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1 Introduktion

Bruksanvisningen beskriver ABRIS modulens funktioner. ABRIS funktionerna ér desamma vare sig
man har Interacoustics MedPC eller Interacoustics Eclipse som ansluts till en PC.

1.1 Avsedd anvandning av ABRIS

Med ABRIS ABR programmodul kan man utféra ABR-matning snabbare an med traditionell
ABR och det ar darfor ett effektivt verktyg for hérselscreening av spadbarn. En utférlig OAE eller
ABR uppféljning kan gdras inom minuter pa barn som inte klarar den forsta screeningen om
man ocksa har EP15/EP25 ABR system och/eller TEOAEZ25 installerat pa Interacoustics
MedPC eller Eclipse "svart |ada”.

Matningen kan utféras med traditionella elektroder eller man kan anvanda Interacoustics BERA-
phone® (extra tillbehér) som bestar av en handhallen hortelefon med inbyggd forforstarkare och en
komplett uppsattning fixerade flergdngselektroder. Med BERAphone® kan annu snabbare mat-
ningar goras eftersom inga traditionella elektroder behéver placeras pa barnet.

1.2 Sdkerhetsforeskrifter

Anm - se till att endast anvanda stimulinivaer acceptabla for patienten.

Anm - transducers (hortelefoner, bentelefon etc) som medféljer instrumentet ar kalibrerade just
for detta instrument — byte av tranducers kraver omkalibrering.

Anm - vi rekommenderar att delar som ar i direkt kontakt med patienten (exempelvis gummi-
kuddar) desinficeras mellan patienter. Tillverkarens instruktion skall fljas for att sakerstalla
lAmplig renlighetsniva.

Anm — notera att CE-markningen endast ar giltig om denna bruksanvisning ar éversatt till bru-
karens sprak senast vid leveranstillfallet om den egna lagstiftningen kraver text pa det egna
spraket enligt MDD artikel 4.4.

Anm — notera att om anslutning gors till standardutrustning som skrivare och natverk, maste
speciella forsiktighetsatgarder vidtas for att den medicinska sékerheten skall bibehallas. Optisk
isoleringsenhet fér RS232 finns hos C A Tegnér AB.

Om denna apparatur ar en del i ett system med en eller flera enheter med medi-
cinskt CE-méarke ar CE-markningen giltig for kombinationen om séljaren har utfar-
dat en deklaration som anger att kraven enligt Medical Device Directive artikel 12
uppfylls for kombinationen.

1.2.1 Rengoring av BERAphone®

BERAphone® kan rengéras med en fuktad trasa eller, om sa kravs, ett milt rengéringsmedel.
Instrument och elektroder bor rengdras med spritservetter efter varje matning. Den pediatriska
avdelningen specificerar desinfektionsprocedur och rekommenderar lampliga desinfektions-
medel. Grundlig avtorkning av samliga BERAphone® delar en gang per vecka, med de stan-
dardmedel som anvands pa avdelningen, bor réacka i normala fall.

En gang i manaden bér BERAphone® elektroderna tas bort och noggrant rengdras med sprit.
Uttagen for kontakterna bor rengoras i spritbad.

Om kvaliteten pa EEG férsamras (fett pa elektroderna) aven med lugna, sovande spadbarn
skall reng6ring goras oftare.

Anm: Basenheten med tillbehor far under inga omstandigheter rengdéras genom att nedsankas i
ett bad. Intrdngning av vatska maste undvikas.
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2 Installation

Anm: For att anvanda ABRIS programmet kravs laBasell version 4.05 eller hogre!

2.1 ABRIS med Interacoustics MedPC/Eclipse

Installera ABRIS programmet sa har:

1) Installations-“wizard” 6ppnas automatiskt om autorun ar pa. Om inte 6ppna ABRIS prog-
rammet pa CD’n genom att dubbelklicka pa filen “Setup.exe” (finns pa CD’n) och f6l; in-
struktionerna.

2) For att komma till i [aBase, valj instrument och instrumentdata och stall in ABRIS enligt
nedan:

* Instrument details T x|

Inztrument name -

MAERIS
TEOAE
EF15

Instrument Id. EP10.100 IZI

Group ERA&, B
Eom. Pork i E
Baudrate IZI

L m

21.1 Anslutning av BERAphone® till MedPC
BERAphone® ansluts sa har:
1) koppla bort forforstarkaren EPA15/EPA25

2) anslut BERAphone® till MedPC, (se avsnitt 6 som visar en bild av MedPC anslutningspa-
nel)..

21.2 Anslutning av BERAphone® till Eclipse

Anslut BERAphone® till det speciella BERAphone-uttaget pa Eclipse (se avsnitt 6 som visar en
bild av Eclipse bakpanel).
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3 Forbereda matning

3.1 Forbereda matning med elektroder

3.1.1 Preparera huden
Se noga till att nedanstdaende metod endast anvands for patienter dar den ar lamplig.

Elektrodplatserna maste forberedas och rengdras for att man skall fa tillrackligt 1dg hudimpedans.
For andamalet finns ett stort utbud av elektrodsalvor. Lagg marke till att det finns tva olika typer av
elektrodsalvor: en som skrubbar av det yttre tunna hudlagret och en som ar en kontaktsalva.
Endast den férsta typen kan anvandas nar man forbereder huden. (Man kan kdnna salvans
stravhet nar man gnuggar den mellan fingrarna. Den salva som foljer med apparaten ar en sadan
typ av skrubbsalva).

Ett bra utfort arbete med att gnida huden med salvan kan goéra huden lite rdd, men sakerstaller god
impedans. Nyfédda krdver normalt inte sa kraftig skrubbning. Pa skalliga manniskor kan det
vara ganska svart att fa tillrackligt Iag impedans pa hjassan.

De flesta kliniker féredrar att tvatt bort salvan med sprit. Det gor ocksa att man far en alldeles ren
yta lamplig for elektrodens sjalvklistrande del.

3.1.2 Placera elektroderna

Sedan huden ar rengjord placeras en elektrod pa varje mastoid (bla elektrodsladd pa vanster
sida, réd pa hoger sida), en pa vertex eller i harfastet (vit) och jordelektroden (svart) kan place-
ras i pannan eller pa sidan av pannan. Jordelektrodens placering ar inte av sa stor betydelse.

Tank pa att alla fyra elektroder maste sattas pa.

De elektroder som foljer med i leveransen ar av engangstyp och ar redan preparerade med en
kontaktsalva, varfor inga ytterligare forberedelse kravs.

Anm: Placering av den vita elektroden pa vertex ger kurvor av storre amplitud. Speciella elek-
troder for placering i har finns for placering pa vertex. Om man anvander den vanliga metoden
och placerar elektroder i harfastet, sa placera elektroden sa nara harfastet som majligt for basta
resultat.

3.1.3 Impedanskontroll

Sedan elektroderna har placerats pa patienten ar det viktigt att kontrollera att hudens impedans
ar acceptabel. For basta resultat skall impedansen vid varje elektrod vara sa balanserad och lag
som mojligt, helst 3 kQ eller lagre.

For att kontrollera impedansen, fall omkopplaren pa forforstarkaren mot “Imp”. Vrid ratten helt
medurs. Vrid sedan ratten langsamt moturs. Om en LED bdrjar blinka innan ratten nar omradet
under 3 kQ innebar det for hdg impedans for den elektroden.

Om impedansen for en eller flera elektroder ar for hdg kan man behdva vanta en minut eller tva
eftersom salvan pa elektroden har en tendens att sdnka sin impedans mot huden efter ett par
minuter.

Om det inte hjalper, ta bort elektroden, upprepa hudpreparationen och satt pa nya elektroder pa
patienten.

Fall tillbaka omkopplaren pa forforstarkaren mot “ERA”.
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Anm:

Jordelektrodens impedans har inte sa stor betydelse for ett bra resultat. Det kan vara enklare
om man placerar jordelektroden i pannan ovanfér nasroten (under referenselektroden) eftersom
det ar lattare att anvanda skrubbsalvan dar —i alla fall 1attare an péa kinden, som ar mjukare.

Notera att &ven om impedanskontrollen skall ge en direkt indikation for den individuella elektro-
dens impedans, sa finns ett litet dmsesidigt forhallande mellan elektroderna vid impedanskon-
trollen. Detta far den hogra elektroden att ge ett impedansvarde som ar nagot hogre an det i
sjalva verket ar om jordelektroden har hdg impedans.

Var emellertid inte for nitisk i forsdken att uppna perfekt elektrodimpedans — enheten har sa
goda prestanda att &ven en icke perfekt placering av elektroderna i allmanhet ger goda resultat.

3.2 Forbereda matning med BERAphone®

Steg 1: still in elektrodavstandet

Avstandet mellan elektroderna pa BERAphone® kan stéllas in genom att man vrider pa “hjulet”
pa vilket hjasselektroden (1) ar placerad och nar den passar barnet kan kontaktpunkterna loka-
liseras.

Elektroderna placeras sa har (kontaktpunkter):
1) pa hjassan, lateralt i pannan (hjasselektrod)
2) ovanfor orat (referenselektroden (jord))

3) bakom orat, p4 mastoiden (mastoidelektrod)

Steg 2: Hudelektrod resistens

Ett lagt motstand hos hudelektroden (elektrodimpedans) ar viktigt for att sakerstalla basta mojli-
ga EEG-matning. Det uppnas genom att man noga tar bort fett frdn kontaktpunkterna pa bar-
nets huvud. Anvand borttagningsmedel som godkants av skéterskan. (Om inte huden &r torr
eller manuellt inoljad, behdver kanske denna procedur inte genomforas for att sakerstélla den
laga storningsniva i EEG som erfordras for registrering.)
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Steg 3: Applicera elektrodsalva

Applicera kontaktsalva forsiktigt pa kontaktpunkterna pa barnets huvud for att géra huden (epi-
dermis) ledande.

Placera lite elektrodsalva pa fingetspetsen och gnid forsiktigt ungefar 10 ganger pa kontakt-
punkterna. Borja helst ovanfor érat och preparera sedan hjassan och till sist bakom orat, efter-
som barn tenderar att skydda detta omrade genom att réra pa skuldran.

Anm: Det ar viktigt att undvika foérbindelse med salva (kortslutning) mellan elektroderna nar
salvan appliceras. Se till att ett omrade av atminstone en fingerbredd &r fritt fran elektrodsalva.

Steg 4: Applicera elektrodsalva pa BERAphone®
Applicera lite elektrodsalva pa de tre BERAphone® elektroderna.

Steg 5: Placera BERAphone®
Med ABRIS programmet igdng pa datorn placeras BERAphone® pé barnets huvud:
1) Placera mastoidelektroden ovanfor 6rat utan att réra barnet med de andra tva elektroderna.

2) Om det inte gar att placera den genom att forsiktigt fora skuldran at sidan s& kan man ex-
empelvis lagga en hoprullad servett under barnets skuldra, vilket far barnet att sdnka huvu-
det och gor det mgjligt att placera elektroden.

3) Nar elektroden ar pa plats skall barnets huvudrorelser foljas med BERAphone® utan att
tappa mastoidelektrodens position.

4) Nar barnet ar lugnt, sank BERAphone® mot hjassan och fokusera samtidigt pa att det ar
god kontakt med elektroderna. Det kan féljas pa signalkvalitetsstapeln i displayen.
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Viktigt!
e Se till att inte trycka BERAphone® mot barnets huvud.
¢ Den svarta gummikudden pa BERAphone® maste tacka (omsluta) drat.
* Placera aldrig elektroderna i hérselgangen.
* Alla elektroder méaste ha god kontakt med huden.

» Det ar viktigt att mastoidelektroden halls kvar bakom 6rat. For forsiktigt BERAphone® at
sidan vid tvekan.

* Man far inte réra barnet under matningen.

* Elektroderna av rostfritt stal pA BERAphone® anvands igen efter rengdring eller desin-
fektion och skall alltsa ej kastas.

Steg 6: Forberedelse for ndsta patient och ateranvidndning av elektroderna

Nar matningen ar klar skall elektroderna och gummikudden rengdras (se avsnitt 5) innan man
mater pa nasta patient.

Om man behdéver anvanda nya elektroder for varje barn, kan man dra ut dem ur BERAphone®
och satta pa en ny rengjord uppsattning elektroder genom att trycka in dem forsiktigt i de tre
svarta elektrodhalen.

Anvanda elektroder maste desinficeras innan de anvands igen. Det ar praktiskt att ha s& manga
uppsattningar elektroder som man behdver under en dag, eftersom desinficeringen da kan utfo-
ras under natten.
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4 Matning

4.1 Anvanda databasen
Starta databasen genom att klicka pa ikonen laBasell eller valj laBasell i startmenyn.

For att Iagga till en ny patient i databasen, tryck pa bl Fyll i patientuppgifterna och spara ge-
nom att klicka pa =,

For att s6ka en patient, valj skfunktionen (find) i menyn “data” och valj sokfalt i rullgardinslistan
(exempelvis ID). Skriv in s6kordet och tryck pa Enter.

For att lagga till en ny undersdkare, valj ‘Examiners’ i menyn ‘view’ eller hégerklicka i rullgar-
dinslistan. Klicka pa Bl f5r att lagga till en ny undersdkare. Spara med =]}

(Om en tidigare understkning behéver redigeras, valj fliken “Sessions” och markera énskad
undersokning. Tryck pa Eft=essin | ).

4.2 Mata med elektroder

1) For att komma till matlaget fran databasen, valj ABRIS i instrumentrutan och tryck pa

. Inst t i |
New SeSSIOn.‘ nstrument ABRIS  v| Hew Session

Anm: En utforligare forklaring av stegen 2 till 5 finns i avsnitt 3.1 “Forbereda méatning
med elektroder”

2) Satt pa elektroderna. Bla och rod for vanster respektive héger mastoid. Vit for hjassan
(eller harfastet) och svart for pannan. De flesta nyfédda med ren (men inte inoljad) hud
behoéver inte férberedas med skrubbsalva innan elektroderna placeras.

3) Kontrollera impedansen med forforstarkaren i lage “Imp”. Nar man vrider ratten moturs
skall lamporna slockna vid ett varde nagonstans under 3kQ.

4) | annat fall kan man behéva géra om elektrodmontaget (och eventuellt rengora eller
skrubba huden).

5) Fall omkopplaren pa forforstarkaren mot lage “ERA”.

6) Observera EEG nivan — foér mycket EEG stérning hos ett oroligt barn (eller fran en daligt
placerad elektrod) far signalkvalitetsstapeln att bli rod (eller att EEG visas i rott, om ratt
EEG visas i stallet for kvalitetsstapeln.

7) Nar EEG ar OK, tryck pa START.

8) Vanta tills matningen ar klar.

9) Spara och avsluta genom att trycka pa 5'.
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4.3 Mata med BERAphone® (endast nyfodda)

1) For att komma till matlaget fran databasen, valj ABRIS i instrumentrutan och tryck pa New

Session ‘Instrumenl ABRIS :j Hew Sessianl

Anm: En utforligare forklaring av stegen 2 till 5 finns i avsnitt 3.2 “Forbereda métning
med BERAphone®”

2) Forbered vid behov barnets hud genom att gnugga ditt finger 10 gdnger med kontaktsalva
(utan slipmedel) vid var och en av de 3 elektrodplatserna (under 6rsnibben, ovanfér érsnib-
ben och vid hjassan). Kontaktsalva fran de tre elektrodplatserna far inte komma i kontakt
med varandra. (Om inte huden &r torr eller manuellt inoljad, behdver kanske denna proce-
dur inte genomforas for att sdkerstalla den laga stérningsniva i EEG som erfordras for regi-
strering.)

3) Forbered BERAphone genom att applicera lite kontaktsalva pa varje elektrod.

4) Placera BERAphone 6ver 6rat med elektroderna mot elektrodplatserna (bakom 6rat, ovan-
for 6rat och pa hjassan).

5) Matningen startat automatiskt* sa snart elektroderna har god kontakt pa ett inte fér oroligt
barn. (EEG brusniva ar da tillrackligt 1ag, vilket man kan se pa att kvalitetsstapeln ar i det
gréna omradet, eller att r& EEG kurva ar svart och inte rdd.)

Om man lyfter eller flyttar pA BERAphone under matningen stannar matningen automatiskt
och fortsatter sa snart den tar emot godkand EEG fran BERAphone.

*) Om matningen inte startar automatiskt ar systemet i System setup installt sa att den
startar forst efter det att START-knappen aktiverats.
6) Matningen ar klar nar Pass (godkand) eller Refer (ej godkand/remitteras) indikation visas.

7) Om bada 6éronen behdver matas, valj det andra 6rat och upprepa 2 — 6.

Ear

Right I Left
So

4.4 Matresultat

Nar kriteriet for pass har natts, visas resultatet “PASS” i displayen.

Anm: “PASS” resultatet innebar inte nddvandigtvis att hela "hdrselsystemet” ar normalt. En
komplett audiologisk undersékning skall goéras om det finns andra indikationer pa att patienten
har en hdrselnedséttning.

Om kriteriet for pass inte nas, kommer resultatet “REFER?” att visas i displayen. Resultatet
“‘REFER” innebar inte nddvandigtvis franvaro av hdrsel. Patienten skall emellertid remitteras for
en audiologisk uppféljningsundersokning av specialist om det inte ar fraga om fel vid matningen.
| sa fall bér matningen géras om innan patienten remitteras vidare.
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4.5 Tolka och anvdanda matfonstret

/- John Smith, Current date : 2004-01-28 =] 1|
Fie Edt Vew Help (A
B & K2 @ (B
stmus (€ A a0 *[4] <1000
Levet 30 dB nHL EEG AEP wave form Remarks
Dulput EAR 34 insast phones (G (H ]
. | Q
[ e ] [l e ——
[ Test Status () |
Recoeding time : 49 sec.
Pass citeria  : 43%
e (E (@] Ready
%
Right | E Left 100
-?qg 0
= {(P
] L
(F Start ®
|
50
@
m
(K
m
0
[ 0 mw W @ o0 L] w £ L] 100 10 1206+

[Current session Fss @ A

Under de férsta 13 sekunderna &r kurvan svart vilket indikerar att Pass inte kan visas under de
férsta 13 sekunderna. Dérefter blir kurvan bléa eller réd beroende pa vilket 6ra som méts. Om
kurvan stiger till 100% fére “time out” (vid 120 sekunder), slutar métningen och visar Pass. Vid
“time out” utan att ha kommit till 100% visas Refer.

A) Rullgardinsmenyerna innehaller féljande val:

File: System Setup, Printing options och Exit.
Edit: Delete right, left eller both.

View: EEG / Noise.

Help: Help topics och “About ABRIS”.

B) Verktygsraden:

LY spara och avsluta (sparar matresultat och atergar till databasen).

& utskrift (utskrift av senaste matning).

K? hjalp (startar hjalpfunktionen — om tillganglig).

12 rapportmallar (Om det finns mallar i System setup kan man vélja att fa in en av dem vid ut-

skrift av den aktuella matningen. Man kan, om det behdvs, redigera en rapportmall fér matning-
en utan att andra innehallet i den ursprungliga mallen.)

W- visa EEG / Noise (val mellan tva olika satt att visa EEG, som kurva eller som kvalitetsstapel.
C) Stimulus — visar stimulus valt i System setup.

D) Test status — visar matningens status under pagaende matning.
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E) Ear — visar vilket 6ra som mats.

F) Start — matningen startar nar man trycker pa knappen (om det finns for mycket EEG stérning
stannar matningen i pauslage och vantar pa att stérningen ska minska innan den pa nytt star-
tar).

G) EEG - visar ratt EEG. Kurvan blir rod nar matningarna avbryts (fér mycket stérning). Korrige-
ra med pilarna eller &ndra installningen.

G) Brus — Nar man valt stérning i stallet for EEG visas en kvalitetsstapel (som en VU-meter).
Gront indikerar godkand EEG-niva och rétt indikerar for brusig EEG-niva (dalig elektrodkontakt
eller oroligt barn).

4] a0

Noise (EEG) Remarks

[

H) AEP wave form — visar AEP vagform. Kan inte jamféras med traditionella ABR véagor bero-
ende pa den typ av stimulus som anvands.

I) Remarks — ruta dar man kan skriva in kommentarer.
J) Status — visar ABRIS status (Ready, running etc).

K) Kurvan — Under de forsta 13 sekunderna ar kurvan svart vilket indikerar att Pass inte kan
visas under de forsta 13 sekunderna. Darefter blir kurvan bla eller rod beroende pa vilket 6ra
som mats. Om kurvan stiger till 100% fére "time out” (vid 120 sekunder), slutar matningen och
visar Pass. Vid "time out” utan att ha kommit till 100% visas Refer.
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5 System setup

5.1 General Setup

Andra System Setup (om det behdvs) genom att vélja File, System Setup:

x4
General Setup |HeportTempIates] Passwmd]
Default ear——— | Default display - BER&Phone Auto start
v Left (A " Noise [EEG) (B € 0n (c
" Right + EEG & 0ff
I~ Test both ears

~ Transducer———(D—— - Intensity (E
EAR 34 insert pho 'I Level: 30 | 35 ‘ 40 dBrHL

—Input level —— ~ Language
c oy (F [Engish (Unted States) =] (@
+20 p
+40 pv
80 v
+160 pV
*320 p¥

OIS

e @ @

| oK | Cancel

A) Valj det 6ra som skall matas forst.
Om “Test both ears” valjs kommer matningen automatiskt att ga déver till det andra érat nar
matningen av det forsta orat ar klar.

B) Displayen i matlaget kan vara antingen en lattavlast kvalitetsstapel eller en mer klinisk dis-
play som visar ratt EEG. Valj “Noise” for kvalitetsstapeln eller valj “EEG” for ratt EEG.

C) Nar man anvander BERAphone® som transducer kan man stélla in om matningen skall
starta automatiskt sa snart BERAphone® har placerats korrekt pa barnet. Om “Off” valjs
startar man matningen manuellt med START knappen.

D) Val av transducertyp — instickstelefoner, TDH39 eller BERAphone. Korrekt kalibrering och
anslutning for transducern valjs automatiskt.

E) Har staller man in matningens stimulusniva. 40dB nHL anvands vanligen.
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F) Input Level staller in forforstarkarens forinstallda forstarkning. 40 pV anvands vanligen.
Mycket oroliga barn kan krava en instéllning pa 80 pyV, men eftersom det kan minska mat-
ningens kvalitet jamfért med instaliningen 40 pV, rekommenderas 40 pV. Anvandaren kan
andra installningen i matfénstret vid matning pa oroliga barn.

G) Om det installerade programmets version innerhaller flera sprak valjs de har.

5.2 Skapa rapportmallar
For att skapa mallar, valj File, System Setup och klicka pa fliken Report Template:

Systemsetup x|

General Setup  Report Templates I Password |

Templates Size
|NennateScreening_Passj |12 >|  Hew. ] Delete I

This is the text you have written as the report template.

oK I Cancel
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5.3 Losenord

Om man inte vill att ndgon annan skall kunna goéra andringar i System setup kan man anvanda
ett I6senord. For att ta bort I6senordet ar det bara att radera faltet och trycka pa OK.

System setup

—
N —
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5.4 Kortkommandon

GENVAG BESKRIVNING
F1 hjalp
F2 starta / avbryta matningen
F3 vaxla 6ra
F4 paus / ateruppta matningen
F5 bladdra (avancerat/enkelt)
F7 utskrift
F8 utskrift matning
Ctrl L valj vanster
Ctrl R valj héger
Ctrl P utskrift matning
Shift F1 hjalp
Alt-x spara och avsluta
Page down ga bakat i session history
Page up ga framat i session history
Home aktuell session
End aldsta sparade i session history
ABRIS bruksanvisning
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6 Teknisk information

6.1 Anslutningspanel MedPC

Igt R\iht Bge USB DC.
9) (@) (¢) =0
1 2 3 4 4a
35
TE,\(O" TB Vol. Rem.
Fuses 2x 2AT 5 ‘:‘/\ 7 6
Power - — _
29 29 Talk Back  Monitor 17 (o
7 7\ = — &5 Linemn
7000 L8 | e 19
- - IS Line Out
- - 30 Trigger Out TriggerIn | ©
oo, oo - - 20
°) 9 O .10
Mains 50-60Hz Pat. Resp. 21 H‘E
Hg‘:\m‘/céoif \?';\2\ 11‘ _— “12 §) ‘: 72;
orE - ] S
— — o | T
vl s el g
Talk Forward 23
N - 24 25
g| | %
N
26 27
Position: Symbol: Funktion:
1 Left anslutning fér vanster hértelefon
2 Right anslutning for héger hoértelefon
3 Bone anslutning fér bentelefon
4 USB anslutning for optisk USB-kabel eller PC
4a DC anslutning for spanningsmatning for optisk USB forlang-
ningskabel
5 TB Vol. volymkontroll “talkback”
6 TB Vol. Rem. anslutning for fjarrkontroll “talkback” volym
7 Talk Back anslutning for “talkback” mikrofon
8 Monitor anslutning fér medhdrningslurar
9 Trigger out anslutning for trig-ut signal
10 Trigger In anslutning for trig-in signal
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11 Pat. Resp. anslutning for patientsignal

12 fér framtida anvandning

13 fér framtida anvandning

14 fér framtida anvandning

15 fér framtida anvandning

16 Talk Forward anslutning for “talkforward” mikrofon
17 Game Port anvands ej

18 Mic. anvands ej

19 Line In anvands ej

20 Line Out anvands ej

21 Parallel Port anslutning for skrivare, parallell
22 Com 2 RS232 serial port #2

23 Com 1 RS232 serial port #1

24 USB 1 USB 1

25 USB 0 USB 0

26 Mouse anslutning fér mus

27 Keyboard anslutning for tangentbord

28 natstrombrytare pa/av

29 sékringar

30 anslutning for natsladd

31 fér framtida anvandning

32 anslutning for funktionsjord

33 anslutning for forforstarkare/BERAphone®
34 anslutning for LCD display

35 anslutning for VGA display

6.2 Anslutningspanel Eclipse

1 BERAphone = Pat. Resp. Talk Back
2 Mains / N\ 5 — —

7, —
Power - 3 ol = ~‘ = \ OAE 10 1 12 A J

Trigger In/Out  Talk Forw.

O N ) . B
D6 8 [COO ) ()
L@V 15  50-60Hz Preamp. / N—/ \—/

i
4 [P

Position: Symbol: Funktion:

1 Power natstrombrytare pa/av

2 Mains 50-60 Hz anslutning for natsladd

3 BERAphone anslutning fér BERAphone

4 Preamp. anslutning for forforstarkare

5 Pat. Resp. anslutning for ignal

6 Trigger In/Out anslutning for trig -in/ut signal

7 Talk Back anslutning for “talkback” mikrofon

8 Talk Forward anslutning for “talkforward” mikrofon

9 OAE anslutning fér OAE probe

10 Left anslutning for vanster hortelefon

11 Right anslutning for hdger hoértelefon

12 Bone anslutning for bentelefon

13 USB/PC anslutning for USB-kabel eller PC

14 DC anslutning for spanningsmatning for optisk USB forlang-
ningskabel

15 anslutning for funktionsjord

ABRIS bruksanvisning sid 6.2



6.3 Symbolernas betydelse:

On (natstrom: pa)
Off (natstrém: av)
vaxelstrom
sékring

jord

farlig spanning

se forklaring i bruksanvisning

HI}"{\'II—‘ 1 o —

typ BF utrustning

6.4 Tekniska specifikationer

ABRIS specifikationer:

Medicinskt CE-marke: CE-market indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i Bilaga Il i direktivet 93/42/EEC for

medicinska apparater. Godkéannande har gjorts av TUV — identifikationsnr. 0123.
Systemplattform: samma som EP15/25 ABR-system samt TEOAE25-system for screening och diagnostisk OAE
Hardvaruplattform: Interacoustics MedPC, fristdende system

ECLIPSE "svart lada” med USB anslutning till extern dator

Databas: laBase Il, minimum version 4.05

Stimulus: klick
93Hz stimulusfrekvens

Niva: 30dBHL, 35dBHL eller 40dBHL
Sakerhet: matinstallningarna ar I6senordsskyddade
Mattid: vanligtvis mindre an 20 sekunder per 6ra
Algoritmkanslighet: 99,99 %

Noggrannhet: vanligtvis 97 %

ABRIS bruksanvisning sid 6.3



Specifikationer
enbart for Interacoustics MedPC:

Stromforsorjning:

inspanning: 90—250 VAC universell inspanningsvaljare
sakerhet: EN60601-1
Forbrukning: 80 VA
Sakringar: tva2ATL
Display: 12,1” industriell TFT-sk&rm med bred vinkel
Programfunktioner: Windows operativsystem
Konstruktion: chassie av metall
Matt: (BxDxH) 36,5x25,5x38 cm
Vikt: 12 kg inklusive alla tillbehor
Specifikationer
enbart for Eclipse:
Stromforsorjning:
inspanning: 100 — 120V, 200 — 240V, 50/60 Hz
forbrukning: 60VA
sakringar: T1AL
sakerhet: EN 60601-1
Lagsta datorkrav: 64MB RAM, 20 MB harddiskk, Windows98se, WindowsXP eller
Windows2000, USB 1.1 eller battre, Pentium Il 650 MHz.
Konstruktion: chassie av metall
Matt: (BxDxH) 32 x28x5,5 cm
Vikt: 2,5 kg exklusive tillbehor
Specifikationer
enbart for BERAphone®:
Material:
gummikudde: PVC
elektroder: rostfritt stal
BERAphone®: gjuten plast
Matt: (B x D x H) 150x88x70 mm (exkl MedPC/Eclipse)
Vikt: 0,315 kg (inkl kabel, exkl MedPC/Eclipse)
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6.5 Tillbehor

ABRIS:

*  ABRIS-programvara

* bruksanvisning, Service Manual, CE-manual

o forforstarkare, EARTone ABR instickstelefon och/eller BERAphone® med elektroder

* MedPC eller Eclipse liksom laBasell-programvara (om programvaran inte bestalls som en
sats for uppgradering till ett befintligt EP15/25- eller TEOAE25-system).

6.6 Information angdende reparationer

1. Interacoustics ar endast ansvariga for CE markningens giltighet, séakerhetsaspekter, palitlig-
het och funktion hos utrustningen om:

anslutningar, tillbehor, korrigeringar, modifikationer eller reparationer utfors av behdrig
personal

service gors en gang per ar

den elektriska installationen i den aktuella lokalen uppfyller tillampliga krav, och att

utrustningen anvands av behérig personal enligt dokumentation tillhandahallen av
Interacoustics.

2. Det ar viktigt, att kunden (aterférsaljaren) fyller i formularet "RETURN REPORT" varje gang
ett problem uppstar och returnerar till Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens.
Detta galler varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. | varsta fall som i han-
delse av patientens eller brukarens dod skall ocksa formularet "RETURN REPORT" retur-
neras ifyllt till Interacoustics.

3. Vid behov att byta sakringar, skall korrekt och féreskriven typ anvandas.
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Technical Note no. : 9918 (replaces 9916)

Date : 1999-10-29
Instrument : EP15/EP25 on MedPC or Eclipse
Subject : Proper Electrical Grounding is a Must

Proper grounding is part of the safety issues of the EP15/EP25 ABR system working on either the E clipse or the
MedPC and as such important.

Also grounding is important for obtaining good-looking curves. If noise enters the EP15/EP25 ABR system, the
recordings are distorted, sometimes to a degree, where obviously something is wrong — no evident wave V will
appear etc.

Noise will enter if ground is not properly connected to the MedPC/Eclipse. Ground should be part of the mains
supply cord and wall outlet. Please check carefully.

oversattning till svenska:

Ordentlig jordning (= matjord i 230V AC systemet) forutsatts for séker hantering av EP15/EP25 ABR oavsett om
man anvander Eclipse eller MedPC.

Jordningen ar ocksa mycket viktig for att fa bra och korrekta kurvor vid matning. Om stérningar kommer in i
EP15/EP25 ABR systemet kan matresultaten bli distorterade — ibland till den grad att man klart ser att nagonting
ar fel, exempelvis att ingen vag V framtrader etc.

Stoérningar kan komma in i matsystemet om MedPC/Eclipse inte ar ordentligt jordad i natanslutningen. Ordentlig
jordférbindelse skall vara en del av natférsorjningen, sa vanligen kontrollera bade néatsladd och vagguttag noga
vad anbelangar jordférbindelsen.



Lnreracuuﬂics)

leturn Report - Form 001

Opr. dato: 2003-02-24 af: EC |Rev.dato:  2003-02-24 af: EC |Rev.nr: 1

Company: Address
Address: Drejervaenget 8

5610 Assens
Denmark
Phone:
Fax: Phone
Contact person: (+45) 63713555
Date :

Following item is reported to be:

[] returned to INTERACOUSTICS for: [ ] repair, [] exchange, [ ] other:

[] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other:

Date : Person :

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user !

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in and
placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

' EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deteriora-
tion of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use has caused or
could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.



