om de rostfria elektroderna eller gelskydden inte kan rengtras pa ett adekvat
satt ska de bytas ut mot en ny uppsattning elektroder.

9. Ta bort 6ronkudden fran BERAphone® och se efter om nagon gel finns kvar pa
plasten under den. Rengdér den med ett mjukt papper och en
desinfektionsmedel, och var forsiktig sa att ingen véatska droppar ner i
hogtalaren.

10.Se efter om 6ronkudden har nagra sprickor eller om materialets farg eller
mjukhet har férandrats.

11.Ersatt vid behov 6ronkudden med en ny.
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3.3.5 Rengtra OAE-probspetsen — OAE-prob av standardtyp

For att fa korrekta matresultat ar det viktigt att probsystemet alltid halls rent. Kontrollera
darfor efter varje anvandning att ingen smuts finns i kanalerna, och rengér dem om séa
behovs. Det ar mycket viktigt att avlagsna éronvax fran probspetsens sma akustiska
kanaler. Folj darfor de illustrerade anvisningarna nedan.

SE UPP Rengor aldrig probspetsen medan den fortfarande sitter
kvar pa proben.

Anvand Bridge & Implant Floss eller ProxySoft 3 in 1 Floss
vid rengoring (Figur 2).

Slang rengdringstraden efter anvandning.

Skruva av probens lock genom att vrida det moturs. (Figur
3).

Ta av probens plastspets fran proben (Figur 4).

For in den bla anden av traden bakifran, in i en av probens
'\‘\; kanaler (Figur 5).

Dra hela traden genom kanalen (Figur 6).

i Gor pa samma satt med alla 4 kanaler i proben. Anvand
traden endast en gang.

Figur 6
- Anvand en tjock eller tunn trdd beroende pa kanalens
o % \ storlek (Figur 7).
Figur 7
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For att kunna na och rengdra den storre kanalen ar det
nodvandigt att ta bort packningen fran probspetsens
insida. Du kan anvanda en tunn nal for detta andamal.
Tryck packningen pa plats igen efter rengéringen (Figur 8).

Figur 8
Satt tillbaka probens spets pa proben. Se till att
plastpiggarna fors in i motsvarande uttag (Figur 9).

Skruva tillbaka probens lock pa proben. Med den kraft som
anvands for att dra at locket dras skruven at tillrackligt.
Anvand aldrig verktyg for att fixera probens lock! Anvand
bara fingrarna och skruva tills det sitter fast (Figur 10).

Figur 10

Rengdringstraden ska bara foras in fran basen av proben,
| sa att vax/smuts trycks ut ur probspetsen och inte in i den.
g Detta skyddar aven packningen fran att skadas (Figur 11).

Figur 11

Om insidan av proben, bortom den avtagbara probspetsen, ar igensatt eller skadad far
bara en MAICO-auktoriserad distributor atgarda problemet. Mer information kan
lamnas av den auktoriserade lokala distributéren eller MAICO.

3.3.6 Byta vaxskydd — SnapPROBE™

3% (@) Se aven véra utbildningsvideor:
o+ easyScreen SnapPROBE™ utbytesvaxskydd - YouTube
';1 i, B 1,

https://lwww.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w

For att fa korrekta matresultat ar det viktigt att probsystemet alltid ar rent. Darfor
anvands SnapPROBE™ pa spadbarn med éronproppar for engangsbruk.

Pa proben anvands utbytbara vaxskydd som forhindrar att sjalva proben blir igensatt.
Det &r mycket viktigt att byta vaxskydden om det verkar finnas smuts inne i dem. Fol
de illustrerade anvisningarna nedan.

SE UPP Kontrollera att ingen vatska kommer in i probens 6ppningar for
att undvika att skada de kansliga komponenterna.

8526249 Rev. 2 23 15/062022


https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w
https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w

2 MAICO Bruksanvisning easyScreen

Till SnapPROBE™ anvands en sarskild Sanibel®-6ronplugg
som forbinder proben med drat och har 3 separata akustiska
kanaler.

For att 6ka infektionskontrollen har varje akustisk kanal ett
vaxskydd. Detta forhindrar att 6ronvax kommer in i probens
Figur 12 bas (Figur 12).

Du maste regelbundet kontrollera om det finns nagot 6ronvax
I vaxskyddets 6ppningar. Om det finns dronvax i vaxskyddet
ska det bytas ut.

Om det skulle finnas 6ronvax eller smuts i ndgon av de 3 akustiska kanalerna efter
testningen av det forsta drat ska en ny 6ronplugg anvéandas nar det andra orat testas.

Lossa dronpluggen fran proben genom att helt enkelt snappa
» av den fran proben (Figur 13).

Kassera o©ronpluggen. Den &r endast avsedd for
engangsbruk.

Figur 13

Dra ut ett verktyg for utbyte av probvaxskydd fran
distributéren (Figur 14).

€ &~

Figur 14
¥ -1 Verktyget har 2 stift (Figur 15):
2 ' e Tomt stift (1): Tryck in detta stift i vaxskyddet och dra
- skyddet rakt ut ur probens bas. Kassera vaxskyddet,
' i som inte kan rengdras eller ateranvandas.

e Stift med nytt vaxskydd (2): Tryck in det nya
Figur 15 vaxskyddet i detta hal och dra ut verktyget igen, sa att
det nya vaxskyddet halls pa plats. Kassera verktyget.

OBS: Om insidan av proben, bortom de utbytbara filtren, ar igensatt eller skadad far
bara en MAICO-auktoriserad distributor atgarda problemet. Mer information kan
lamnas av den auktoriserade lokala distributéren eller MAICO:s tekniska support.
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3.3.7 FOorbrukningsvaror

Anvand bara de Sanibel Supply-forbrukningsvaror som medfoljer ditt easyScreen-

system.

> ®

SE UPP

> >

VARNING

VARNING

Oronproppar,

EarCup™,

EARturtle™ och sjalvhaftande

elektroder ar avsedda enbart for engangsbruk. De ska
kasseras efter anvandning. De far inte rengoras.

Ateranvéandning av artiklar fér engéngsbruk okar risken for

korskontaminering!

Anvand alltid nya oronproppar, EarCup™, EARturtle™ och
sjalvhaftande elektroder for varje patient.

Om du anvander mycket igensatta eller rengjorda vaxskydd
kan proben skadas.

Anvandning av igensatta eller rengjorda vaxskydd kan leda till

felaktiga méatresultat.

Kontrollera vaxskydden regelbundet och byt ut dem mot nya
om sa behovs. Kassera igensatta vaxskydd. Anvand alltid nya

vaxskydd.

3.3.8 Tillbehor/reservdelar

Vissa ateranvandbara komponenter slits ned med tiden. Vi rekommenderar att du alltid
har sadana reservdelar till hands (i enlighet med din easyScreen-konfiguration).

3.4 FelsOkning — ABR-problem

Om problem uppstar, se nedan fér symtom, mojliga orsaker och I6sningsforslag.

Tabell 2 Fels6kning
SYMTOM

MOJLIG ORSAK

LOSNINGSFORSLAG

Impedans
godkanns inte
for en flera
elektroder

Hudpreparationen har
dalig effekt

Elektroden har tappat
kontakten med huden

Elektrodens ledningstrad
ar inte helt ansluten till
forforstarkaren

Kortslutning i
elektrodens ledningstrad

Anslutning av
forforstarkare- eller
BERAphone®-kabel till
easyScreens ABR/OAE-
kontaktdon ar inte saker

Avlagsna elektroden och rengér huden med
NuPrep® eller nagon annan produkt for
preparation av huden.

Kontrollera att elektroderna har kontakt med
huden pa de preparade omradena.
Kontrollera anslutning till uttaget
forforstarkarkabeln och forsok igen.

for

Byt ut elektrodens ledningstrad mot en ny (du
kan behdova byta ut fler @ en av
ledningstradarna).

Kontrollera anslutningen av forforstarkare-
eller BERAphone®-kabeln till easyScreen;
dra ur den och sétt tillbaka den for att
sakerstélla att den sitter ordentligt.
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MOJLIG ORSAK

LOSNINGSFORSLAG

SYMTOM

For stora
artefakter
observeras
under
matningen

Hog andel av
fall med vidare
remittering

Barnet ar for aktivt;

rorelser, sugrorelser, grat,

spanda muskler etc.

Elektroden tappar
kontakten med huden

Elektrodens ledningstrad
ar trasig eller
BERAphone®-elektroden
har dalig intern kontakt,
vilket kan leda till
oregelbunden kontakt
med huden

Elektriska storningar
orsakade av

vaxelstrémsanslutningen

Elektromagnetiska
stdrningar orsakade av
andra elektroniska
enheter i ndrheten

Barn undersotks medan
de ar for aktiva

Undersokning av barn
bara nagra timmar efter
fédseln, medan
horselgangarna
fortfarande ar vata och
kanske blockerade av
fostertalg

For mycket akustiskt
buller finns i
omgivningen

Pausa inspelningen och lugna barnet. Linda
in barnet i en filt. Ateruppta inte inspelningen
férran barnet ar lugnt.

Kontrollera att elektroden har kontakt med det
preparerade hudomradet.

Byt ut elektrodens ledningstrad mot en ny (du
kan behdova byte ut fler & en av
elektroderna).

Om easyScreen anvands i basenheten med
natstromsdrift drar du ut basenhetens
stromadapter ur uttaget och Overgar till
batteridrift.

Stang av sa manga enheter som mgjligt i
narheten av  testomradet, exempelvis
mobiltelefoner, surfplattor, lampor och tv-
apparater. Flytta undersokningen sa langt bort
som mdjligt fran enheter som inte kan stangas
av.

Om barnet ar anslutet till dvervakningsenheter,
be barnets lakare eller sjukskoterska om hjélp
for att avgdra om 6vervakningsenheterna
tillfalligt kan stangas av for felsokning.
RFID-enheter som anvéands for sékerhet och
som ar anslutna till eller i nérheten av barnet kan
orsaka storningar. Fraga sjukskoterskan eller
lakaren om de kan flyttas bort tillfalligt.

Préva att utfora undersékningen pa en annan
plats.

Utfoér undersokningarna bara nar barnet ar
lugnt — helst nar barnet sover, ar nojt eller
nyss har atit.

Utfor undersokningen direkt efter matningen
medan barnet ligger i famnen.

Undersok inte forran minst 12 timmar efter
fodseln, da horselgangarna med storre
sannolikhet ar fria.

Stang av alla kallor till akustiskt buller, til
exempel tv och radio.

Be andra i omgivningen att vara tysta. Be
foraldrarna ta med sig hogljudda syskon fran
undersokningsrummet.
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MOJLIG ORSAK

LOSNINGSFORSLAG

SYMTOM

Datainsamling
stoppas av
meddelandet
"Reconnect
Electrode”
(ateranslut
elektrod)

Meddelandet
"Reconnect
Electrode”
(ateranslut
elektrod) visas
under
undersokning

Meddelandet
"Check Cables”
(kontrollera
kablar) visas
under
undersokning

EarCup™, EARturtle™,
BERAphone® eller
oronpluggen sitter inte
ratt vid orat

Stimulus kommer inte
fran transducern

Elektrostatisk urladdning

Elektroden har inte
kontakt med huden

Kontakten mellan
elektrod och hud kan
vara dalig

Stang dorren for att minska akustiskt buller fran
korridoren eller narliggande rum.

Flytta dig bort fran kallor till akustiskt buller, till
exempel luftkonditioneringar och motordrivna
enheter som stangs av och startas.

Kontrollera att EarCup™, EARturtle™ eller
BERAphone®-6ronkudden omsluter 6rat och
att det inte finns nagra stora glipor mellan
Earcup/BERAphone och barnets hud.
Kontrollera att 6ronpluggen ar sakert inford i
barnets horselgang.

Kontrollera anslutningen av
omvandlarkabeln till forforstarkaren; dra ur
den och satt tillbaka den for att sakerstéalla
att den sitter ordentligt.

Kontrollera anslutningen av forforstarkaren-
eller BERAphone®-kabeln till easyScreen
ABR/OAE-kontaktdon.

Kontrollera anslutningen av instickstelefonens
kabel till réd och bla omvandlare.

Se efter om instickstelefonens adapter &r
sprucken eller blockerad. Instickstelefonens
ofargade adapter kan behdva rengodras. Se
rengéringsanvisningen  som medfdljde
instickstelefonerna.

Kontrollera att instickstelefonslangarna inte
ar har nagra veck eller ar hoptryckta; byt ut
slangen mot en ny.

Byt ut instickstelefonens kabel mot en ny.
Stoppa méatningen och starta om den.

Satt fast elektroden pa det preparade
hudomradet igen.

Kontrollera kontakten mellan elektrod och
hud.
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SYMTOM MOJLIG ORSAK LOSNINGSFORSLAG

Pekskarmen Programvaran fryser Hall easyScreen-stromknappen intryckt i 10
reagerar inte under en process sekunder for att framtvinga stdngning och
pa beroéring starta sedan om systemet.

Batteriet till Dalig anslutning av Kontrollera att du anvander ratt stromadapter
easyScreen stromadaptern; fel till easyScreen och att den ar helt ansluten.
laddas inte nar stromadapter

enheten &r

placerad i

basenheten

"Mains Noise En hog niva av elektriskt  Kontrollera att elektroderna har god kontakt;
Detected” brus med frekvenser se efter om kallor till elektrisk stérning finns i
(natbrus som kan orsaka ett narheten och férsok kontrollera dem; flytta till
detekterat) felaktigt testresultat har  ett annat stélle.

visas i den detekterats av

huvudsakliga easyScreen.

testskarmens

statusomrade;

artefakter

forekommer

3.5 Atervinning och bortskaffande

Inom Europeiska unionen ar det inte tillatet att slanga avfall
av elektrisk eller elektronisk utrustning i hushallssoporna.
Darfor ar alla MAICO-produkter som salts efter den 13
augusti 2005 markta med en dverkryssad soptunna. Inom
ramen for artikel 9 i direktiv 2002/96/EG om avfall som
utgors av eller innehdller elektriska eller elektroniska
produkter (WEEE) har MAICO andrat sin séljpolicy. For att
undvika vytterligare distributionskostnader Overlater vi
ansvaret for korrekt insamling och behandling i enlighet med
gallande regler till vara kunder.

Utomeuropeiska Utanfor EU ska géllande lokala foreskrifter foljas i samband
lander med att produkten bortskaffas och atervinns efter dess brukstid.

Batterierna kan explodera eller orsaka brannskador om de
A/AR'\”NG tas isar, krossas eller utsatts for eld eller héga temperaturer.
Det interna batteriet far bytas endast av en auktoriserad
servicerepresentant. Reparation av skador pa elektroniken
ﬁE UPP som orsakats av att ndgon annan &n en auktoriserad
servicerepresentant har forsokt att byta batteriet tacks inte
av produktgarantin.
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4 Uppackning och information om hardvara

| detta avsnitt hittar du viktig information om foljande:

uppackning av systemet
Hardvara och anslutningar
systemmontage

anvandning av etikettskrivaren
start av easyScreen

forvaring av enheten

4.1 Uppackning av systemet

Kontrollera om forpackning och innehall har skador

e Virekommenderar att du packar upp din easyScreen forsiktigt och kontrollerar
att samtliga komponenter tas ut ur forpackningen.

e Kontrollera att alla delar som anges pa foljesedeln finns med.

e Om delar saknas ska du genast rapportera detta till din distributér.

e Om nagon del i leveransen verkar vara skadad ska du genast rapportera detta
till din distributér. Forsok inte anvénda delar eller enheter som verkar vara
skadade.

Anmala defekter

Meddela genast speditéren om du upptacker mekaniska skador. Pa sa sétt sakerstaller
du att en korrekt skadeanmalan kan goras. Spara allt férpackningsmaterial sa att
skaderegleraren ocksa kan inspektera det.

Anmal genast eventuella fel

Alla saknade delar och funktionsfel ska genast anmaélas till produktens leverantor
tilsammans med faktura, serienummer och en detaljerad rapport av felet.

Spara forpackningen for framtida leverans

Spara allt originalférpackningsmaterial och transportbehallaren sa att produkten kan
packas in korrekt om det behdver returneras for service eller kalibrering (se avsnitt 3.2).
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Foljande komponenter medféljer easyScreen (se Tabell 3). Tillgangligheten for
konfigurationer med féljande komponenter kan variera fran land till land. Mer

information far du fran din aterforsaljare.
Tabell 3 Komponentlista

Komponentlista

Komponenter — allmant Basenhet for easyScreen
Basenhetens stromadapter — Modell
UES12LCP-050160SPA
Pekpenna
Halsrem
Pass-Checker for hardvara
Barn 6ron simulator
Etikettskrivare HM-E200 Kit (inkluderar 2
rullar termiskt etikettpapper)
USB-kabel
EARturtle™ Adaptersats
Transportvaska
Bruksanvisning
Snabbguider

ABR-relaterade komponenter Forforstarkare*
Ledningstradar till elektroder*
NuPrep® preparationsgel for huden

Omvandlare (en eller flera IP30 (50 Q) Instickstelefon med
medfdljer i enlighet med val vid adaptersats for 6ronplugg*
inkdpstillfallet) IP30 (50 Q) Instickstelefon med

adaptersats for EarCup™=

OAE-prob, standard

SnapPROBE™ (OAE)

BERAphone® (omvandlare och forforstarkare)*
Medféljande férbrukningsartiklar —  Tillbehorssats fér BR EarCup™
for instickstelefoner med EarCup™
Medféljande forbrukningsartiklar = Tillbehorssats for ABR EARturtle™

for instickstelefoner med
EARturtle™

Medfoljande forbrukningsartiklar —  IP30/probe tillbehdrssats

for instickstelefoner med Sanibel® startsats med 6ronproppar*
oronproppar

Medféljande férbrukningsartiklar —  Sats med probspetsar”

for OAE-prob Sanibel® startsats med 6ronproppar”

SnapPROBE™ tillbehorsask
Probrengéringssats
IP30/probtillbehdrssats (endast ABR)

Medféljer BERAphone® BERAphone®, tillbehorssats*
BERAphone®, hardvarutestare
Programvara/elektroniska filer HearSIM™ med OtoAccess®-

databasprogram (tillval som kdps separat)
Installationsanvisningar fér HearSIM™
USB-minne med bruksanvisningar och
snabbguider.

* Patientansluten del enligt IEC 60601-1
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4.2 Anvanda utrustning efter transport och forvaring

Kontrollera att enheten fungerar som den ska fére anvandning. Om enheten har férvarats
i en kallare miljd (aven under en kortare period) ska du forst lata den anpassa sig fill
omgivningstemperaturen. Detta kan ta lang tid beroende pa aktuella villkor (t.ex.
fuktighet). Du kan minska kondenseringen genom att forvara enhetens i dess
originalférpackning. Om enheten har férvarats i varmare villkor &n anvandningsvillkoren
kravs inga sarskilda forsiktighetsatgarder fore anvandning. Se alltid till att enheten
fungerar som den ska genom att genomfora rutinkontroller for audiometrisk utrustning.

4.3 Information om maskinvara

4.3.1 Skarm, knapp och laddningsindikatorlampa

Pa framsidan av easyScreen finns pekskarmen, en pa/av/hem-knapp samt en
laddningsindikatorlampa (Figur 16). Narmare information om indikatorlampans olika
funktioner hittar du i avsnittet 4.4.12.4.

easyScreen

Pekskarm

~—__ ‘

Laddningsindikatorlampa

Pa/av/hem-knapp

Figur 16

4.3.2 Anslutningar pa easyScreen

Bilden som ar tagen ovanifran visar Bilden som ar tagen underifran visar

anslutningspunkten for ABR- porten for mikro-USB (1) och den
forforstarkare, BERAphone® eller OAE- inbyggda oglan (2) for fastsattning av
probkabel (Figur 17). en halsrem som gor enheten

transportabel (Figur 18).

i'-%‘.j. , <F

Figur 17 Figur 18
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4.3.3 Anslutningar och indikatorlampa pa basenheten
Basenhetens funktioner visas nedan.
LED-lampan (1)  visar basenhetens Figur 20 visar var stromadaptern

stromstatus (pa = ansluten till stromforsorjning, ansluts.
av = inte ansluten) (Figur 19).

Figur 20

Figur 19
4.3.4 Skarm och ytterligare komponenter

Skarm

Pekskarmen pa easyScreen &r resistiv och kan anvandas
med handskar (Figur 21). Den svarar pa trycket nar du ror
vid ikonerna med fingret eller en pekpenna. Var noga med
att inte repa pekskarmens ytskikt.

Figur 21

easyScreen BERAphone® (bara fér ABR)

BERAphone® har ateranvandbara elektroder av rostfritt
stal. Omvandlare och forférstarkare ar integrerade i en och
samma enhet, vilket innebar att inga forbrukningsartiklar
behovs. Du startar undersékningen genom att trycka pa en
knapp, och LED-indikatorn ger dig information om det
valda Orat, impedansen och undersokningsstatusen. De
fladerbelastade elektroderna anpassar sig till huvudets
Figur 22 form, och pannelektroden kan roteras eller bytas ut mot en
langre elektrod for barn med mindre huvud.
Forforstarkarkabel (endast fér ABR)

Forforstarkarkabeln ansluts Overst pa easyScreen nar
nagon av de tillgangliga hortelefonerna anvands. Den
anvands inte tillsammans med BERAphone®.
Elektrodernas ledningstradar och den akustiska

, omvandlaren  ansluts  till uttagen Gverst pa
Figur 23 forforstarkarkabeln vid ABR-undersdkningar (Figur 23).
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Figur 24

Figur 25

Figur 26

Figur 27

Figur 28

Figur 29

Instickstelefonkabel (endast for ABR)

Instickstelefonkabeln ansluts till uttaget Gverst pa
forforstarkarkabeln. Vid testning séatts instickstelefonens
EarCup™-adaptrar, i andarna av den roda och bla
slangen, in i skumkanten pa EarCup™ alternativt satts
EARturtle™-adaptrar in i 6ppningen pa silikonhérluren vid
anvandning av EARturtle™. Om o6ronproppar anvands
ska oronproppar for engangsbruk fastas pa de farglosa
oronpluggsadaptrarna i slangéndarna (Figur 24).

OAE-prob, standard (for ABR och OAE)

OAE-6ronproben maste anvandas vid OAE-undersokning.
Den kan aven anvandas som en hortelefon som levererar
akustisk stimulans vid ABR-undersokning. | detta fall ansluts
OAE-proben till forforstarkarkabeln. Vid testning fasts en
oronplugg for engangsbruk, med rétt storlek for patientens
dOra, pa probspetsen (Figur 25).

OAE SnapPROBE™ (for ABR och OAE)

SnapPROBE é&r en sarskild OAE-prob for undersokning
av nyfédda barn. Vid testning fasts en 6ronplugg for
engangsbruk, med ratt storlek for patientens 6ra, pa
probspetsen (Figur 26).

Ledningstradar for elektroder (for ABR)

Ledningstradar for elektroder medfoljer systemet nar
ABR ingar i kopet och forforstarkare behovs. De
fargkodade kontakterna ansluts till uttagen Overst pa
forforstarkarkabeln (Figur 27).

Transport vid hemsjukvard

Anvand vaskan som medfdljer nar din easyScreen
levereras (Figur 28).

Etikettskrivare

Med den tradlosa termoskrivaren (Figur 29) kan du skriva
ut etiketter direkt fran easyScreen.

For tradlosa utskrifter behover du para ihop skrivaren
med easyScreen (se avsnitt 5.14).
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4.4 Systemmontage
4.4.1 Allmént

Innan du bérjar anvanda easyScreen kravs en del montering beroende inkdpt system
och testmetod:

e Ansluta BERAphone® for ABR
ELLER

¢ Ansluta ABR-forforstarkarkabel, ABR-omvandlare och ledningskablar till
elektroder

ELLER
e Ansluta en OAE-prob till easyScreen for OAE-undersokning

4.4.2 Ansluta BERAphone®, forforstarkarkabel eller OAE-prob till easyScreen

Rikta in punkten pa BERAphone®-kabelns kontaktande,
forforstarkarkabeln eller OAE-proben mot den motsvarande
punkten vid uttaget 6verst pa easyScreOAE-proben. Tryck
in kontakten sa den sitter ordentligt (Figur 30).

Figur 30

Kontakten har flera sma metallstift som ska foéras in i de
motsvarande halen i uttaget. Kontrollera noga att kontakten

ﬁE UPP ar korrekt inriktad mot uttaget, sa att stiften inte bojs eller gar
sonder nar den trycks pa plats. Vrid aldrig pa kontakten
nar den sitter i uttaget.

Rikta in kontakten i &nden pa forforstarkarkabeln mot uttaget
overst pa easyScreen med punkten pa
forforstarkarkontakten uppat. Tryck in kontakten sa att den
sitter ordentligt.
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4.4.3 Ansluta instickstelefonkabeln eller OAE-proben till forforstarkaren
.. Rikta in kontakten i anden pa instickstelefonkabeln eller
: OAE-proben mot det uttag 6verst pa forforstarkarkabeln
som har féljande markning: MR, Tryck in kontakten sa
att den sitter ordentligt (Figur 31).

orew

Figur 31
Kontakten har flera sma metallstift som ska foras in i de
SE UPP o .
motsvarande halen i uttaget. Kontrollera noga att
kontakten ar korrekt inriktad mot uttaget, sa att stiften

inte bojs eller gar sonder nar den trycks pa plats. Vrid
aldrig pa kontakten nar den sitter i uttaget.

4.4.4 Ansluta elektrodernas kablar till forforstarkaren
@i 2375 @)  Se aven véra utbildningsvideor:

MAICO Utbildning | easyScreen med EarCup™ | ABR | 1/6
Instéllning - YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=1ixlu0Gy34s

(/-\ Anslut de 3 elektrodernas kablar ordentligt till
: elektroduttagen overst pa forforstarkaren, sa att
kablarnas och uttagens farger matchar varandra.
Kontrollera att de ar fullt inférda i uttagen (Figur 32).

Figur 32
Kablarnas placering fér en ABR-undersdkning med instickstelefoner visas i Figur 33
(6ronpropparproppar), Figur 34 (EarCup™), och Figur 35 (EARturtle™).

Figur 33 Figur 34 Figur 35
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4.4.5 Ansluta EARturtle™-adaptern

Ta bort EarCup™-adaptrarna fran den réda och bla
slangen pa IP30 genom att dra av dem (Figur 36).

Figur 36
— Satt in EARturtle™-adapterns metalldel i den roda och bla
—— slangen i IP30-omvandlarna tills metallen &ar helt tackt
(Figur 37).
OBS: For att fa ratt stimulussnivaer far du inte byta ut
Figur 37 den transparenta 6ronpluggadaptern mot den svarta
EarCup™- eller EARturtle™-adaptern.

4.4.6 Ansluta BERAphone®till hardvarutestaren (ej obligatoriskt)

For att gora ett hardvarutest ansluter du BERAphone® till
hardvarutestaren (Figur 38). Hall den pa plats medan en
matning gors. Impedansvardena for samtliga elektroder
ska vara godkanda och testets slutresultat ska vara

"Refer” (vidare remittering).

2 MAICO

Figur 38
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4.4.7 Ansluta Pass-Checker for ABR med forforstarkaren (ej obligatoriskt)

9

Figur 39

rn@, P
2 -’4——"

Figur 40
Medan Pass-Checker

ar

For att gora ett hardvarutest satter du in
instickstelefonernas adaptrar i sidohdlen pa Pass-
Checker. De svarta EarCup™ och EARturtle™-
adaptrarna passar direkt i halen (Figur 39).

Om ditt system har de fargldsa Oronpluggsadaptrarna
behover du fasta dronproppar pa adaptrarna for att de
ska passa in i halen. Kontrollera att adaptrarna ar fullt
inforda i halen pa Pass-Checker (Figur 40).

OBS: Pass-Checker kravs inte for patientundersokningar

paslagen utfér du en vanlig ABR-undersokning.

Impedansvardena ska vara tillrackligt laga for att méatningen ska kunna startas, och
matningen ska ge resultatet "Pass” (godkant) inom 30 sekunder.

4.4.8 Hantering av easyScreen och basenheten

Figur 41

Figur 42

Lagg easyScreen inom basenhetens U-formade
placeringsmarkering (Figur 41). FOr att batteriet ska
laddas maste easyScreen vara korrekt placerad i
basenheten.

Om batteriet laddas tands LED-indikatorn pa framsidan
av easyScreen nar skarmen slocknar. Om den inte tands
kontrollerar du att enheten ar korrekt placerad i
basenheten.

For att ta loss easyScreen fran basenheten fattar du tag
om easyScreens oOvre del, ovanfor basenhetens
placeringsmarkering, och lyfter upp easyScreen ur
basenheten (Figur 42).
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4.4.9 Hantering av BERAphone® och basenheten

N Placera BERAphone® i basenheten, s& att det ar den 6vre
delen som forst fors in mellan markeringarna. Sank sedan
ner delen med 6ronkudden i basenheten (Figur 43).

Figur 43
. Den vanstra och hogra markeringen haller BERAphone®
\ centrerad i basenheten (Figur 44). For att ta loss

BERAphone® lyfter du forst upp den undre delen.

Med tva skruvar kan basenheten fastas pa ett bord eller

S en annan plan yta.

Figur 44

4.4.10 Komponenter i BERAphone®

BERAphone® har foljande komponenter (Figur 45 och Figur 46):

Gelskydd pa elektrod i rostfritt stal
\j«Hjésselektrod — roterbar i 180°

LED-indikator (hoger) for 6ra som testas (bla LED pa motsatt sida
\ for vanster 6ra)

© ) = jordelektrod

G Akustisk hogtalare

V - Mastoidelektrod

R

Semitransparent 6éronkudde av silikon

Figur 45

LED-indikatorer — testfeedback under impedans- och ABR-maétning

Knapp — startar, pausar och stoppar test

Figur 46
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Tabell 4 BERAphone® LED-signaler
Fas Status LED-visning

Impedanstest God impedans

Lag impedans — hjassa

Lag impedans — alla elektroder
Matning Test kors — godkénd kvalitet

Artefakter forekommer

Pausad

Elektrod av

Test slutfort

4.4.11 Uppratta datoranslutning

For att dverfora uppgifter till en dator ska du uppratta en anslutning till datorn via USB.
Om easyScreen anvands med kontorsutrustning som inte &r medicinsk (se Tabell 5,
Datoranslutning 1) ska anslutningen till datorn ske pa ett av féljande satt (se Tabell 5,
Datoranslutning 2, 3 eller 4).

Endast kontorsutrustning som ar medicinsk eller uppfyller kraven
VARNING i IEC 60950 far anvandas ihop med enheten. Om icke-medicinsk
ﬁ l E utrustning anvands inom patientomradet (1,5 m fran patienten
enligt definitionen i IEC 60601) maste en spanningsomvandlare
anvandas (undantag: batteridrivna barbara datorer).
Tabell 5 Datoranslutningar
Datoranslutningar
Datoranslutning 1: Datoranslutning 2:
Medicinsk utrustning till medicinsk utrustning Medicinsk utrustning till icke-medicinsk utrustning

o T " - -

e _Er

= .. smaco

Natverk «— > -CD- «—> D

Natverk 4———»-@- o <« W MAICO
\ MAICO

! MAICO
\ ME-Enhet e
\ ME-Enhet ’ \ Enhet IEC 60950 7

— e e e, ——— -

Datoranslutning 3: Datoranslutning 4:
Medicinsk utrustning till icke-medicinsk Medicinsk utrustning — Barbar dator
utrustning (batteridriven)

e A e

o f

Natverk +-t> L, D «> B MAICO

_________________

[

Natverk :
?o

|

|

g = MAICO
<« D «—> &
— | MAICO 1

Enhet IEC 60950  ME-Enhet
Enhet IEC 60950 \\ ME-Enhet 3 \\ ;

o g o e e e 2 S

-
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4.4.12 Stromforsorjning till easyScreen
4.4.12.1 Allméant

Enheten drivs med ett uppladdningsbart litiumjonbatteri (Li-ion). For att ladda batteriet
placerar du enheten i den stromférsorjda basenheten.

Batteriet kan ocksa laddas pa foljande satt:

e Du kan ansluta enheten till en stromforsoérjd dator med USB-kabeln. Att ladda
batteriet pa detta sétt tar langre tid an att ladda det i basenheten.

e Enheten kan anslutas till elndtet med stromadaptern fran basenheten, som
ansluts direkt till mikro-USB-porten pa easyScreen.

VARNING ANVAND ENDAST STROMADAPTERN UES12LCP-
050160SPA.

OBS: USB-porten pa enheten har isolerings skydd mot patientanslutningarna.

4.4.12.2 Batteristatus

Select Patient @ Batteriets laddningsniva visas grafiskt i statusfaltet dverst

Review Tests ° . . i .
o365 pa easyScreen-pekskarmen nar den ar aktiv.

Garcia, Juan Carlos

513860548
Anderson, Laila

11659954 —
Figur 47

g . .
Laddningsnivaernas symboler férklaras i Tabell 6.
g

Tabell 6 Batteristatus

SYMBOL LADDNINGSSTATUS

E 3 Laddar

M@ CE{3 100-11%

{9 10 % (cirka 30 minuters aktiv Testtid aterstar)
] 5 % (testning kan inte utforas, ladda upp snarast)
(| 3 % (automatisk avstangning)

OBS: Nar batterinivan ar for lag stangs easyScreen av automatiskt for att undvika
dataforlust.
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4.4.12.3 Basenhetens stromforsorjning

Basenheten strémforsorjs genom att stromkabeln ansluts till mikro-USB-porten pa
baksidan av basenheten, och den andra anden ansluts till ett eluttag med den adapter
som ar avsedd for din region. Basenhetens LED-indikator tands nar den stromforsorjs.
Anvand endast den stromadapter som levereras av MAICO for stromforsérjning av
basenheten.

4.4.12.4 Ladda batteriet
For maximal batterilivslangd ska batteriet hallas fulladdat.

Medan basenheten ar ansluten till ett eluttag placerar du in easyScreen i den. Detta startar
batteriladdningen. Laddningstiden fran under 10 % till Gver 90 % ar cirka 6 timmar.

Laddning med USB-kabeln ansluten till en stromforsorjd dator (utan att basenheten
anvands), eller med basenhetens stromadapter ansluten direkt till easyScreen, tar cirka 9
timmar.

Lampan pa framsidan av easyScreen som indikerar laddning lyser pa olika satt
beroende pa statusen (se Tabell 7).

Tabell 7 Enhetens status

Enhetens FRAN PA Strémsparlage
status (Standby)
Batteristatus Batteriet Batteriet Batteriet Batteri- Batteriet Batteriet
laddas laddas ar inte status laddas laddas
inte/ar fulladdat inte/ar
fulladdat fulladdat
USB- Blatt fast Gront fast  Fran Fran Blatt Gront
laddning sken sken blinkande  blinkande
sken sken
Laddning i Blatt fast ~ Gront fast  Fran Fran Blatt Gront
basenheten sken sken blinkande blinkande
sken sken
Laddar inte Fran Fran Fran Fran N/A Gront
blinkande
sken
Batterifel Gront+blatt Gront+blatt  Fran Fran Gront+blatt  Gront+blatt
fast sken fast sken blinkande blinkande
sken sken

4.4.12.5 Undersdkning under pagaende laddning

Testning under pagaende laddning kan gora att enheten
fli SE UPP overhettas vilket kan leda till skador.
Ladda inte enheten under pagaende undersokning.
Undersokning kan ocksa utforas medan easyScreen ar ansluten till en stromforsorid dator via
USB-kabeln, eller med stromadaptern ansluten direkt till easyScreen. Elektriska storningar
kan dock orsaka brus i inspelningen, forlanga undersokningstiden och Oka risken for att

resultatet blir vidare remittering. Darfor avrader vi dig fran att genomfora undersokningar
medan easyScreen ar USB-ansluten till en stromforsorjd dator eller ett eluttag.
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4.5 Anvandning av etikettskrivaren

4.5.1 Ansluta etikettskrivaren till easyScreen

Anslutning mellan easyScreen och skrivaren sker genom tradlos parkoppling. Se punkt
5.13.2.

4.5.2 Stromforsorjning av etikettskrivaren
Etikettskrivaren stromforsorjs av ett litiumjonbatteri.

Anvand mikro-USB-stromadaptern som levereras av
MAICO for att stromforsorja etikettskrivaren (Figur 48).

Figur 48

4.5.3 Satta i etikettrullar i etikettskrivaren

Skrivaren indikerar att den har slut pa papper genom att visa meddelandet " Out of paper"
(slut pa papper) pa skarmen, och den bla LED-lampan (ERROR) blinkar (Figur 49).

Oppna skrivaren genom att trycka pa den lilla lasknappen (Figur 50).

Satt i etikettrulle i skrivaren med papperséanden riktad uppat mot det 6ppna locket. Hall
fast pappersanden och stang locket. Starta skrivaren och tryck pd matarknappen péa
vanster sida, sa att skrivaren kan rikta in etiketterna mot skrivarhuvudet pa ett korrekt
satt (Figur 51).

Figur 49

4.6 FOorvaring

Nar easyScreen inte anvands ska den forvaras i transportvaskan eller pa en plats dar
den ar skyddad mot skador pa pekskarmen eller andra kansliga komponenter, till
exempel de akustiska hortelefonerna och kablarna. Forvara produkten i enlighet med
de rekommenderade temperaturvillkor som beskrivs i avsnitt 6.
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5 Anvanda produkten

| detta avsnitt hittar du information om foljande punkter:

b6rja anvdnda easyScreen

easyScreens skarmformat

forbereda undersokningar

genomféra undersdkningar

Hantera testresultat

instéllningar som gors i instéallningsmenyn
anvanda Pass-Checker (ej obligatoriskt)

anvanda undersdkningssimulator (ej obligatoriskt).

5.1 Borja anvanda easyScreen
5.1.1 Allmant

® it @ Se aven vara utbildningsvideor:
1::'3:, *e*1 £
;}’ﬁ.ﬁ = MAICO easyScreen - S4 anvander du enheten - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=-9HYLn1Eq3I

5.1.2 Starta easyScreen

Du kan anvanda easyScreen vare sig den ar placerad i basenheten eller inte. Tryck
pa knappen Home (start) pa fronten av easyScreen for att starta enheten.
Startprocessen tar nagra sekunder och Introduktionssidan visas under den hér tiden.
Viktig information eller pAminnelser visas ocksa under startprocessen, Exempel:

e paminnelse om att kalibrering kravs
e varning for Iag batteriniva.

5.1.3 Stromsparlage och avstangning

Nar easyScreen har varit inaktiv en viss tid 6vergar enheten till stromsparlage
(standby) och skarmen slocknar. Genom att trycka pa knappen Home (start) aktiverar
du enheten igen. Nar enheten aktiveras visas skarmen pa samma satt som innan
enheten overgick till standby-lage. (Om User Login (anvandarinloggning) ar aktiverat
maste du ange ditt [dsenord pa nytt nar enheten vacks ur standby-lage.)

Efter att ha varit inaktiv ytterligare en stund stangs enheten av automatiskt.

Tidsperioderna for standby och avstédngning kan stallas in i Energy Settings
(energiinstaliningarna) pa easyScreen.

OBS: For att stanga av easyScreen manuellt haller du knappen Home (start) intryckt
i minst 10 sekunder. Alternativt kan du fran startskarmen trycka pa knappen Home
(start), sa visas ett meddelande med alternativ for att stinga av enheten eller avbryta
avstangningen.
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5.2 easyScreens skarmformat

Det vanliga easyScreen-skarmformatet (Figur 52) omfattar:

Select Patient 4 1 — skarmens namn
Quick Test O 2 — status/underrubrik
7340961 D
ST 3 — huvudskarm
12345 D
Price, Andre . . .
= = 4 — batteriladdning och funktionsknappar
Davidson, Anna
e O 5 — nedre kontrollfalt med vanliga funktionsknappar.
eyuiiy
e 0
::f;:za:edm D
e O
=0 B B9 P
Figur 52

5.3 Vanliga funktionsknappar

De vanliga funktionsknapparna forklaras i Tabell 8.

Tabell 8 Vanliga funktionsknappar

K [
(godkann/spara)

L) e

(2] o

Testlista

E] Test 1]

@ Ateruppta (test) H
il Sorteringsordni :

ng (kronologisk)

o
o)

Hoger ora

Avbryt

Sok

Nedat

Visa testfalt

Pausa (test)

Spara

Sorteringsordni
ng (alfabetisk)

Vanster 6ra

Lagg till
kommentar

Mata in
installning

Backa (till
foregaende
skarm)

Skriv ut

Stoppa (test)

Visa detaljer

Bada 6ronen
(test)
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5.4 Ange specialtecken

Pa foljande satt far du tillgang till specialtecken:

e Tryck pa den bokstav som omfattar ditt 6nskade specialtecken och hall den intryckt.

e Vanta tills det onskade specialtecknet visar sig.

e Tryck pa specialtecknet som du vill infoga.

e Specialtecken finns som bade gemener och versaler. Tabellen visar bara

gemenerna.

Tabell 9 Ange specialtecken
Standardtecken Specialtecken Standardtecken Specialtecken

aaoaaon

(== ===

[« =0=1-]"=-
EIE =

o

[3
==

(@)

gl
gaaal

>

==
(et~ ~=J=]

=
I

5.5 Valja anvandare (tillval)

Screener (=]
Saperstein, Anelia
Johnson, Pauline
Kildare, Jenny
Martin, Brenda
Preston, Robert
Larkin, Patricia
Simms, Molly
Turner, Ted
Figur 53

Du kan stélla in easyScreen sa att undersokaren maste logga
in med datorprogrammet HearSIM™ (tillval). Som standard ar
denna funktion inaktiverad.

Nar inloggning ar aktiverat visas listan dver undersokare som
du har skapat i datorprogrammet HearSIM™, och 6verfort till
easyScreen, nar enheten har startats.

Valj ditt namn i listan for att fortsatta till skarmen déar du ska
ange ditt l6senord. Med pilknapparna UPP [L.4J och NER [#.
i det nedre kontrolifaltet kan du ga uppat och nedat i
namnlistan, om den innehaller fler &n 8 anvandare.

Tryck pa sokknappen [2] i det nedre kontrollfaltet for att
skriva in de forsta bokstaverna i ditt undersékarnamn med
hjalp av tangentbordet pa skarmen. Tryck sedan pa
bockmarkeringen i det nedre kontrollféltet for att visa en kortare
lista 6ver undersdkarnamn.
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Ange |6senord

T ®  Skriv ditt Idsenord pa skarmen Enter Password (ange
I6senord) med hjalp av tangentbordet pa skarmen och valj

knappen Markera [I] i det nedre kontrollfaltet (Figur 54).
BBBB@ Om losenordet ar korrekt kommer skdrmen Home (start) att

naaE0a0 0ok
naaaaanng
maaaEaanG

S]] ]al
EL I 14

Figur 54

Fel 16senord

T ™ Om ett felaktigt 16senord anges visas ett meddelande som
indikerar att det angivna lésenordet ar felaktigt.

Meddelandet visas i flera sekunder innan det forsvinner och
lamnar faltet tomt, sa att du pa nytt kan ange losenordet (Figur

L |
TIELCETE 5
nEanaARnan
LR
@l | L]

<) K=
GLIL I

Figur 55

5.6 Skarmen Home (startskarmen)
5.6.1 Allmant

— ™ Skarmen Home (start) visar knapparna for easyScreens
&Waum huvudfunktioner: Ny patient ﬁ‘l, Vvalj patient &l och

Snabbtest #2I (Figur 56). Det gar ocksa att nd Installningar

v
& Bl Pzt och anvéndarval) [&] om detta har aktiverats via
datorprogrammet HearSIM™ (tillval).
(wf"b’ Quick Test

o X

Figur 56
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5.6.2 Ny patient

Valj New Patient (ny patient) for att ange demografiska uppgifter fér en ny patient. Nar
du har angett patientens uppgifter kan du spara namnet i databasen fér senare
undersokning eller gora undersdkningen direkt.

5.6.3 Valja patient

Valj Select Patient &J (valj patient) for ett se patientlistan som sparats pa enheten.
Valj en patient for att se detaljerade demografiska uppgifter och testinformation for
denna patient, eller for att starta en undersokning.

5.6.4 Snabbtest

Valj Snabbtest %% for att gora ett test utan att ange nagra patientuppgifter. Snabbtest
som utfors vid ett tillfalle sparas tillfalligt under snabbtestets patient namn. Om du
senare Vvill spara en snabbtestomgang kan du gora det genom att redigera patientens
uppagifter.

5.6.5 Byt undersdkare

Funktionen Change Screener @ (byt understkare) kan inte valjas om

anvandarinloggningen har inaktiverats. Véalj Change Screener @(byt undersokare)
for att logga ut den aktuella undersékaren och visa listan for att valja en ny
undersokare.

5.6.6 Setup (Installningar)

Valj Setup [E (instéllningar) for att se en lista 6ver de enhetsinstallningar som goéras
direkt i easyScreen. Vissa installningar kan bara goras med hjalp av datorprogrammet
HearSIM™ (tillval).

5.7 Ange eller vélja en patient som ska testas

5.7.1 Lagga till en ny patient

Patientuppgifter kan laggas in manuellt i easyScreen pa skarmen Enter Details (ange

Pa skarmen Enter Details (ange uppgifter) véljer du ett falt fér datainmatning genom
att trycka pa det. Motsvarande inmatningsfunktion — tangentbord, kalender eller
rullgardinslista — 6ppnas. Ange patientens uppgifter i faltet. Valj ett annat falt och
fortsatt att ange uppagifter tills alla dnskade falt ar ifyllda. Faltet "Patient ID” maste fyllas
i for att uppgifterna ska kunna sparas eller for att du ska kunna fortsatta till en
undersokning.
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Enheten kan konfigureras sa att ett automatiskt ID-nummer anges i detta falt. Da
slipper du ange ett ID-nummer manuellt. Detta ID-nummer kan skrivas 6ver nar
patientuppgifter anges. Du konfigurerar easyScreen for anvandning av automatiskt ID-
nummer med hjalp av programvaran HearSIM™ (tillval) (Figur 57).

Anvand knapparna upp och [(¥dmer L3 for att komma till de olika falten.

Falten med orangefargad ram maste fyllas i innan ett test startas (Figur 58). Om du
anvander datorprogrammet HearSIM™ (tillval) kan du med hjalp av det bestamma
vilka falt som ska visas pa skarmbilden Enter Details (ange uppgifter) och vilka falt
som ska vara obligatoriska. Vissa falt kan inte stéllas in som obligatoriska.

Enter Details @ Enter Details =
Patient ID il Patient 1D
[ 21955440-2008-00011 ) [ 21955440-2008-00011 )
Last Name Last Name
[ Hartin ] ( Martin ]
First Name First Name
( Aoy ) - oo
Time and date of birth Time , Please fill out all
00:01 10-08-2020 mandatory
Gy Gend: patient data.
[ Female - ] (: 3
Risk Factors Risk |
Press to edit Press to edit
Other risk factor Other risk factor
Prass to adit Press to edit
Screening consent Screening consent
[ Given - ] ( Given - ]

|3l¢li+l>]

=

Figur 57

Figur 58

OBS: Falten Risk factors (riskfaktorer) och Ethnicity (etnicitet) kan anpassas med
hjalp av datorprogrammet HearSIM™ (tillval). Faltet Ethnicity (etnicitet) kan stangas

av om det inte behovs. Se bruksanvisningen for HearSIM™ fér mer information.

N&r du har matat in alla uppgifter kan du fortsatta direkt till patientundersokningen.

5.7.2 ID-konflikt

Enter Details =
Patient ID:
[ 6091234 )
Last Mame:
First Name:
Attention?

paly 1D already exists.

Cannot enter

Gend: duplicate ID.

Risk |
Press to edit

EL I 1]

Figur 59

Ett patient-ID maste vara unikt. Om du forsoker lagga in ett
patient-ID som redan finns i databasen kommer ett
meddelande att visas (Figur 59). Nar du har stangt
meddelandet genom att vélja knappen Check (markera)
I det nedre kontrollfaltet kan du andra patientens ID-nummer.

Om ID-numret ar korrekt kan patientens uppgifter redan vara
inlagda i enheten. Atervand till skarmen Home (start) och

tryck pa knappen Select Patient é} (valj patient) for att soka
efter patientens namn/ID i enheten.
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5.7.3 Valja i patientlistan

Du kan vélja en patient fran patientlistan. Tryck pa knappen Select Patient&l (valj
patient) pa skarmen Home (start).

E— *  Du kan hitta den 6nskade patienten i listan pa flera olika satt

(Figur 60):

O

O e Med sdkknappen kan du 6ppna en skarm dar du

g helt eller delvis kan ange patientens ID, efternamn eller
s O fornamn for att soka efter matchande patienter. Listan
i, 0O blir d& kortare och visar bara matchande patienter.

O

O

O

Quick Test

7340961
George, Thomas

12345
Price, Andre

= e Scrolla pa sidan med hjalp av pilknapparna UPP [t]
och NER [ for att hitta 6nskat patientnamn.

64288346
Morales, Pedro

9431753

Conuel, Frank valj den oOnskade patienten for att Oppna skéarmen

[o | 4+ I ¥ I 2] Patientinformation.

Figur 60

Nar du har valt patient kan du fortsatta med att:

e granska patientens testhistorik
e testa patienten.

| listan Select Patient (valj patient) till hdger om raden med patientnamn finns en ruta
som pa foljande satt anger teststatus:

864214

Davidson, Anna O | Inga test har sparats i enheten for denna patient (Figur 61).
Figur 61

oo, Laia @| Test har sparats i enheten (mellan 1 och 49) (Figur 62).
Figur 62

54436428
Lee, Hannah g

Maximalt antal test (50) har sparats. Inga fler test kan goras for

denna patient (Figur 63).

Figur 63 Anvand HearSIM™ med databasen OtoAccess® for att dverfora

testen till databasen i din dator. Detta kommer automatiskt att
radera alla patienter och test som sparats i easyScreen.

For att radera alla patienter och test manuellt fran easyScreen
navigerar du till Setup/Device (instéllning/enhet) och véljer
Delete all patients and test data (radera alla patienter och
testdata) for att rensa enhetens interna databas.

En full enhet maste rensas fran data innan du kan 6verfora
patientens ID till, eller lagga in det i, enheten och utfora fler test.

OBS: Patient- och testdata som raderas fran enheten manuellt kan aldrig aterstallas.
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5.8 Forbereda undersdkningar
5.8.1 Testmiljo
5.8.1.1 Allmant

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO Utbildning | easyScreen BERAphone® | 3/8 Testmiljd -
YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=wYT2PdmBQcQ

Den idealiska miljon for horselundersokningar ar akustiskt tyst och har en minimal risk
for elektriska storningar (for ABR). Sadana forutsattningar ar inte latta att skapa i
sjukhusmiljo, dar de flesta nyfédda barn undersoks.

Undersokaren ska dock vara medveten om att miljon kan paverka
undersokningsprocessen och resultaten, och forsoka kontrollera miljon i mojligaste man.
5.8.1.2 Akustiskt buller
Akustiskt buller i undersokningsmiljén kan vara sa hogt att den lagnivastimulus som
levereras av undersokningssystemet inte hors pa grund av bakgrundsljuden. Akustiskt
buller kan ocksd vacka barnet och skapa mindre goda inspelningsvillkor samt
artefakter som kan forlanga testtiden. Akustiskt buller kan leda till resultatet blir vidare
remittering &ven for ett barn med normal hérsel.
Vad kan jag som undersokare géra for att minska akustiskt buller?
e Du kan hitta en plats som &r sa tyst som mojligt och utféra undersokningen dar,
till exempel ett ledigt patient- eller procedurrum.
e Du kan stanga ddrren till undersokningsrummet for att minska akustiskt buller
fran gaende i korridoren, som kan prata eller skjutsa pa skramlande utrustning.

e Du kan vara medveten om “dolda” kallor till akustiskt buller, till exempel
luftkonditioneringssystem och motordrivna enheter. FOrsok att undvika dessa
genom att flytta dig s& langt bort frdn dem som mdjligt.

e Be andra i undersdkningsrummet att vara tysta och stdnga av radio- och tv-
apparater medan understékningen utfors.

e Be foraldrarna att ta med sig andra barn ut ur rummet medan undersoékningen utfors.

5.8.1.3 Elektriskt brus och ABR

Elektriskt brus i undersokningsmiljon kan orsaka hoga artefaktnivder och allméant
brusigt EEG, vilket férlanger ABR-undersokningstiden och 6kar risken for att resultatet
blir vidare remittering. Problem med elektriskt brus kan vara mycket svara att Iésa och
undvika i sjukhusmiljo.
Foéljande kan vara kéallor till elektriskt brus:
e Annan elektronisk utrustning [ undersdkningsrummet, sarskilt
Overvakningsutrustning och andra enheter som ar anslutna till barnet.

¢ Mobiltelefoner, surfplattor, datorer och walkie-talkies som finns i narheten.

e MRI- eller annan radiografisk utrustning som finns i narheten, aven om det ar pa
vaningarna 6ver eller under.

e RFID-sparningsenheter, sarskilt om de ar anslutna till barnet eller till mamman
da hon haller i barnet.
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Om undersokaren noterar héga nivaer av elektroniska artefakter under testningen, eller en
Okning av antalet vidareremitteringar, ska dessa kallor till elektriska stérningar beaktas och
om méjligt elimineras. Undersokaren kan behova hjélp fran en sjukskoterska eller lakare for
att losa problem med elektriska storningar om problemen involverar sadan
overvakningsutrustning som ar ansluten till barnet och viktig for varden av barnet.

5.8.2 FOrbereda patienten

VARNING Beakta indikationerna och kontraindikationerna for
anvandning under 1.1 och 1.2.

FoOr basta resultat ska horselundersokningar ske nar barnet ar lugnt och sover. Om
barnet ar vaket men lugnt, eller bara da och da gor sugrérelser, ar testning mojlig aven
om Testtiden kan paverkas. Om barnet grater, ror sig eller hela tiden gor ivriga
sugroérelser kommer undersékningen att forlangas, och risken for att resultatet blir
vidare remittering 6kar. Om sa ar fallet ar det battre att avsluta undersokningen och
aterkomma nar barnet sover.

Undersokningen kan utféras nar barnet ligger i en barnsang eller en babylift, eller nar
undersokaren eller en foralder haller det i famnen. Det viktigaste for undersékningen
ar att barnet kanner sig tryggt och ar lugnt. Att linda in barnet i en filt som tacker
armarna rekommenderas. Detta lugnar barnet och hindrar det fran att komma i kontakt
med understkningsenhetens komponenter.

Kvavningsrisk
ﬁAR'\”NG propparOronproppar och liknande smadelar ska alltid hallas
utom rackhall for barnet.

VIKTIG ANMARKNING: Alla forbrukningsartiklar som medfolier easyScreen
tillverkas av Sanibel® Supply. Systemet har testats endast med forbrukningsartiklar
som tillhandahalls av Sanibel® Supply. Anvandning av andra forbrukningsartiklar kan
forandra funktionen och resultaten som erhalls med enheten, och rekommenderas
inte. Forbrukningsartiklar fran Sanibel® &ar fria fran latex, DEHP och BPA och har
testats for biokompatibilitet. Datablad kan tillhandahallas pa begéaran.

5.8.3 Forbereda ABR-testning med BERAphone®

© s ﬁ@%"@ Se &ven vara utbildningsvideor:

ﬁ"‘f.-*._-rwd LA
ke %,Ed MAICO Utbildning | Hjarnstamsaudiometri — responstest med
"‘* i easyScreen BERAphone® | Full version - YouTube

https:/mmww.youtube.com/watch?v=SCnUWoMPMhw&list=PLonI5JzuDcd7UI1sImcLx_3cislbGp91g&index=5

For optlmal ABR-inspelning kravs ett Iagt hud-elektrodmotstand (elektrodimpedans).
For att uppna lag elektrodimpedans maste elektrodgel masseras in i huden pa de
stallen dar elektroder ska placeras, som visas i (Figur 64). Du kan &ven preparera
huden med en hudforberedande produkt, till exempel NuPrep®.

"5

f

Figur 64
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VIKTIG ANMARKNING: Om nagon salva har paforts barnets hud dar elektroderna ska
placeras ska salvan tas bort med tval och vatten eller en hudférberedande produkt som
till exempel NuPrep®.”Jordelektroden” placeras ovanfor érat. Hjasselektroden placeras vid
harfastet i pannan, pa ett avstand fran jordelektroden som &r ungefar 3 fingrar brett.
Mastoidelektroden placeras under 6rsnibben. Beroende pa hur stort barnets huvud ar kan
positionen for BERAphone®:s hjasselektrod behova justeras genom att skivan som
elektroden sitter pa roteras. Ta en liten mangd (cirka 0,1-0,2 ml) elektrodgel pa
fingertoppen eller en bomullstopp och gnid den fram och tillbaka cirka 10-15 ganger pa
de stallen som beskrivs ovan (gnid in gelen i den riktning som visas i Figur 69).

Barnet ska befinna sig i en avslappnad och bekvam stéllning for att minimera eventuella
muskulara artefakter och sakerstalla ett optimalt resultat pa kortast méjliga tid.

Kontrollera att barnets ansikte, hals och axel ar avslappnade och inte blockeras av nagot.

VIKTIG ANMARKNING: Kontrollera att omradena dar gel har paforts ar separerade.
Genom att paféra gelen i riktning fran ansiktet mot bakhuvudet (se Figur 69) kan de
tre gelomradena héllas separerade fran varandra. Sarskilt viktigt ar avstandet mellan
elektroden Gver orat (jordelektroden) och elektroden pa hjassan. Kontrollera att ett
omrade mellan elektroderna, minst ett finger brett, ar fritt fran elektrodgel. Om gel fran
ett omrade nar ett annat omrade kommer detta att orsaka mycket daliga inspelningar
och d6ka risken for att resultaten blir "vidare remittering”.

Slutligen applicerar du med fingret en mycket liten méangd gel pa varje BERAphone®-
elektrodspets.

Placera BERAphone® pa barnets huvud (Figur 65). Positionera forst
mastoidelektroden under orat. Om barnet rér pa sig, folj huvudets rorelser med
BERAphone®. Nar barnet ar stilla igen satter du de bada andra elektroderna pa plats
och kontrollerar att de har god kontakt med de preparerade hudomradena.

—

A

Figur 65
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VIKTIGT

e BERAphone® sitter pa plats utan att nagot tryck behdvs. Du behover bara stodja
BERAphone® sa att ronkudden och elektrodernas positioner pa barnets huvud
uppratthalls. Oronkudden maste omsluta hela 6rat. Kontrollera att inga synliga
glipor finns mellan 6ronkudden och barnets hud, eftersom sadana kan minska
den akustiska stimulusintensitet nar den levereras till barnets 6ra och 6ka risken
for att testresultatet blir en vidareremittering. Om sa behdévs ompositionerar du
BERAphone® eller hjasselektroden med den roterande hallaren sa att de passar
battre.

e Placera aldrig elektroderna i horselgangen.
e Alla elektroder maste ha god kontakt med huden.

5.8.4 Forbereda klassisk ABR-testning

@I‘fa, ig?;f@ Se aven véra utbildningsvideor:

'FI.T'
: Sﬁa w= MAICO  Utbildning | S& utfér du ABR-hérselmétning med
g_;-rf 'E easyScreen | Full version - YouTube

! -‘:
% https://www.youtube.com/watch?v=aPqlZAIM5HI&list=PLonI5JzuDcd7Ul1sImcLx_3cislbGp91g&inde
X=4

For gora en ABR-inspelning behover du placera ut 3 elektroder. De idealiska
elektrodpositionerna ar:

e mitt i pannan vid harfastet

e Pa kinden (endera sidan) eller pa axeln

e | nacken

En alternativ placering beskrivs nedan, men med den kan undersokningen av héger
Ora ta langre tid.

e mitt i pannan vid harfastet
e Hoger mastoid
e Vanster mastoid

Oavsett vilken elektrodplacering du valjer maste huden rengéras med en
hudférberedande produkt déar elektroderna ska placeras. Gnid in produkten varsamt
men ordentligt pa varje omrade.

OBS: De hudfoérberedande produkternas skrubbande verkan varierar. Var noga med
att félja anvisningarna pa produkten for att undvika skador pa huden.

Att forbereda huden bidrar till att uppna god kontakt (dvs. Iag impedans) mellan huden
och elektroden. Efter rengtringen ska alla rester av den hudférberedande produkten
avlagsnas, sa att huden &ar torr. Detta bidrar till att sékerstélla att elektroden for
engangsbruk har en god vidhaftning mot huden.

Strypningsrisk
A/ARN”\'G Se till att inga kablar finns i n&rheten av barnets hals.
Undvik kontakt mellan oanvénda elektroder och
SE UPP andra ledande komponenter.
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Anslut den vita, svarta och gula ledningstraden med
™ klamman till en snéppelektrod (Figur 66).

Figur 66

Dra loss skyddet fran elektroderna och placera dem i
uttagen enligt fargschemat. En illustration intill
elektroduttagen pa forforstarkaren paminner om den
korrekta placeringen i nacken (Figur 67, se aven Tabell
10 for nack- och mastoidplacering).

Tabell 10 Nack- och mastoidplacering

Nackplacering Mastoidplacering
(rekommenderas) (alternativ)

Vit Panna Panna

Svart Pa kinden (endera  HOger mastoid
sidan) eller pa axeln

Gul | nacken Vanster mastoid

Tryck forsiktigt 6ver hela ytan pa varje elektrod sa att den

Figur 68 faster ordentligt mot huden (Figur 68).

5.8.4.1 Forbereda klassisk ABR-testning med EarCup eller EARturtle™

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO Utbildning | easyScreen med EarCup™ | ABR | 2/6
Patientforberedelse - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=X5YL53tmUSM

Vid inkopstillfallet véljer du dnskad akustisk hortelefon. Om du valde instickstelefoner
valde du é&ven oOnskad typ av oOronkoppling, antingen EarCup™ eller
propparoronproppar. Bada anvander forbrukningsartiklar for engangsbruk.

Ateranvandning av artiklar fér engangsbruk okar risken for

A/ARMNG korskontaminering.

8526249 Rev. 2 54 15/062022


https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w
https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w

2 MAICO

Bruksanvisning easyScreen

EarCup™ och EARturtle™ &ar o6ronomslutande enheter som ansluts till IP30-
instickstelefonernas slangar med adaptrar. EarCup™ och EARturtle™ faster mot

huden runt barnets oron.

Figur 71

Figur 72

For in EarCup™-adaptern, som sitter i anden av varje
instickstelefonslang, i halet Overst pa EarCup™ och
kontrollera att den ar helt inford (Figur 69).

For in EARturtle™-adaptern, som sitter i anden av varje
instickstelefonslang, i halet overst pa silikonenheten
EARturtle™ och fast den nedre delen av EARturtle™-
adaptern pa EARturtle™ (Figur 70).

Lossa den EarCup™ eller EARturtle™ som &r kopplad till den
roda slangen fran skyddet. Placera den runt barnets hogra
ora med slangen riktad uppat mot hjassan (Figur 71 och Figur
72). Tryck runtom hela EarCup™ eller EARturtle™ sa att den
faster ordentligt mot barnets hud.

Du kan ocksa fasta EarCup™ eller EARturtle™ mot huvudet
med instickstelefonens slang nedatriktad under orat. Oavsett
vilken riktning du valjer far slangen inte ha nagra veck, och
oppningen for den svarta adaptern i EarCup™ far inte vara
blockerad genom kontakt med drat.

Lossa den EarCup™ eller EARturtle™ som ar ansluten till den
bla slangen fran skyddet. Placera den runt barnets vanstra
ora. Tryck runtom hela EarCup™ eller EARturtle™ sa att den
faster ordentligt mot barnets hud.

Placera instickstelefonernas omvandlardosor ovanfor eller
vid sidan om barnets huvud.
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5.8.4.2 Forbereda klassisk ABR-testning med 6ronproppar

Oronpluggen &r en liten plugg som fasts pa éronpluggsadaptern for spadbarn som ar
ansluten till instickstelefonens slang. Oronpluggen fors in i barnets horselgang.

Valj ratt storlek pa Gronpropparna, baserat pa din undersokning av storleken pa
barnets horselgang. Sanibel® roda 6ronproppar med flansar passar de flesta nyfodda
barn. Grona 6ronproppar fran Sanibel® for prematura barn ar ocksa ett bra alternativ
for mindre horselgangar. Andra storlekar &r tillgangliga for storre horselgangar.

Oronproppar med instickstelefon

For aldrig in en éronpluggsadapter utan 6ronplugg i barnets 6éra.
VARNING Adaptern kan skada barnets ora.

Fast oOronpluggen pa oronpluggsadaptern i &nden pa
instickstelefonslangen (Figur 73).

For in 6ronpluggen, fast pa den réda slangen, i barnets hogra
ora. Detta gor du genom att forsiktigt dra barnets 6rsnibb nedat
och utat for att 6ppna horselgangen. Hall i adaptern och vrid
forsiktigt in 6ronpluggen i horselgangen (Figur 74). Oronpluggen
ska sitta ordentligt, inte bara ytligt. Slapp 6rsnibben. Upprepa
denna procedur och for in 6ronpluggen som ar fast pa den bla
slangen i barnets vanstra ora.

Figur 74

Om du tycker att det ar svart att fa bada 6ronpropparna att sitta
pa plats i barnets horselgdngar samtidigt kan du testa ett ora i
taget.

Placera instickstelefonernas omvandlardosor ovanfor eller vid
sidan om barnets huvud.

VIKTIG ANMARKNING: Kalibreringsvardet for instickstelefonen sparas i kontakten
i anden pa instickstelefonkabeln. Kalibreringsvarden for instickstelefoner med
oronplugg skiljer sig fran kalibreringsvarden for instickstelefoner som anvands med
EarCup™ och EARturtle™,

Modifiera aldrig en instickstelefon genom att byta ut originalslangar och
adaptrar mot andra typer av slangar och adaptrar. Detta resulterar i felaktiga
stimulussnivaer, vilket orsakar felaktiga undersokningsresultat.

OBS: Nar instickstelefoner anvands kan du inte testa bada dronen med samma
hogtalare. Anvand alltid den roda hégtalaren till hoger 6ra och den bla hogtalaren till
vanster ora.
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5.8.5 Forbereda OAE-testning

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO Utbildning | easyScreen | OAE | 4/6 Forberedelser -
YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=t5vT1-K8rzA

VARNING For aldrig in en OAE-probspets utan éronplugg i barnets
Ora. Adaptern kan skada barnets ora.

Fast dronpropparna pa OAE-probspetsen (Figur 75) eller

‘ SnapPROBE™ (Figur 76).
v For in 6ronpluggen i barnets forsta 6ra for testning. Detta

gor du genom att forsiktigt dra barnets 6rsnibb nedat och
utat for att 6ppna horselgangen. Hall i proben och vrid
forsiktigt in éronpluggen i hérselgangen Oronpluggen ska
sitta ordentligt, inte bara ytligt. Slapp orsnibben. Du ska
inte halla i OAE-proben under méatningen, eftersom detta
kan orsaka akustiskt buller.

Figur 75

Figur 76

5.9 Matning

5.9.1 Allméan information
®":fi:i£“i,_@ Se aven vara utbildningsvideor:
TEadw ¥ '=g . MAICO Utbildning | easyScreen BERAphone® | 2/8 Start - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=Ct9oD0xo4ow

En undersokning kan ske pa flera olika satt:
e med snabbtest ¥ (pa skarmen Home (start))
e sedan information om ny patient & har angetts
e fran skarmen for patientinformation da du har valt en patient fran listan valj
patient &J
Foéljande processer ar desamma oavsett vilken typ av undersdkning du utfor.
5.9.2 Snabbtestknappen

Snabbtestfunktionen kan aktiveras/inaktiveras av en administratdr som anvander
datorprogrammet HearSIM™ (tillval). Om snabbtest ar inaktiverat i din enhet visas inte

knappen snabbtest ¥ pa skarmen Home (start).
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5.9.3 Tryck pa knappen "test”

Tryck pa knappen test [I] for att borja forbereda undersékningen.

Beroende pa hur din enhet ar konfigurerad kan vissa skarmar visas innan sjalva
matningsskarmen visas.

— - Om din enhet har funktioner fér bade ABR och OAE eller om
TEOAE du har overfort flera protokoll av samma testtyp till enheten kan
(100 15-4 Kbz, 300, SR 4 B skarmen Select Test (val] test) visas for att du ska valja dnskat
DPOAE undersokningsprotokoll (Figur 77).
(D00 2-5 ki, 4, SR 6 5 Denna skarm visas bara om hardvaran som ar ansluten till din
ABR easyScreen stoder fler an ett protokoll som finns pa din enhet.
(400 CECirp 35 8 L) OBS: Olika testprotokoll finns tillgangliga. Se punkt 6.7 for mer
information.
Fler an 4 protokoll kan inte visas samtidigt.
Figur 77
5.9.4 Redigera testfalt
Edit Test Fields =

Om du anvéander datorprogrammet HearSIM™ (tillval) kan din
pT— easyScreen konfigureras sa att den for varje test sparar
L Gl information (Figur 78) gallande:

Inpatient -
Screening Facility (vardinrattningens namn)
Hospital Status (sjukhusstatus)
Screener (undersdkarens namn)
Screening stage (undersdkningssteq)
Reason not screened (anledning till utebliven
undersokning)
Om anledning till utebliven undersékning markeras

[ l l I_]H kommer enheten inte att ga vidare till matning, eftersom
Figur 78 faltet anger att méatning inte kunde genomforas.

Screening Facility

Screener
fingela
Screening stage
2 v
Reason not screened
T - Transferred -

Nar denna funktion ar aktiverad visas skarmen Edit Test Fields
(redigera testfalt) sa att du kan fylla i dessa falt for den aktuella
patienten. Eftersom dessa félt ofta innehaller likadana uppgifter for
olika patienter sparas inlagda uppgifter, s att du bara behover
bekrafta uppgifterna genom att fortsétta trycka pa testknappen
om det som visas i faltet ar korrekt.
Om du har loggat in pa enheten vid starten kommer aven ditt undersékarnamn att
sparas tillsammans med testet. Detta falt inaktiveras i sa fall pa skarmen Edit Test
Fields (redigera testfalt).
5.9.5 Resultatsymboler vid hérselundersékning

Resultatsymbolernas betydelse forklaras i Tabell 11.
Tabell 11 Resultatsymboler vid hérselundersékning

Symbol ?

Undersokningsresultat Godkéant Vidare remittering Ofullstandigt
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5.9.6 Anledning till ofullstandigt test

Select Stop Reason =
Lee, Hannah

Could not test

Invalid

Figur 79

Om administratéren anvander datorprogrammet HearSIM™

(tillval) kan en funktion

I easyScreen aktiveras for att

automatiskt visa skarmen Select Stop Reason (valj anledning
till stoppat test) (Figur 79) om ett test avbryts manuellt. Denna
information sparas tillsammans med testet.

5.10 ABR-matningsskarm

5.10.1 Allmant

Under ABR-processen andras skarmarna och visar de processer som genomfors och
vilka alternativ som finns tillgangliga for undersokaren.

5.10.2 Inledande ABR-testskarm

ABR-startskarmen visar nagra installationsanvisningar (Tabell 12).

Tabell 12 Inledande ABR-testskarm
Skarmomrade/bild Funktionens

=
Szeuczyk, Karl (39

ISR

Praguari i palinnl
Salnc] war
PFlace Transhucers
Duinl. palienl?
Fart Test

Szevczyk, Karl Q'D

Prepare Patient

ooy

Prapara Hi palinnl

Salhl mar
Plach |ransthicars
Tuial patian?
Sart st

namn

Beskrivning

Patientinformation Visar aktuellt

Instruktion

Knapp for val av
ora

patientnamn

Beskriver hur patienten
ska forberedas

Valj 6nskat 6ra har

C'e 9
=2 L I I» E] Bakatknapp Atervander till
Figur 80 foregaende skarm.
Testknapp Fortsétt till nasta steg i
testet
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5.10.3 Skarm for impedanskontroll

Under impedanskontrollen visas elektrodernas positioner i gront eller gult pa bilden av
barnets huvud, och impedansvardet i kQ visas langst ner pa skarmen (tabell 13). Nar
impedansvardena for samtliga positioner ar stadigt grona (<50 kQ) under flera
sekunder stoppas impedanskontrollen och fasen for responsdetektering startar
automatiskt (tabell 14).

Tabell 13 Skarm fér impedanskontroll

Skarm Skarmomrade/bild Funktionens Beskrivning
namn

check = Impedance check &= Skarmnamn och  Visar den aktuella
e oot fartn. By patientinformation patientens namn och
den aktuella
; Q @ 9 ; processen
= Feedback fran Feedback om

] impedanskontroll ~ impedansvarden:
‘ ¢ 9 ' Gront = god impedans

Gult = dalig impedans

N @ o0k 7k
Stoppknapp (fér  Stoppar testet
1e@® o0k 110 @ test)
nmim
n I» Knappen °
pausa/ateruppta Pausar{ate_rupptar
. undersdkningen

. undersokning
Figur 81

Om en impedansindikator forblir gul maste undersokaren forbattra impedansen for
denna elektrodposition genom att:

e Kontrollera att elektroden &r korrekt placerad pa preparerad hud.
e Om den laga impedansen kvarstar kan det bli n6dvandigt att ta bort elektroden
och pa nytt rengéra huden med den hudférberedande produkten. Det kan vara

mojligt att satta tillbaka samma elektrod, men om vidhaftningen ar dalig kan en
ny elektrod behdvas.

Ett meddelande om att impedanskontrollens tid har |6pt ut visas efter:
e cirka 180 sekunders impedanskontroll om BERAphone® ar ansluten.
e cirka 60 sekunders impedanskontroll om forférstarkaren anvands.

Nar du stanger meddelandet visas testskarmen pa nytt. Inget test har sparats om
impedanskontrollen inte fullféljdes.
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5.10.4 ABR-matningsskarm

Under ABR-matningen visas foérloppet med staplar. En rod stapel visar forloppet for
hoger 6ra. En bla stapel visar forloppet for vanster 6ra (se tabell 14). | slutet av testet
visas symbolen for undersokningsresultat éverst i stapelbilden (se tabell 11).

Tabell 14 ABR-testskarm

Skarmomréde/bild Funktionens namn Beskrivning

Tesfing Qo ey @™  Rubrik och Visar den aktuella
| i - patientens namn och
patientinformation

. matningsstatusen
€ ¢ @9 i Buller: markering =

¢ Cj) o'y samlar in godtagbara
data

Tid: testets langd,

Feedback om stoppas efter 180 sek.

Heo HOol o N fram till godk&nt resultat
—— ¥ (rod for hoger ora, bla for
vanster ora)
LT Tuls] Stoppknapp (for Stoppar testet
I 24 1 test) PP
) Knappen o
Figur 82 u I» pausa/ateruppta Pausar/aterupptar

- ndersdkningen
undersokning undersokninge

Statusfalt
Under matningen visar statusfaltet 6verst pa skarmen information om testets status.

e Testar...: Testning pagar.
e Klart!: Testet ar klart.
e Ateranslut elektroden: Elektroden har lossnat; sétt tillbaka den.

e FOr hogt brus: For bullrigt — artefakter forekommer. Pausa eventuellt testet och
forbattra forhallandena. For mycket elektroniskt brus kan bero pa att en elektrod
har lossnat eller att barnet &r for aktivt.

e Pausad: Visas nar du har pausat inspelningen manuellt.

e Elndts brus Upptackt: Systemet har detekterat elektriskt stérning med
frekvenser som kan orsaka felaktiga testresultat. Kontrollera att elektroderna
har god kontakt; sok igenom omgivningen for kallor till elektrisk stérning och
atgarda dem om mojligt; flytta systemet till en annan plats.

Bullerstapel

Under méatningen visar den horisontella stapeln Noise (brus) de inkommande EEG-
provens amplitud. En bockmarkering visas efter den horisontella stapeln nar de
inkommande signalerna ar tillrackligt laga for att godkannas och bearbetas i algoritmen
for responsdetektering. Om de inkommande EEG-signalerna har hog amplitud pa
grund av myogent eller elektriskt brus forsvinner bockmarkeringen och EEG-linjen
indikerar att troskeln for artefaktavvisning har éverskridits.
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Tidsstapel

Under matningen blir den horisontella stapeln Time (tid) allt langre i takt med att
godkanda data bearbetas. Nar 180 sekunders godkanda EEG-prov har uppnatts ar
den horisontella stapeln helt ifylld och testet avslutas automatiskt.

Felsékning
Se avsnitt 3.4 for felsékningsférslag.

5.10.5 Skarmen for slutfort test

MAICO Utbildning | easyScreen BERAphone® | 7/8 ABR-resultat -

@?’3‘@” Se &ven véra utbildningsvideor:
g
E‘: S o
. "E“'d,;r-; 5h  YouTube
oo RIS o _—
:,? i ] https://www.youtube.com/watch?v=cdHSRzV10Ag

| slutet av en horselundersokning visas resultatet frAn den senaste slutforda
undersokningen (Tabell 15). Knappen for val av 6ra visas ater, sa att du kan vélja det
andra orat for testning eller upprepa undersokningen pa det aktuella orat.

Med knappen for val av 6ra kan du aven vaxla mellan det senast utférda ABR-testet

pa hoger och vanster 6ra under testomgangen.

Tabell 15 Skarmen for slutfort test

Skarm Skarmomrade/ Funktionens
namn

Beskrivning

Patientinformation

Knapp for val av
ora visas ater

Testresultatstapel,
resultatsymbol och
annan
maéatningsinformation

Figurss I E i Knapp for testlista
| 4 Startknapp
() Kommentar
= Bakatknapp

Visar aktuellt patientnamn

Valj testora

Gron bockmarkering och
stapel = godkant

Svart? = ofullstandigt

Gult X = vidareremittering
Artifact = % "daliga” prov
Time = testlangd for "bra”
prov

Visar listan 6ver test fran den
aktuella omgangen som kan
skrivas ut.

Startar nasta undersokning
av den aktuella patienten.
Valj denna knapp for att géra
en kommentar som sparas
med testet.

Atervander till foregéende
skarm.
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5.11 OAE-matningsskarm
5.11.1 Allmant

Se aven vara utbildningsvideor:

MAICO Utbildning | easyScreen | OAE | 5/6 OAE-undersokning -
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=0AZAUEjgvEU

Under OAE-processen andras skarmarna och visar de processer som genomférs och
vilka alternativ som finns tillgangliga for undersokaren.

5.11.2 Inledande OAE-testskarm

Den inledande OAE-skarmen visar instruktioner om hur patienten ska forberedas

(Tabell 16).
Tabell 16 Inledande OAR-testskarm

Skarm Skarmomrade/bild Funktionens Beskrivning
namn

Hartn, by ¢ Horln, iy ¢ Patientinformation Y /52" aktuellt
patientnamn
[~ - Knappar for val s
-~ EA)\ @ 9 o bra Valj testora
et : :
= -. nin  S€ information om hur
Select Ear
Lnortprobs Anvandaranvisnin patienten forbereds for
Sort Tt = gar testning
Quiel patient?
Startar processen for
Startknapp kontroll av probens
e 8 D passning
Figur 84 . s .
= Bakatknapp Atervander till

foregdende skarm.
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5.11.3 Skarm for probkontroll

Under probkontrollen visas information om probens passning i horselgangen och
akustiska bakgrundsljud (Tabell 17). Nar proben sitter bra och det akustiska bullret ar
under troskelnivan avslutas probkontrollen och OAE-testfasen startas automatiskt.

OBS: Informationen som visas om probens passning beror pa typen av matning
(DPOAE eller TEOAE).

Tabell 17 Skarm fér probkontroll

Skarm Skarmomrade/bild Funktionens Beskrivning
namn

Test: Probe check Test: In ear & seal @ Patientinformation  Visar aktuellt
— patientnamn
Feedback om | 6rat, sitter tatt = bra
probanpassning:  passning
seal W | ol Utanfor orat = dalig
Stl.mulu5 e | v passning
Hoise NN | v .
For mycket buller =
dalig passning eller
daliga forhallanden
sl | v Lossad = lag
Sli.mulus - | v StImU|USkva|Itet
Noise - | v Stoppknapp (for ~ Stoppar testet
LI I I= m test)
Figur 85
Knappen p /3
u T pausa/ateruppta ausar/aterupptar

. undersokningen
undersokning 9

Om antingen passningen eller bullernivan inte ar acceptabel maste du atgarda detta
innan undersdkningen startar:
e Kontrollera att probspetsen ar ordentligt inférd i hérselgangen.

e Lugna barnet eller atgarda akustiskt buller i testmiljon.

Efter cirka 20 sekunders probkontroll visas ett meddelande om att tiden |6pt ut for
kontrollen. Nar du stanger meddelandet visas testskarmen igen. Inget test kommer att
sparas i detta fall.

TEOAE-processen omfattar en ’nivajusteringsfas” direkt efter probens
passningskontroll.

OBS: TEOAE-probens passform och ’nivajusteringsfas” ar optimerade for
spadbarnsoron. Vissa 6ron med storre horselgangsvolym far kanske inte godkant i
denna fas av TEOAE-processen. | sa fall kan dessa 6ron inte undersokas.
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5.11.4 OAE-matningsskarm

Under OAE-matningen visar ett stapeldiagram for varje frekvens i testprotokollet
forloppet mot godkant resultat (Tabell 18). Nar kriterierna foér godkant resultat har
uppfylits for den aktuella frekvensen kommer stapeln att vara helt fargad och en
bockmarkering visas ovanfor den.

Horisontella staplar for probens stabilitet, buller samt testforlopp visas. Nar bullerniva
och probstabilitet & godkanda visas en bockmarkering intill den horisontella stapeln.

OBS: Probstabilitet under matning visas bara for TEOAE. For DPOAE tillhandahalls
en probstabilitetsméatning som jamfor probens output fOre och efter testet
tillsammans med testregistreringen sa snart den har sparats, men ar inte tillganglig
under matningen.

Tabell 18 OAE-testskarm

Skarm Skéarmomrade/bild Funktionens Beskrivning
namn

Testing... = e ()] L . Visar aktuellt
Abby, Hartin Hartin, Abby Patientinformation .
patientnamn
& |nfo om Visar information om
testprocess testprocessen.

Feedback om forloppet
- mot ett godként resultat;
Info;[nfaltlon om testresultatsymbol,
testiorlopp forfluten tid, bullerniva
och probanpassning.

Stoppknapp (for Stoppar testet; anger

test) ett ofullstéandigt resultat
Knapp for o
paus/ateruppta Pg_us_ar/ aterupptar

oy matningen
matning

5.11.4.1 Probstabilitet
Under TEOAE-matning visar den horisontella stapeln Probe probens stabilitet i
horselgangen. En bockmarkering visas efter stapeln nar stabiliteten ar adekvat. Om
probens stabilitet sjunker under godkand niva haller proben formodligen pé att falla ut
ur orat, och bockmarkeringen férsvinner. Om detta hander ska du kontrollera att
proben passar in i orat.

8526249 Rev. 2 65 15/062022



2 MAICO Bruksanvisning easyScreen

5.11.4.2 Statusfalt

Under matningen visar statusfaltet Gverst pa skarmen information om testets status.
e Testning...: Testning pagar.
e Klart!: Testet ar Kklart.

e FOr hogt brus: For bullrigt — artefakter forekommer. Pausa eventuellt testet och
atgarda problemet. For mycket buller beror pa att barnet ar for aktivt, eller att
testmiljon ar for bullrig for att testforhallandena ska vara goda.

e Pausad: Visas nar inspelningen har pausats manuellt.
e Under niva: Probens position i hérselgangen har andrats.

5.11.4.3 Bullerstapel

Under matningen visar den horisontella stapeln Noise det inkommande akustiska
bullrets amplitud. En bockmarkering visas efter den horisontella stapeln nar
inkommande signaler ar tillrackligt laga for att godkannas och bearbetas i algoritmen
for responsdetektering. Om inkommande data innehdller buller som ar fér hogt
forsvinner bockmarkeringen, och bullerstapeln visar att bullret 0Overskrider
awvisningstroskeln for dessa prov.

Om detta hander ska du pausa testet och atgarda det akustiska bullret genom att lugna
barnet eller atgarda andra kallor till buller i omgivningen. Kontrollera &ven att proben
passar in horselgangen.

5.11.4.4 Tidsstapel

Under matningen blir den horisontella stapeln Time (tid) allt langre i takt med att
godkanda data bearbetas. Nar den maximala testtiden har uppnatts ar den horisontella
stapeln helt ifylld och testet avslutas automatiskt.

5.11.4.5 Tidsgrans

Om testforhallandena ar daliga i 60 sekunder pa grund av hogt buller eller instabil prob,
sa att god data inte kan erhallas, l6per testets tidsgrans ut och resultatet anges som
ofullstandigt.

5.11.4.6 Felstkning

Se avsnitt 3.4 for felsékningsforslag.
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5.11.5 Skarmen for slutfort test

| slutet av en horselundersokning visas resultatet fran den senaste slutforda
undersokningen. Knappen for val av Ora visas ater, sa att du kan vélja det andra orat
for testning eller upprepa undersokningen pa det aktuella orat.

Med knappen for val av 6ra kan du aven vaxla mellan det senast utforda OAE-testet
pa hoger och vanster éra under den aktuella omgéangen. (Tabell 19).

Tabell 19 Skarmen for slutfort test

Skarm Skarmomrade/bild Funktionens Beskrivning
namn

onet =) = . . . i
P by & Hartin, iy ¢ Patientinformation V|s_ar aktuell
patientnamn
Q 9 Knappar for val Valj testora
av ora
Feedback om resultat
Testresultatstaplar, fran senast utforda
o symboler och undersokning per 6ra
feedback under den aktuella
testomgangen

141

Stimulus Stability 92 %
Artifact 40 %
Time 37

Visar test for utskrift

Knapp for testlista frn testomgangen

Startar
Startknapp probanpassningsprotok

oll infér nasta test

Valj denna knapp for att
Kommentar gora en kommentar
som sparas med testet.
Atervander till
foregaende skarm.

Elalsols]

Figur 87

B EE -

Bakatknapp

5.12 Snabbtest
5.12.1 Allméant

Nar du véljer SnabbTest pa skdrmen Home (start) behover du inte ange
patientuppgifter eller vélja en patient ur databasen.

Processen for ett snabbtest ar identisk med den for ett standardtest.

Snabbtest kan skrivas ut direkt nar testet ar klart, men utskriften innehaller ingen
information som majliggor identifiering.

En snabbtestomgang sparas tillfalligt i easyScreens patientlista till nasta gang
knappen Snabbtest viljs pa skarmen Home (start). Nar Snabbtest har valts raderas
genast den foregaende snabbtestomgangen permanent fran easyScreen.

5.12.2 Spara ett snabbtest

Om du vill spara testresultat rekommenderar vi starkt att du registrerar patientens
uppgifter eller véljer en befintlig patient i databasen innan du genomfér
undersokningen.
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Om du trots allt skulle vilja spara en snabbtestomgang (samtliga test vid det aktuella
tillfallet) omedelbart efter omgangen gor du sa har:

1. Pa skarmen Home (start) valjer du Select Patient (valj patient).
2. Valj "Snabbtest’-patient
3. Ange patientens uppgifter pa skarmen Patient Information.
4. Valj bockmarkeringen i det nedre kontrollfaltet.
Snabbtestomgangen har nu sparats under det patient-ID och namn som du angav.

5.13 Hantera testresultat
5.13.1 Allmant

Testresultaten frdn easyScreen kan skrivas ut pa den tradlosa skrivaren.

Genom att anvanda datorprogrammet HearSIM™ (tillval) med databasen OtoAccess®
(tillval) kan du overféra, lagra och hantera easyScreen-data och rensa easyScreen-
databasen.

Se bruksanvisning for HearSIM™ och databasen OtoAccess® som finns pa USB-
minnet om du kopte tillvalet HearSIM™ med OtoAccess®.

Pa skarmen Settings/Device (installningar/enhet) i easyScreen kan du rensa bort alla
patienter och test i databasen.

5.13.2 Granska patienter och test
5.13.2.1 Vélja patient

Select Patient A (3

Review Tesls z Tryck pa knappen Select Patient 12Y pa skarmen Home (start)
wick st UJ for att se en lista Over patienterna i enhetens databas (Figur
et ®| 88). Listan kan sorteras alfabetiskt efter efternamn, eller efter

testdatum i omvand kronologisk ordning, med hjalp av

1659954
Clark, fibigail
9131753
Comwell, Frank
864214
Davidson, finna
297106437
Delmarto, Nicola

sorteringsikonen -z i det 6vre hogra hornet.

| bada lagena visas snabbtestpatienten Overst i listan, forutsatt

att listan innehaller en snabbtestpatient. Aven patienter utan
test visas Overst i listan for att gora atkomsten enkel.

21876409

Gat o, Adria Anvand pilknapparna upp L£J och ner (%] i det nedre

[ ] | 4+ | 2 l | kontrollfaltet for att bladdra i listan.

Figur 88

7094365
Garcia, Juan Carlos

m @@ OO0 m

‘o

Med s6kknappen L&J I det nedre kontrollfaltet kan du 6ppna sk&rmens tangentbord.
Skriv in hela eller en del av patientens efternamn eller ID-nummer och tryck pa
sbkknappen [ﬁl igen for att atervanda till en kortlista som bara innehaller

matchande patienter. Valj 6nskad patient i listan for att fortsatta till skarmen Patient
Information, som visar den aktuella patientens uppgifter.
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5.13.2.2 Patientinformation
Nar du har valt en patient i listan visas den patientens uppgifter sa att du kan granska dem.

5.13.2.3 Redigera patientinformation

Patientinformation som sparas pa easyScreen kan bara redigeras innan nagra test
genomfors. Sa snart ett test har sparats for denna patient kan inga andringar goras
direkt i enheten. Om nagot behover @ndras nar ett test redan har sparats pa enheten
kan andringen bara goéras i datorprogrammet HearSIM™ (tillval) med databasen
OtoAccess® (tillval) sedan data har éverforts fran enheten.

Patientinformation som o&verfors fran datorprogrammet HearSIM™ till enheten kan
redigeras i enheten tills ett test sparas.

| bada fallen ar patient-1D ett undantag. Nar ett patient-ID har angetts och sparats kan
det inte redigeras i enheten &ven om inga test har genomforts.

5.13.2.4 Fortsatta till testning

Tryck pa knappen Test i det nedre kontrollfaltet for att ga vidare och testa denna
patient.

5.13.2.5 Visa testlista

Tryck pa knappen Test List (testlista) i det nedre kontrollfaltet pa skarmen Patient

information for att se en lista dver test som har gjorts pa denna patient.

View Test = . . L
Daarto Vil Testlistan sorteras kronologiskt med det senaste testet 6verst

vHTEIRIEE § (Figur 89). Varje rad representerar ett test.

ABR

v @ 07-28-2015 11:01:54
ABR @

Om fler an 8 test har sparats anvander du pilknapparna upp
L#J och ner &4 i det nedre kontrollfaltet for att bladdra i
listan.

Du kan vélja ett eller flera test i denna lista och skriva ut dem
(se avsnitt 5.13.3.2).

(=20 1 1&)

Figur 89

8 wapidtid o Varje rad pa skarmen View Test List (visa testlista) visar

foljande information:

Figur 90 e resultatsymbol for godkant, vidareremittering eller
ofullstandigt
testoronsymbol for hdger, vanster eller bada 6ronen
datum och tid for testet
typ av teknik (ABR, DPOAE eller TEOAE).
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5.13.2.6 Granska test uppgifter

Vélj ett av testen i listan for att granska uppgifterna i testet. Se avsnitten 5.10-5.11.5 for
beskrivningar av informationen som visas pa skarmen View Details (visa uppgifter).

5.13.2.7 Visa testfalt

N— ™ Tryck pa knappen View Test Fields (visa testfalt) i den
S s nedre delen pa skarmen View Details (visa uppgifter) for att
S e se testfélten. Denna skarm ér tillganglig bara om alternativet
Scraener Test Fields (testfalt) har aktiverats pa enheten via
Stop Reason datorprogrammet HearSIM™.

Comnent

Testfalten kan inte redigeras pa easyScreen. Om nagon
andring behover goras maste testdata Overforas till

datorprogrammet HearSIM™ (tillval) sa att andringen kan
goras dar.

Figur 91

5.13.3 Skriva ut testresultat

5.13.3.1 Allmant

Anvand bara den rekommenderade etikettskrivaren fran MAICO. Det ar mojligt att
anvanda samma skrivare till flera easyScreen-enheter.

Du parar ihop den tradldsa skrivaren och easyScreen pa skarmen Setup/Printer
(installning/skrivare).

OBS: Bryt inte strommen till easyScreen medan utskrift pagar for att undvika
ofullstandig etikettutskrift.

——— Om du forsoker gora utskrifter medan den tradlésa skrivaren
? C on-on-as 173324 ar avstangd eller utanfor easyScreens rackvidd visas ett
v TR o felmeddelande (Figur 92).
Iy Printer not found? o ..
i o Stang meddelandet genom att trycka pa tillbakaknappen @
¢ & | (tillbaka) i det nedre kontrollfaltet. Forsok igen nar du har
startat skrivaren eller flyttat den sa att den befinner sig inom
rackvidden.
1 1
Figur 92
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5.13.3.2 Starta utskriften

Du kan skriva ut undersokningsresultat pa etikettskrivaren antingen direkt efter
undersokningen fran skarmen Test Done (slutfort test) eller vid ett senare tillfalle fran
skarmen View Tests (visa test) (som nas fran skarmen Patient information).

Starta utskrift fran skarmen View Tests (visa test)

R - Tryck pa skrivarrutan till hoger om testet for att véalja det testet
Y G 06172016 1118 fiog for utskrift. Nar du har tryckt pa skrivarrutan visas en gron
v D 05172016 Trzean] o bockmarkering i den. Valj s& manga test som du vill skriva ut.

DPOAE'

@ 06-17-20165 11:1320am Tryck sedan pa knappen Print =3 (skriv ut) i det nedre
o kontrollfaltet.

Varje test skrivs ut pa en separat etikett, forutom om du har
valt bara ett test av hdger 6ra och ett test av vanster 6ra med
samma typ av teknik. | sa fall skrivs bada testen ut pA samma
etikett.

-2 . - Y

Figur 93

OBS: Skrivarrutor och knappen Print (&] (skriv ut) visas pa skarmen bara om
easyScreens tradlosa instaliningar och skrivarinstaliningar har aktiverats med
datorprogrammet HearSIM™ (tillval) och om en skrivare har parats ihop med
enheten. | annat fall ar dessa kontroller dolda.

Starta utskriften efter undersokning fran skarmen Test Done (slutfort test)
N & Du kan skriva ut testresultat pa etikettskrivaren fran skarmen
artin, Abby

V0 toroos tezmte o Test Done (slutfort test) genom att trycka pa knappen Test

ABR

V8t e o List (testlista) i det nedre kontrollfaltet. Den kompletta
= listan 6ver undersokningstest fér den aktuella patienten visas
I omvand kronologisk ordning (Figur 94).

For enkelhetens skull &r de senast utférda undersokningarna
av hoger och vanster 6ra i den aktuella omgangen forvalda
for utskrift. De indikeras av en gron bockmarkering pa
skrivarsymbolen p& radens hogra sida. Du kan ta bort
markeringen genom att trycka pa symbolen. Du kan vélja

[a I I I Eb] utskrift for andra test i listan enligt dina 6nskemal.
Om det bara ar undersokning av ett hbgeréra och ett

vansterdra som har valts for utskrift i listan kommer resultaten
for bada 6ronen att skrivas ut pa samma etikett. Om fler an 2
test har valts for ett 6ra kommer varje understkning att
skrivas ut pa en egen etikett.

Figur 94

OBS: Skrivarsymbolen visas inte pa easyScreen under vissa forhallanden. Om
etikettutskrift eller tradlés kommunikation inte har aktiverats pa enheten via
datorprogrammet HearSIM™, eller om en etikettskrivare inte har parats ihop med
easyScreen, visas inte ikonerna.
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5.13.3.3 Tolkning av utskriften
Den utskrivna etiketten visar féljande information (Figur 95).

Figur 95

5.14 Setup (Installningar)

Tryck pé knappen Setup £ (installning) p& det nedre kontrollfaltet p& skarmen Home
(start) for att se en lista 6ver installningar som kan goras direkt pa easyScreen.

e = Sprakinstallningar
Enaish ] . .. G or . .. .

En lista over tillgangliga sprak visas. Anvand pilknapparna
o 1 upp kd och ner (%] i det nedre faltet for att bladdra i listan.
Espafiol D . ° o . . . -
— s Valj onskat sprak, sa att bockmarkeringen visas i rutan till

_g = hoger om spraket.
Duich O
Turkish |
S O
[T+ T3 L ]
Figur 96
——— ¥ stéll in enheten
- o Ange din tidspreferens for funktionerna Power Save
Pover 1 ., (stromsparlage) och Power Off (avstangning) (Figur 97):
s o e Power Save (stromsparlage) kan stallas in pa: aldrig,
Sl tine and dale 1-5 minuter eller 10 minuter.
R TR———— e Power Off (avstangning) kan stéllas in pa: aldrig, 1, 5, 10,
This action is irreversible? 15 e"er 30 mlnuter
e Skarmens ljusstyrka: stall in ett varde mellan 10 %
och 90 %.

e Stallin tid och datum : ange datumformat, 12- eller 24-

Ial | | ] timmarsvisning, datum och tid

Figur 97 e Radera alla patient- och testuppgifter <11425:
enhetens interna databas rensas nar denna atgard har
bekraftats.

OBS: Patient- och testdata som raderas fran enheten manuellt
kan aldrig aterstallas.
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Setup Sound

Touch Sound:
On

4

Test End Sound:
On

4

Warning Sound:
On

4

Volume:

4

(L I I ]

Figur 98

Setup Printer

My Hireless Printer:
HH-E200

(21 I I~]

Figur 99
About

Version :

HCU compile date:
D3P compile date:
Calibration Dates
Hainboard

Sh: 60962928
Probe

Sh: 00116186
Battery

State of charge:

License
DPOAE
TEOAE
ABR

&=
1.16.18
03-13-2020
02-28-2020
10-21-2019

09-05-2019

100 %

el l L.l

Figur 100

Ljudinstallning

Installning av dina preferenser for ljudpresentation som
feedback under olika forhallanden, samt instéllning av Volume
(volym). Forhdllandena som du kan valja for presentation av
ett ljud ar (Figur 98):

e Touch Sound (berdring): ett ljud spelas upp nar en
funktionsknapp eller en tangent pa tangentbordet

berors.

e Test slut-ljud : ett ljud spelas upp nar ett test har
genomforts.

e Varning : ett ljud spelas upp nar en elektrod lossnar
under ABR.

e Volym: Ange onskad volym for uppspelade ljud.

Skrivarinstéallningar

For att para ihop den tradlosa skrivaren (tillval) med enheten

trycker du pa sbkknappen i det nedre kontrollfaltet.
Kontrollera att skrivaren ar paslagen. Namnen pa alla "HM-
E200”-skrivare som upptéacks i sokningen kommer att visas.
Valj den skrivare som du vill para ihop easyScreen med.
Déarefter kommer skdrmen att visa den skrivare som enheten
har parats ihop med (Figur 99).

Om

Valj Om for att visa information om easyScreen (Figur 100),
daribland:

Programvaruversioner
Serienummer och kalibreringsdatum
Batteriinformation

Licenser
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5.15 Licensuppgradering

Licensuppgraderingar av MAICO easyScreen kan goras efter det ursprungliga inkopet.
Ett exempel pa uppgradering &r att lagga till TEOAE- eller DPOAE-teknik fér en enhet
som hade enbart ABR nar den koptes in.

Vid licensuppgradering ska en licensnyckel med 23 tecken anges i enheten med hjalp
av ett datorprogramverktyg. Ytterligare hardvara/tillbehor kan eventuellt kravas for att
stodja tekniken som laggs till.

Foljande information kravs vid bestallning av en licensuppgraderingsnyckel:

e den 6nskade uppgraderingens artikelnummer

e serienummer (SN) fér easyScreen-enheten

e serienummer (SN) fér easyScreen-enhetens moderkort (mainboard)
Enhetens serienummer anges pa typskylten pa enhetens baksida, och moderkortets
serienummer (Mainboard SN) visas pa skarmbilden About i (om) (Figur 101).

About (=
Version : X200
HMCU compile date: 01-14-2019
DSP compile date: 01-16-2019
Calibration Dates
Mainboard
SH: 32074096 11-03-2017
IP30 — ear tips
SH: 2863311530 02-02-2017
Figur 101

Nar du har tagit emot licensnyckeln ansluter du easyScreen-enheten till datorn med
mikro-USB-kabeln. Kopiera verktygsprogrammet ErisLicenseManager.exe fran det
medféljande  USB-minnet till datorn och starta easyScreen. Oppna
verktygsprogrammet ErisLicenseManager.exe. Licenser som redan finns pa din
enhet visas i sina respektive falt. Var noga med att inte &ndra eller skriva 6ver sadana
licensnycklar. | tabellen licenser lagger du till licensnyckeln med 23 tecken genom att
kopiera den fran USB-minnet och Klistra in den i det korrekta licensfaltet. Om du har
tagit emot licensnyckeln pa ett papperscertifikat skriver du in tecknen manuellt i det
korrekta licensféltet. Kontrollera noga att du anger ratt tecken. Tryck pa knappen Stall
in licens efter den nya licensnyckeln for att programmera easyScreen.

Stang licenshanteraren, lossa USB-kabeln fran easyScreen och starta om enheten.
Nu aktiveras den nya funktionen i enheten. Tryck pa knappen Installning pa enhetens

startskarm och navigera till About i (om)ilInstallning for att se de aktiva licenserna.

Om ytterligare hardvara och tillbehor ingick i ditt uppgraderingspaket behtver du ansluta
respektive kablar till easyScreen for att kunna anvanda den nya tekniken. Kontrollera att
korrekt prob eller omvandlare har anslutits till enheten innan du startar enheten.

Kontrollera att den aktiverade funktionen fungerar pa enheten genom att testa den.
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5.16 Pass-Checker (tillval for testning av ABR-maskinvara)

Tillbehéret Pass-Checker kan som tillval anvandas vid kvalitetstestning av
easyScreens ABR-komponenter. Detta kan goéras regelbundet, eller om du misstanker
att easyScreen har ett hardvaruproblem. Pass-Checker kan kdpas fran din MAICO-
aterforsaljare.

' “%’; % ‘
& MAICO -

Figur 102 Figur 103

Kvalitetskontrollen utfors pa féljande satt:

Verifiera att elektrodernas ledningstradar och instickstelefonerna ar anslutna till
easyScreens forforstarkare, och att forférstarkarkabeln &ar ansluten till
easyScreen.

Anslut de 3 elektrodernas ledningstradar till punkterna pa Pass-Checker, sa att
trddarnas farger matchar fargerna pa ringarna runt anslutningspunkterna (Figur 102).

For in instickstelefonernas adaptrar ordentligt i halen pa Pass-Checkers vardera
sida (Figur 103).

Om de svarta EarCup™ eller EARturtle™-adaptrarna anvands i ditt system
passar dessa in i halen direkt.

Om transparenta dronproppssadaptrar anvands i ditt system maste du fasta
oronproppar for engangsbruk pa adaptrarna innan du for in dem i halen pa
Pass-Checker.

Starta Pass-Checker genom att trycka pa stromknappen. Den gula LED-lampan
tands nar Pass-Checker slas pa.

Pass-Checker har en automatisk pa-/av-funktion. Om du utfor upprepade test under
felsbkning ska du kontrollera att Pass-Checker fortfarande ar aktiv under testen.

Utfor ett vanligt binauralt ABR-test (bada 6ronen) medan Pass-Checker ar
ansluten.

Testet ska snabbt ga igenom faserna for impedans och méatning, och ge ett
godkant resultat for bada 6ronen.

Se nedan for symtom, mojliga orsaker och l6sningsforslag. (Tabell 20).
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Tabell 20 Pass-Checker - fels6kning
MOJLIG ORSAK

SYMTOM

LOSNINGSFORSLAG

Impedans
godkanns inte for
en flera elektroder

For stora artefakter
observeras under
matningen.

Testet godkanns
inte for ett eller
b&da 6ronen.

A

Elektrodens ledningstrad ar inte
helt ansluten till forforstarkaren
eller Pass-Checker.

Ledningstrad till elektrod &ar
trasig.

Anslutningen av forforstarkare-
eller BERAphone®-kabel till
easyScreens kontakt ar inte
stabil.

Elektrodens ledningstrad &r
trasig eller har dalig intern
kontakt, vilket kan leda till
oregelbunden kontakt.
Instickstelefonens kabel &r inte
ordentligt ansluten till uttaget
pa forforstarkaren.

Instickstelefonens kabel ar inte
ordentligt ansluten till
omvandlardosan.

Instickstelefonens adapter ar

igensatt av  smuts eller
sprucken.
Instickstelefonslangen har

veck eller ar trasig.

Instickstelefonens kabel har en

kortslutning eller ar trasig;
ingen utsignal.
Lag batterinivd i Pass-

Checker? Blinkar LED-lampan
oregelbundet?

Pass-Checkers batteri far

Kontrollera  anslutningarna il
uttagen pa forforstarkaren och
Pass-Checker och forsok igen.

Byt ut elektrodens ledningstrad mot
en ny (du kan behéva byta ut fler an
en av ledningstradarna).

Kontrollera anslutningen av
forforstarkare- eller BERAphone®-
kabeln till easyScreen; dra ur den
och satt tillbaka den for att
sakerstalla att den sitter ordentligt.

Byt ut elektrodens ledningstrad mot
en ny (du kan behéva byte ut fler an
en av elektroderna).

Kontrollera anslutningen av
instickstelefonens kabel till
forforstarkarkabeln; dra ur den och
satt tillbaka den for att sakerstalla
att den sitter ordentligt.

Kontrollera anslutningen av
instickstelefonens kabel till réd och bla
omvandlare.

Rengor adaptern med
rengoringsborsten. Du kan aven
byta ut adaptern mot en ny.

Kontrollera att slangarna inte ar har
nagra veck eller ar hoptryckta; byt ut
slangen mot en ny.

Byt ut instickstelefonens kabel mot
en ny.

Kontakta din MAICO-
servicerepresentant for batteribyte i
Pass-Checker. Vi rekommenderar att
batteriet byts varje ar, samtidigt som
easyScreen-enheten kalibreras.

endast bytas av en Maico-

auktoriserad servicerepresentant. Reparation av skador pa
Pass-Checkers elektronik som orsakats av att ndgon annan an
en auktoriserad servicerepresentant har forsokt att byta batteriet

tacks inte av produktgarantin.
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Om dessa felsokningstips inte hjalper dig att I6sa problemet med din easyScreen-enhet,
eller mojliggér godként undersokningsresultat med Pass-Checker, ska du kontakta din
lokala MAICO-representant for hjalp. Vi rekommenderar att du har utbyteskablar och
tillbehar till easyScreen tillgangliga sa att du kan utféra dessa felsokningar (se Tabell 21).

Tabell 21 Beskrivning av utbytesdelar

BESKRIVNINGAR

Slangar och adaptrar till instickstelefoner fér EarCup™ (omsluter 6rat)
Slangar och adaptrar till instickstelefoner foér EARturtle™ (omsluter orat)
Slangar och adaptrar till instickstelefoner for dronproppar (inne i Orat)
Ledningskablar till elektroder (svart, gul, vit)

Forforstarkarkabel

5.17 Spadbarnséronsimulator (tillval vid OAE-testning)

Probens funktion ar avgorande for att exakta resultat ska kunna erhallas, sa att inga nyfodda
barn med majlig sensorisk horselnedsattning riskerar att inte upptéckas. For att sakerstalla
att enheten fungerar pa ratt satt ar regelbunden testning av proben helt vasentlig.

Tidigare kunde man bara utvardera proben genom att utféra ett test i en halighet med
harda vaggar. Att egenskaperna hos en sadan hdlighet inte motsvarar ett
spadbarnsoras ar ett valkant faktum. Sadan testning kan ge falska responser pa grund
av den harda vaggens resonansegenskaper, som gor det svart att bedéma hur exakt
proben kommer att fungera i ett naturligt spadbarnséra.

Med en o©ron simulator fér undersokning av
spadbarnsoron (Figur 104) kan du testa OAE-proben i en
halighet som ar sarskilt utformad for att efterlikna
ljudabsorptionsegenskaperna i ett naturligt spadbarnsora,
inklusive horselgdngen och mellandrat.

Figur 104
Figur 105 visar hur exakt
spadbarnséronsimulatorn efterliknar
ljudabsorptionen i ett spadbarnséra, baserat
pa data fran flera publicerade studier.

Det skuggade omradet illustrerar
omfattningen fran alla referensstudier.

________ Den bla linjen langst ner i diagrammet visar
_ : o == hur undermaligt en halighet av standardtyp
Figur 105 simulerar ett spadbarnsora.

Med spadbarnsoronsimulatorn ar det maojligt att kvalitetskontrollera en OAE-prob i en
realistisk testhalighet. Spadbarnsoronsimulatorn anvands pa féljande satt:

1. Anslut en ren 6ronplugg for engangsbruk pa en OAE-prob av den minsta storleken.
2. FOr in proben med 6ronpluggen i spadbarnséronsimulatorn.

3. Gor en vanlig OAE-undersdkning.

4. Undersodkningen ska resultera i vidare remittering.

5. Om undersokningsresultatet blir godkant ska du kontakta aterforsaljaren for att
byta ut proben eller fa den reparerad.
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6 Tekniska specifikationer

| detta avsnitt hittar du viktig information om féljande punkter

Hardvaruspecifikationer for easyScreen

Stifttilldelning

Kalibreringsvarden

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elsdkerhet, elektromagnetisk kompatibilitet och relevanta standarder
Undersokningsprotokoll ar tillgéangliga via datorprogrammet
HearSIM™ (tillval)

6.1 Hardvara, easyScreen c €

easyScreen ar en aktiv, diagnostisk medicinteknisk produkt av klass lla i 0123
enlighet med lla-klassificeringen i férordningen om medicintekniska
produkter (EU) 2017/745.

Allman information om specifikationer

Enhetens prestanda och specifikationer kan endast garanteras om den genomgar
tekniskt underhall minst var 12:e manad.

MAICO Diagnostics tillhandahaller diagram och servicemanualer at behoriga
serviceforetag.

STANDARDER

Enhetens sdkerhet |IEC 60601-1:2012 nytryck/ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010
+A1:2012/ CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14, patientanslutna delar typ
BF med intern strémférsorjning
IEC 60601-2-40:2016

Basenhetens IEC 60601-1:2012 i nytryck, Klass Il
sakerhet
EMC IEC 60601-1-2:2014 (EMC-test utfért med standardinstallningar)
Kalibrering ISO 389-2:2017
ISO 389-6:2007
Testsignal IEC 60645-3:2007
OAE IEC 60645-6:2009, typ 23
ABR IEC 60645-7:2009, typ 2

3 OAE-standard uppnas genom att 6verféra IEC-protokoll fran HearSIM™ till easyScreen. Se avsnitt
6.7 i denna bruksanvisning for narmare information.
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ENHETENS SPECIFKATIONER

Driftsmiljo

I ®

Transport- och
forvaringsforhallanden

Altitudintervall

Markningar
IPO2
IP20

Uppvarmningstid
Matt

Vikt
Skarm

Driftlage
Datagranssnitt

Anvandarfeedback

Anvandargranssnitt
Spréakinstallningar

Temperatur 15-35 °C / 59-95 °F

Relativ fuktighet 30-90 % (icke-kondenserande)
Lufttryck 98-104 kPa

Forvaringstemperatur 0°-50° °C, 32-122 °F
Transporttemperatur -20 °Ctill + 50 °C / -4 °F till +122 °F

Relativ fuktighet vid férvaring  10-95 % (icke-kondenserande)
och transport
Maximal altitud for drift 5 000 m/16 404 ft dver havet
Kalibrering pa plats kravs vid
altituder 6ver 2 000 m/6 561 ft.
IP-markningen anger skyddsklassen mot intrangning. Méarkningen
specificerar det skydd som ges mot intrAngande fasta &mnen och vatskor.
Denna enhet har olika IP-markningar med féljande inverkan:
IPO2: For att skydda enheten mot regn och vatten ska
transportvaskan alltid anvandas vid transport.
IP20: Denna markning finns pa enhetens delar, vilket betyder att
delarna inte ar skyddade mot vatten.
OBS: Laddaren, stromadaptern och basenheten ska inte anvandas i
hemmiljo.
Mindre an 1 minut efter paslagning (inkl. starttid)
160 x 85x 21 mm/

(6,4 x 3,3 x 0,8 tum)

265 g (0,5 Ib)
Skarmstorlek 95 x 56 mm (3,7 x 2,2 tum)
Uppldsning 272 x 480

Kontinuerligt
Datoranslutning USB

Tradlos utskrift Sandningsfrekvens: 2 400-2 483,5 MHz
Modulationstyper: GFSK, 11/4-DQPSK och

8DPSK

Utstralad effekt: 2,5 mW (klass 2)
Akustisk Integrerad hogtalare
Visuell Fargdisplay och LED

Resistiv pekskarm

Engelska, tyska, spanska, franska, italienska,
nederlandska, turkiska, kinesiska, japanska,
koreanska, rumanska, norska, ryska, polska,
portugisiska

Batteri Typ Li-ion-batteri
Kapacitet 3,7 V/3850 mAh
Forvantad Beroende pa anvandning — vanligtvis > 3 ar
livslangd
Minne 1 GB (hdgst 250 patienter kan lagras med
50 test var)
Kontakter OAE/ABR For OAE Probe, SnapPROBE™, ABR
forforstarkare eller BERAphone®
USB Mikro-USB till dator
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Stimulus Typ CE-CHIRP® (standard) 200 Hz-11 kHz
Klick 200 Hz-11 kHz
Nivaintervall 30-45 dB HL
Standardniva 35 dB nHL*
Stimulushastighet 88/sek. vanster ora, 92,5/sek. hoger 6ra
Omvandlare IP30 ABR instickstelefoner

IP30 ABR for EarCup™ och EARturtle®
OAE-prob, standard

SnapPROBE™
BERAphone®
Testlagen Binaural (bara med IP30) eller monaural
Inspelning Analystid Hogst 180 sekunders artefaktfria data
A/D-upplésning 24 bitar
System for Artefaktforkastningsniva (topp, lagsta RMS,
artefaktavvisning hogsta RMS) och clipping (méttnad)
Artefaktforkastningsnivd 100 pV
Skarm Visning av férloppsstaplar mot Godkant,
feedback om EEG-buller och inspelningstid
ABR- Matningsfrekvens 33 Hz
impedansmatning  Matningsstrom 11,25 pA
Vagform Rektangel
Acceptabelt 1-50 kQ

impedansintervall

DPOAE

Stimulus Frekvensintervall 1 500-6 000 Hz

Frekvensprecision <1%

Standardfrekvenser 2 000, 3 000, 4 000, 5000 Hz

Nominell frekvens F2

F2/F1-forhallande 1,22

Nivaintervall 50-65 dB SPL

Nivaprecision +15dB

Standardniva (L1/L2) 65 dB SPL/55 dB SPL med kalibrering i
orat®

Nivatolerans 7 dB

Hortelefon Standard OAE-prob, SnapPROBE™

4 Se avsnitt 6.7 for mer information om tillgangliga protokoll med olika nivéer och stimulus.

5 easyScreen anvander en alternativ procedur for kontroll av stimulusnivan. Den &r optimerad for en
storre variation av horselgangsvolymer, fran de sméa horselgangsvolymerna hos nyfodda barn till storre
volymer hos vuxna. Spannet &r storre an vad som kravs av standarden. Se avsnitt 6.7 fér information
om de protokoll som féljer standarden.

8526249 Rev. 2 80 15/062022



2 MAICO

Bruksanvisning easyScreen

DPOAE

Maximal Testtid
A/D-uppl6ésning
Artefaktforkastningsniva

Prob, kontroll av
passform

Bakgrundsbrus

Inspelning

Skarm
Godkantkriterier: SNR-kriterier
Responskriterier

#Frek. for godkant:

60 s

24 bitar

30 dB SPL

Frekvensrespons i horselgadngen med
klickstimulus

RMS-matning i frekvensdoméanen,
genomshnittet av frekvenskomponenter
omkring DP-frekvensen (26 bin <2 500 Hz
och 60 bin 22 500 Hz)

Stapel som visar forlopp mot Godkéant,
feedback om buller och inspelningstid
Beroende pa protokoll

Standard: Minst 6 dB

Beroende pa protokoll

Standard: Minst -5 dB SPL

Beroende pa valt protokoll

Standard: 3 av 4

TEOAE

Stimulus Stimulustyp
Nivaintervall

Standardniva

Nivatolerans
Klickhastighet
Hortelefon
Frekvensintervall

Centrala
standardfrekvenser

Maximal Testtid
Maximal bullerniva
Medelvardesbestamning
Skarm

Analysband

Inspelning

Godkantkriterier SNR-kriterier
Responskriterier

#Frek. Band

Olinjart klick (enligt IEC 60645-3)

60-83 dB peSPL

83 dB peSPL (topp-till-topp-kalibrerad), auto-
kalibrering i orat

+3dB

~70/sek.

Standard OAE-prob, SnapPROBE™

1 000—4 000 Hz

1 400, 2 000, 2 800, 4 000 Hz

60 s

55 dB SPL

Bayesiansk viktad medelvardesbestamning
Stapel som visar forlopp mot Godkéant,
feedback om probstabilitet, buller och
inspelningstid

Beroende pa protokoll

Standard: Minst 4 dB

Beroende pa protokoll

Standard: Minst -5 dB SPL

Beroende pa protokoll

Standard: 3 av 4
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HORTELEFON

RadioEar IP30

OAE-prob,
standard

SnapPROBE™

Typ
Versioner

Stodda test
Max.
ingdngsspanning
THD

Minne
Kabellangd
Slanglangd
Slangfarger

Vikt (inkl. kablar)
Stodda test
Kabellangd
Minne
Probspets

Vikt (inkl. kablar)
Stodda test
Kabellangd
Minne
Oronplugg

Vikt (inkl. kablar)

ABR-instickstelefon (50 Q)

Kalibrerad for EarCup™ och EARturtle™ eller
oronproppar

Automatisk detektion av enhet

Binaural eller monaural ABR

5,0V RMS

<2 % (125 Hz-4 kHz)
Kalibreringsvarden och omvandlar-1D
22 cm (8,66 tum)

25 cm (9,8 tum)

R&d (hoger 6ra) och bla (vanster ora)
539/1,870z

DPOAE, TEOAE och monaural ABR
120 cm (47 tum)

Kalibreringsvarden och omvandlar-1D
Utbytbar

199/0,67 0z

DPOAE, TEOAE och monaural ABR
120 cm (47 tum)

Kalibreringsvarden och omvandlar-1D
Utbytbar, med 3 akustiska kanaler
20g/0,71 0z

BERAphone®

Stodda test
Forforstarkare

Hogtalare
Elektroder

Feedback

Anvandargrans
snitt

Egenskaper

Kanaler
Forstérkning

Frekvensrespons

Sjalvproducerat
brus

CMR-férhallande

Max.

ingangsforskjutnin

gsspéanning

Ingangsimpedans
Stromforsorjning

Integrerad

3 st, med gelskydd

LED-lampor

Tryckknapp

Vikt
Matt
Kabellangd

ABR (monaural)
1

72 dB

0,5-5 000 Hz
<25 nV/NHz

> 100 dB vid 100 Hz
25V

10 MQ/170 pF

Isolerad, frdn huvudenheten

Dynamisk, 8 Q

Rostfritt stal, ateranvandbara, roterbar hjasselektrod

LED-lamporna indikerar hoger eller vanster ora,

3 RGB LED-lampor visar impedans och teststatus
(kors, paus eller artefakter)

For att starta, pausa eller stoppa testet

254 g (8,96 0z)
148 x 75 x 65 mm (5,83 x 2,95 x 2,56 tum)
120 cm (47 tum)
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BERAphone®

Minne
Basenhet

Vikt
Matt

Kalibreringsvarden och omvandlar-1D
300 g (10,6 02)
94 x 171 x 90 mm (3,7 x 6,7 x 3,5 tum)

ABR-FORFORSTARKARE

Kanaler
Kontakter

Forstéarkning
Frekvensrespons
Sjalvbrus
CMR-forhallande
Max.

1

3 ledningstradar till elektroder (svart, gul, vit)
Omvandlare (IP30 eller OAE-prob)

72 dB

0,5-5 000 Hz

<25 nV/NHz

> 100 dB vid 100 Hz

25V

Ingangsforskjutnings-

spanning
Ingadngsimpedans
Stromforsdrjning
Vikt

Matt

Kabellangd

10 MQ/250 pF

Isolerad, fran huvudenheten

85 g (3 02)

85 x 50 x 25 mm (3,4 x 1,9 x 0,9 tum)
112 cm (44 tum)

Langd, ledningstrad 51 cm (20 tum)

till elektrod

BASENHET

Stromforsorjning

Laddar
Matt

Vikt

Typ
Ingdende
Utgaende
Sakerhet

Tradlos (induktiv laddning)

142 x 140 x 62 mm

(5,6 x5,5x 2,4 tum)

270 g (0,6 Ib)
UES12LCP-050160SPA
100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
50V DC, 1,6 AMAX

IEC 60601-1, klass I

SKRIVARE

Etikettskrivare

Stromforsorjning

Typ
Anslutning
Batteri

Vikt
Papper
Pappersstorlek

Utskriftstid
Typ
Ingaende
Utgaende
Séakerhet

HM-E200

Tradlos

7,4 V uppladdningsbart Li-polymer-batteri, 1 300 mAh
2349g/8,30z

Etikett

Etikett 57,5 mm + 0,5 mm x 60 mm (bredd x langd)
Termopapper 57,5 mm = 0,5 mm (bredd)

<5 sekunder per testresultat

UES12LCP-050160SPA
100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
5,0V DC, 1,6 AMAX

IEC 60601-1, klass Il
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6.2 Stifttilldelning

Anslutning, basenhet for easyScreen
MIKRO-USB B (IN)

L2345 1. VBUS fran externt vardsystem

=) 2. Jordanslutning for extern stromkalla
3. Extern strémkalla, 5 V/1,5 A DC
4. Anvands ej

5. Jordanslutning fér extern stromkalla

easyScreen ABR/OAE-kontakt for ABR-forforstarkare
Prob-/omvandlarkontakt, BERAphone® och instickstelefoner

PROBKONTAKT STIFT FUNKTION

CH1 ut

CH1 GND

DGND

GND A/GND-mikrofon

Mikrofon — ingang/analog balanserad in
Mikrofon + ingang/analog balanserad in
Stromforsdrjning +3/+5V

CH2 ut

CH2 GND

10 I2C CLK

11 12C DATA

12 12C Interrupt

© 00N O WN P

12-polig kontakt

EASYSCREEN-KONTAKT

USB A (UT) MIKRO-USB B (IN)
1. +5 VDC 1. +5 VDC
_ 2. Data - —=2="—  2.Data-
3. Data + ﬂ (mmmm=) % 3. Data +
4321 4. Jord 4.1D
5. Jord
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6.3 Kalibreringsvarden

RadioEar IP30 med koppling IEC 60318-4 (60711).

HORTELEFON CE-CHIRP® Klick
pe RETSPL pe RETSPL
[dB re. 20 pPa] [dB re. 20 yPa]
RadioEar IP30 med 32,0 35,0
oronproppar
Radioear IP30 med EarCup™ 58,5 61,5

och EARturtle™
Kalibreringsvéarden definieras som MAICO-standardvarden.

OAE-prob med koppling IEC 60318-4 (60711).

HORTELEFON CE-CHIRP® Klick
pe RETSPL pe RETSPL
[dB re. 20 pyPa] [dB re. 20 yPa]
OAE-prob 35,0 33,5
SnapPROBE™ 34,0 37,5

Kalibreringsvarden definieras som MAICO-standardvarden.

BERAphone® med koppling 60318-3.
HORTELEFON CE-CHIRP® Klick

pe RETSPL pe RETSPL
[dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]

BERAphone® 32,5 37,5

Kalibreringsvarden for BERAphone® enligt PTB-rapport fran 2008-05-19. En sarskild
kalibreringsadapter kravs for att montera BERAphone® pa kopplingen med ett tryck pa 5 N.

Stimulus

ABR

ABR-stimulus skilier sig fran klick som specificeras i standarden IEC 60645-3.
CE-CHIRP®-stimulus frekvensrespons har samma linjara storlek som den
klickstimulus som anges i standarden. Den genereras dock som en summa av
cosinusfunktioner i frekvensdoménen. Cosinusfrekvenserna &r multiplar av
stimulushastigheten — med samma intensitet for varje frekvens, i syfte att na en linjart
likvardig frekvensrespons. Cosinuskomponenternas fas ar dock férdrojd i enlighet med
horselfordrojningen | den Overensstdmmande frekvensen for att generera en
effektivare stimulusdesign. Stimulus frekvensomrade ar 200-11 000 Hz.
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TEOAE

Med standarden IEC 60645-6 kan tillverkarspecifik vagformig stimulans anvandas.
Den nuvarande IEC 60645-6-standarden hanvisar dock till standarden IEC 60645-3
nar det galler referensstimulusegenskaper for TEOAE-métningar (dvs. anvandning av
kortvarig stimuli).

Standarden IEC 60645-3 dokumenterar de elektriska egenskaperna hos kortvarig
referensstimulus, som ar en rektangulér, unipolar signal som varar i 100 ps (med en
tolerans pa 10 ps och specificerade tider for héjning och sankning). Observera att
denna referenspuls ar en "elektrisk signal” som anvands for att generera en akustisk
stimuli. Referenspulsen modifieras kraftigt av probomvandlarens elektroakustiska
karaktar, probens akustiska design och den 6ronsimulator eller annan halighet som
anvands vid utrustningens akustiska kalibrering.

easyScreen anvander en optimerad TEOAE-stimulus som undviker de vanliga
svarigheterna som uppstar vid TEOAE-maétningar dar en enkel unipolar rektangular
puls, sdsom den referenspuls som anges i IEC 60645-3, anvands. Dettaa optimerade
stimulus ar bipolart och omfattar ingen DC-komponent. DC och lagfrekvent energi (dvs.
under cirka 400 Hz) 6kar risken for att TEOAE-responsen kontamineras av energi fran
bakgrundsstimulus — detta intraffar vanligtvis 4 ms efter att den elektriska pulsen
tilampas. Risken for kontaminering kan minskas om man bara méater TEOAE-
responsen efter ungefar 5 ms. Hogfrekvenskomponenterna hos TEOAE (som kommer
fran den basala anden av 6ronsnackan) kommer dock att minska betydligt, och testet
kommer att ta langre tid och bli mindre effektivt. Dessutom koncentrerar den
optimerade stimulus energin hos pulsen i det frekvensomrade som ar mest relevant
vid horselunderstkning av spadbarn.

For att mojliggora jamforelser av elektrisk kalibrering mellan easyScreen och
referensstimulansen i IEC 60645-3 tillhandahaller detta dokument en jamforelse av
energin i de elektriska egenskaperna mellan referensen och det optimerade
stimuluset. Denna beraknades med hjalp av metoden "omrade under kurvan”, med
andra ord en enkel integral av spanning 6éver tid for var och en av stimulussformerna.
Observera att en ren rektangular elektrisk puls sallan & matbar pa nagon tillganglig
punkt p& OAE-utrustningen, eftersom filtrering oftast tillampas pa signalen nar den har
genererats av DAC:en langtinnan den nar OAE-proben. Signaler med snabb 6vergang
innehaller hogfrekvent energi. De orsakar problem och har inga fordelar alls i OAE-
matningar. Dessutom forekommer denna filtrering ibland i den interna DAC-kretsen,
vilket gor den ursprungliga signalen otillganglig utanfér den integrerade kretsen.

| jamforelsen mellan referenspulsen och var bipolara optimerade stimulus behover
hansyn tas till anvandningen av "topp”- och "topp-till-topp”-métningar, eftersom den
ena signalen &r unipolar och den andra &r bipolar. Aven om detta ar fallet vid den
exakta kallan till elektrisk generering kommer bada signalerna att vara bipolara nar de
levereras akustiskt pa grund av omvandlarnas inneboende hogpassfiltrering som finns
med i signalkedjan. Detta dokument tillhandahaller en jamférelse mellan de bada
matningsmetoderna. | praktiken hamnar en akustisk jamforelse nagonstans
mittemellan dessa bada ytterligheter pa grund av filtreringen.
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Anvanda "toppmatning”: Den rektangulara pulsen har en hdjdekvivalent bara till den
positiva exkursionen av den optimerade bipolara pulsen. Det optimerade stimulus som
anvands i easyScreen levererar 5,18 dB extra energi for ekvivalenta toppspénningar.

Anvanda "topp-till-topp-méatning”: Den rektangulara pulsen har en hojdekvivalent till
hela den positiva till negativa exkursionen av den optimerade bipolara pulsen. Det
optimerade stimuls som anvands i easyScreen levererar -0,84 dB energi i jamférelse
med den rektangulara referenspulsen.

Slutligen visar diagrammet nedan en jamforelse mellan frekvensresponsen hos
referenspulsen och det optimerade stimuluset.. De bada pulstypernas relativa nivaer
har justerats for att reflektera de typiska resultatnivaerna da akustisk kalibrering utférs
(dvs. topp-till-topp-akustiska nivaer i en vuxenodronsimulator). Diagrammet visar tydligt
den stora minskningen av lagfrekvens- och DC-komponenter och den lilla férbattringen
i det frekvensomrade som kravs vid OAE-undersokning.

Frequency spectrum comparison

dB

=== reference 100uS pulse
== [EOAE stimulus

— T
00 2000 3000 4000 5000 600

Frequency Hz

T
0 10

6.4 Kopplartyper som anvands vid kalibrering

DPOAE: Probtonerna L1 och L2 kalibreras individuellt i SPL-varden med IEC 60711-
odronsimulatorn gjord i enlighet med IEC 60318-4.

TEOAE: Probtoner kalibreras i peSPL-varden med IEC 60711-6ronsimulatorn gjord i
enlighet med IEC 60318-4.
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6.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denna enhets VASENTLIGA PRESTANDA definieras pa foljande sétt av tillverkaren:
e Denna enhet har ingen VASENTLIG PRESTANDA.

e Franvaro eller forlust av VASENTLIG PRESTANDA kan inte leda till nagon
oacceptabel omedelbar risk. Den slutliga diagnosen ska alltid baseras pa
kliniska kunskaper.

Denna enhet 6verensstammer med IEC 60601-1-2:2014, utslappsklass B grupp 1

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillatna
anvandningar.

OBSERVERA: Alla nédvandiga instruktioner for att uppratthalla 6verensstammelsen
avseende EMC finns i avsnittet om allméant underhall i denna bruksanvisning. Inga
ytterligare atgarder kravs.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka easyScreen. easyScreen ska installeras och anvandas i enlighet med
informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i detta kapitel.

Din easyScreen har testats for elektromagnetiska emissioner och immunitet som fristdende easyScreen. Anvand inte easyScreen i
narheten av eller staplad pa annan elektronisk utrustning. Om den maste anvandas intill eller staplad p& annan utrustning ska anvandaren
kontrollera att den fungerar som den ska i konfigurationen.

Anvandning av andra tilloehér, omvandlare och kablar &n de specificerade, med undantag av servicedelar som sélts av Interacoustics
som reservdelar for interna komponenter, kan leda till 6kade EMISSIONER eller minskad IMMUNITET hos enheten.

De som ansluter tillaggsutrustning ansvarar for att se till att systemet éverensstdammer med standarden IEC 60601-1-2.

Vagledning och tillverkarens férsékran - elektromagnetiska emissioner
easyScreen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéandaren av easyScreen
ska se till att enheten anvénds i sddan miljo.

Emissionstester Overensstammelse Elektromagnetisk miljé — vagledning

RF-emissioner Grupp 1 easyScreen anvander endast RF-energi for sin interna funktion.

CISPR 11 RF-emissionerna fran produkten &r darfér mycket l&ga och orsakar
sannolikt ingen interferens i elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass B easyScreen lampar sig for anvandning i alla kommersiella och

CISPR 11 industriella miljoer, pa féretag och i bostader.

Harmoniska emissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spéanningsfluktuationer/ Ej tillampligt

flimmer

IEC 61000-3-3
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Rekommenderat avstand mellan

barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och easyScreen.

mobil

(sdndare) och

easyScreen i

enlighet

med

easyScreen &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstrdlade RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren
av easyScreen kan bidra till att férebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och
RF-kommunikationsutrustning
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

rekommendationen nedan och

« . Avstand i enlighet med sandarens frekvens
Sandaren r11aX|maIa [m]
avgivna C‘Varke”ekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
(W] d=1,17/P d=117"/P d =2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

séndarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHZ galler det hégre frekvensomradet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning p&verkas av absorption och reflektion av
strukturer, objekt och ménniskor.

For sandare med en hogsta maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) uppskattas med
hjéalp av den ekvation som galler for séndarens frekvens, dar P &ar den hogsta avgivna méarkeffekten hos séndaren i watt (W) enligt

Vagledning och tillverkarens férsékran — elektromagnetisk immunitet

easyScreen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av easyScreen
ska se till att enheten anvénds i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstammelse

Elektromagnetisk
véagledning

miljo -

Elektrostatisk urladdning

+ 8 kV-kontakt

+ 8 kV-kontakt

Golv ska vara av trd, betong eller

Elektriska snabba
transienter/bursts

IEC61000-4-4

stromforsorjningsledningar
100 kHz repetitionsfrekvens

+ 1 kV ledning till ledning
100 kHz repetitionsfrekvens

+ 1 kV ledning till ledning

(ESD) kakel. Om golvet ar tackt med
syntetmaterial ska den relativa
IEC 61000-4-2 £ 15 kV luft 15 kVluft fuktigheten vara storre an 30 %.
2 kv for Ej tillampligt

Natstrommens kvalitet ska motsvara
normal  kommersiell miljo  eller
bostadsmiljo.

Overspanning

+ 1 kV ledning till ledning

Natstrommens kvalitet ska motsvara

Ej tillampligt normal kommersiell miljo  eller
IEC 61000-4-5 + 2 kV ledning till jord bostadsmiljo.
0 % UT for 0,5 cykel Natstrommens kvalitet ska motsvara
Spénninasfall  korta  avbrott normal kommersiell miljo  eller
ocF:)h S fignnin’svariationer 2 0 % UT for 1 cykel bostadsmiljo. Om du vill att
str('jmfgrsdr'ni% sledningar P Ej tillampligt easyScreen ska kunna fortsatta
ning 9 och ! pig anvandas vid strémavbrott
rekommenderar vi att easyScreen
IEC 61000-4-11 70 % UT for 25/30 cykler drivs med avbrottsfri strémférsérjning
eller med batteriet.
Enfas: vid 0°
E(Srg/fgcr)eg\gns Spanningsfrekvensens magnetiska
30 A/Im 30 A/Im falt ska ligga pa en niva som ar typisk
|EC 61000-4-8 i kommersiell miljo eller i bostader.

Obs: UT &r natvéxelspéanningen fore anbringande av testnivan.
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Végledning och tillverkarens férsdkran — elektromagnetisk immunitet

easyScreen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av easyScreen
ska se till att enheten anvénds i sddan miljo.

Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstammelsenivd | Elektromagnetisk miljo — vagledning

Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagra delar av easyScreen, inklusive
kablar, &n de rekommenderade avstand som
berédknats med den ekvation som géller for
sandarens frekvens.

Rekommenderat avstand:

Utstralad RF 3Vrms 3Vrms d=12vP
IEC / SS-EN 61000-4-6 150kHz till 80 MHz

6 Vrms i ISM-band 6 Vrms
150kHz till 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Utstralad RF 3Vim 3Vim d=12vP

80-800 MHz

IEC/SS-EN 61000-4-3 | 80 MHz till 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz d= 2,3\/3

800 MHz-2,7 GHz

Déar P ar den hogsta avgivna markeffekten hos
séndaren i watt (W) i enlighet med séndarens
tillverkare och d &r det rekommenderade
avstandet i (m).

Faltstyrkan frdn fasta RF-sdndare som
faststalls med en elektromagnetisk
platsmatning 2 ska vara lagre &n
6verensstammelsenivan i varje frekvens. °

Interferens kan forekomma i nérheten av
utrustning méarkt med féljande symbol:

()
ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet
ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion av
strukturer, objekt och ménniskor.

3 Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for telefoner (mobil/tradlés), mobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar
och tv-sandningar kan inte forutségas teoretiskt med noggrannhet. Den elektromagnetiska miljé som orsakas av fasta RF-séndare
faststélls med en elektromagnetisk platsmatning. Om den uppmétta faltstyrkan pa platsen dar easyScreen anvéands éverskrider den
tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, ska easyScreen observeras for att verifiera att enheten fungerar normalt. Om onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nddvéandiga, till exempel omplacering eller flyttning av easyScreen.

b)| frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara lagre &4n 3 V/im.

Denna enhet 6verensstammer med IEC 60601-1-2:2014, utslappsklass B grupp 1.

OBS: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tilldtna anvandningar.

OBS: Alla nodvandiga instruktioner for att uppréatthalla Overensstammelsen
avseende EMC finns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga
ytterligare atgarder kravs.
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FOr att sakerstalla Overensstammelse med EMC-kraven som specificeras i IEC 60601-
1-2 &r det viktigt att anvanda endast de foljande tillbehdren (se Tabell 22).
Tabell 22 EMC-krav - tillbehor

ARTIKEL TILLVERKARE MODELL
ABR-forforstarkare MAICO -
OAE-prob, standard RadioEar -

SnapPROBE™ RadioEar -
IP30 50 Ohm stereo ID-headset RadioEar IP30
BERAphone® MAICO easyScreen

Overensstammelse med EMC-kraven som specificeras i IEC 60601-1-2 sakerstalls om
kabeltyperna och kabellangderna 6verensstammer med specifikationerna i Tabell 23.
Tabell 23

EUT SUPPORTUTRUSTNING

Kabel SIP/SOP
Artikel Tillverkare Modell Langd  Skarmad
[m] LN Uttag-ID Typ
- - Natstrom Vaxelstrom
Mikro-USB pa
PR UES12LCP-
Strémforsérjining  UE/Fuhua den tradlosa I
050160SPA 15 N laddaren/ Likstrom
basenheten
Tradlos
laddare/basenhet MAICO - i i i i
P&
Audiometriskt forforstarkaren: o
insticksheadset ~ RadioEar P30 0,25 J Uttag mérkt égﬁg)”g dtggang
(50Q) med
6ronsymbol
P&
forforstarkaren:
Uttag markt Analog utgang
Oronprob RadioEar OAE-prob, 0,48 Delvis T.“ed Mikrofoningang
standard 6ronsymbol .
: Seriell data
eller dversta
uttaget pa
easyScreen
Pa
forforstéarkaren:
%té?jg markt Analog utgang
SnapPROBE™ RadioEar SnapPROBE™ 1,2 Delvis " Mikrofoningéng
oéronsymbol :
- Seriell data
eller 6versta
uttaget pa
easyScreen
Oversta Analog utgang
Forforstarkare  MAICO - 1,15 Delvis uttaget pa Mikrofoningang
easyScreen Seriell data
P&
Sanibel forforstarkaren: Analog ingang
Elektrodkablar Suool 0,51 N Fargmarkerade for fysiologiska
PRl uttag med signaler
huvudsymbol
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Overensstammelse med gallande riktlinjer avseende exponering for elektromagnetiska falt
enligt specifikationen i ICNIRP, (HEALTH PHYSICS 96(4):504-514; 200) sékerstalls vid

anvandning av foljande tillbehor: Tillbehoren ar klassificerade (niva hos elektromagnetiska
falt) enligt maximal faltstyrka hos det permanenta magnetfaltet.

Patienter som har magnetiskt programmerbar

ARTISEE TILLVERKARE
ABR-forforstarkare MAICO
OAE-prob, standard RadioEar

SnapPROBE™ RadioEar
IP30 50 Ohm stereo .
ID-headset RadioEar
BERAphone® MAICO

hjarnshunt maste folja tilliverkarens
sakerhetsanvisningar vid anvandning av tillbehor dar magnetfalten har HOG intensitet. Inga
séarskilda forebyggande atgarder kravs for tillbehér som har magnetfalt med LAG intensitet.

MODELL

IP30

easyScreen

LAG
LAG
LAG
LAG

LAG

Elektromagnetisk
faltstyrka
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6.6 Elsakerhet, elektromagnetisk kompatibilitet och relevanta standarder

IEC 60601-1:2012 nytryck/ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010+A1:2012/
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, Del 1,
Allmanna fordringar for grundlaggande séakerhet och vasentlig prestanda
UL/IEC/EN 60950-1: Utrustning for informationsbehandling - Sakerhet - Del 1.:
Allmanna fordringar

IEC 60601-1-2: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allménna
fordringar betraffande sékerhet och vasentlig prestanda — Tillaggsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet —Krav och tester

ISO 14971 — Tillampning av riskhantering for medicintekniska produkter
Allmanna séakerhets- och prestandakrav i den nuvarande forordningen (EU)
2017/745

2011/65/EU 8 juni 2011 om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i
elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS)

Direktiv 2002/96/EC fran EU-parlamentet och radet fran den

27 januari 2003 om avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter (WEEE)

6.7 Undersdkningsprotokoll

easyScreen levereras med standardprotokoll foér undersékningar som redan finns i
instrumentet, som visas i avsnitt 6.1. MAICO rekommenderar att dessa protokoll
anvands.

Om ditt vardprogram kraver andra undersokningsparametrar kan ytterligare protokoll
installeras om du har kopt datorprogrammet HearSIM™ (tillval) med databasen
OtoAccess®. Folj dessa anvisningar.

| HearSIM™ gar du till enhetens meny och protokollfliken.
Valj Add protocol (lagg till protokoll).
Ga igenom listan dver tillgangliga protokoll i den férvalda webblasarvagen.

A w NP

Valj 6nskat protokoll och tryck pa Open (6ppna). Protokollet laggs da till i
protokollistan.

5. Folj instruktionerna i bruksanvisningen till HearSIM™ foér att Overfora
onskade protokoll till easyScreen.
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Foljande tabell visar vilka protokoll som kan installeras med datorprogrammet
HearSIM™ (tillval) med OtoAccess®.

PROTOKOLLETS FILNAMN PARAMETRAR KANSLIGHET
ABRIS A00 CE-Chirp 35 dB nHL CE-Chirp® stimulus pa 35 dB nHL (standard) = 99,6 %
ABRIS A01 CE-Chirp 30 dB nHL CE-Chirp® stimulus pa 30 dB nHL = 99,6 %
ABRIS A02 CE-Chirp 40 dB nHL CE-Chirp® stimulus pa 40 dB nHL > 99,6 %
ABRIS A03 CE-Chirp 45 dB nHL CE-Chirp® stimulus pa 45 dB nHL > 99,6 %
ABRIS A04 klick 35 dB nHL Klickstimulus pa 35 dB nHL =996 %
ABRIS A05 klick 30 dB nHL Klickstimulus pa 30 dB nHL > 99,6 %
ABRIS A06 klick 40 dB nHL Klickstimulus pa 40 dB nHL =996 %
ABRIS AQ7 klick 45 dB nHL Klickstimulus pa 45 dB nHL > 99,6 %
ABRIS A08 CE-Chirp 25 dB nHL CE-Chirp® stimulus pa 25 dB nHL > 99,6 %
ABRIS AQ09 klick 25 dB nHL Klickstimulus pa 25 dB nHL > 99,6 %
DPOAE D00 2-5 kHz, 3 4, F2-frekvenser: 5k, 4k, 3k, 2 kHz (standard) = 99,6 %
SNR 6 dB Niva (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1-forhallande: 1,22
Maximal Testtid: 60 s
#Frek. for godkant: ¥
Godkantkriterier for varje frekvens:
Min. OAE-niva: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB
ArtefaktforkastningsnivaArtefaktforkastnings
niva: 30 dB SPL
DPOAE D01 1,5-4 kHz, 3_4,  F2-frekvenser: 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz > 996 %
SNR 6 dB Niva (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1-forhallande: 1,22
Maximal Testtid: 60 s
#Frek. for godkant: ¥
Godkantkriterier for varje frekvens:
Min. OAE-niva: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktforkastningsniva: 30 dB SPL
DPOAE D02 1,5-6 kHz, 3 5, F2-frekvenser: 6k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz > 99.6 %
SNR 6 dB Niva (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1-forhallande: 1,22

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: 3/5

Godkantkriterier for varje frekvens:

Min. OAE-niva: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktforkastningsniva: 30 dB SPL
DPOAE D05 1,5-6 kHz, 3 6, F2-frekvenser: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz > 00,6 %
SNR 7 dB Niva (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1-forhallande: 1,22

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: 3/6

Godkéantkriterier for varje frekvens:

Min. OAE-niva: -5 dB SPL

Min. SNR: 7 dB

Artefaktforkastningsniva: 30 dB SPL
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PROTOKOLLETS FILNAMN PARAMETRAR KANSLIGHET
DPOAE D06 2-5 kHz, 3 4, F2-frekvenser: 5k, 4k, 3k, 2k Hz > 99.6%
SNR 8 dB Niva (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1-forhallande: 1,22

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: ¥

Godkantkriterier for varje frekvens:

Min. OAE-niva: -25 dB SPL

Min. SNR: 8 dB

Artefaktforkastningsniva: 30 dB SPL
DPOAE D07 1,5-6 kHz, 3_6, F2-frekvenser: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz > 99.6%
SNR 6 dB Niva (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1-forhallande: 1,22

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkéant: 4 / 6 — automatiskt stopp

Godkantkriterier for varje frekvens:

Min. OAE-niva: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktforkastningsniva: 30 dB SPL
TEOAE TO0O 1,5-4 kHz, 3_4, Mittfrekvenser: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz >99,6%
SNR 4 dB (standard)

Stimulusstyp: Klick (olinjart)

Niva: 83 dB peSPL

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: ¥

Min. OAE-niva: -5 dB SPL
Godkéantkriterier for varje frekvensband:

Min. SNR: 4 dB

Obligatoriskt band for Godkant: Inget
TEOAE TO1 1,5-4 kHz, 2_4  Mittfrekvenser: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz > 99.6%
SNR 6 dB Stimulusstyp: Klick (olinjart)

Niva: 83 dB peSPL

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: 2/4

Min. OAE-niva: 0 dB SPL
Godkéantkriterier for varje frekvensband:
Min. SNR: 6 dB

Obligatoriskt band for Godkant: Inget

TEOAE T02 1,5-4 kHz, 3_4, Mittfrekvenser: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz > 99,6%
80 dB SPL Stimulusstyp: Klick (olinjart)

Niva: 80 dB peSPL

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: %

Min. OAE-niva: -5 dB SPL

Godkéantkriterier for varje frekvens:

Min. SNR: 4 dB

Obligatoriskt band for Godkant: Inget
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Foljande tabell listar de OAE-protokoll som dverensstammer med IEC 60645-6 och ar
tillgangliga for installation i programvaran HearSIM™, For att installera dessa
protokoll i HearSIM™ fdljer du dessa steg:

1. I HearSIM™ gar du till enhetens meny och protokollfliken.

N

Valj Add protocol (lagg till protokoll).

w

Leta reda pa undermappen IEC i den forvalda webblasarvagen..

Valj onskat protokoll och tryck pa Open (Oppna). Protokollet laggs da till i
protokollistan.

B

5. FOlj instruktionerna i bruksanvisningen till HearSIM™ for att dverfora dnskade
protokoll till easyScreen.
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2 MAICO Bruksanvisning easyScreen

PROTOKOLLETS PARAMETRAR KANSLIGHET
FILNAMN

DPOAE D03 2-5 kHz, F2-frekvenser: 5k, 4k, 3k, 2 kHz 2 99,6 %
65_55 dB SPL, IEC Niva (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1-forhéllande: 1,22

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: ¥
Mikrofonkorrigering: inaktiverad for att
Overensstamma med standard
Godkantkriterier for varje frekvens:
Min. OAE-niva: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktforkastningsniva: 30 dB SPL
DPOAE D04 2-5 kHz, F2-frekvenser: 5k, 4k, 3k, 2 kHz (samma 2 99,6 %
60 50 dB SPL, IEC som standard)

Niva (L1/L2): 60/50 dB SPL
F2/F1-forhallande: 1,22

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: ¥
Mikrofonkorrigering: inaktiverad for att
Overensstamma med standard
Godkantkriterier for varje frekvens:
Min. OAE-niva: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artefaktforkastningsniva: 30 dB SPL
TEOAE T03 1,54 kHz, Mittfrekvenser: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz 2 99,6 %
60 dB SPL, IEC Stimulusstyp: Klick (olinjart)

Niva: 60 dB peSPL

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: %

Min. OAE-niva: -5 dB SPL
Godkantkriterier for varje frekvens:

Min. SNR: 4 dB

Obligatoriskt band for Godkant: Inget
TEOAE T04 1,5-4 kHz, Mittfrekvenser: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz 2 99,6 %
70 dB SPL, IEC Stimulustyp: Klick (olinjart)

Niva: 70 dB peSPL

Maximal Testtid: 60 s

#Frek. for godkant: ¥

Min. OAE-niva: -5 dB SPL
Godkantkriterier for varje frekvens:
Min. SNR: 4 dB

Obligatoriskt band for Godkant: Inget
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Specifikationerna kan andras utan foregadende meddelande om detta.
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