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Avsedd anvandning

AT235 ar en automatisk impedansaudiometer passande for kliniker som genomfér undersékningar,
likval som diagnostiskt arbete. Testbatteriet innefattar tympanometri, undersékning av akustiska
reflexer, undersdkning av ipsilateral och kontralateral reflexavklingning, funktionstestning av
orontrumpeten samt AC audiometri.

AT235 tympanometer ar avsedd att anvandas i en tyst miljé av en audiolog, sjukvardpersonal inom
hérselvarden eller en utbildad tekniker (tymp och reflexer) och i en extremt tyst miljo (audiometri). En
forsiktig behandling av instrumentet bor ges en hog prioritet nar detta ar i kontakt med patienten. Lugn
och stabil positionering under testningen féredras fore optimal noggrannhet. Det reckommenderas att
instrumentet anvand vid ett omgivande temperaturomrade av 15 - 35° C.

Sakerhetsforeskrifter

Anm - Nar proben med eartippen fors in i horselgangen, skall det géras med forsiktighet sa att 6rat ej
skadas. Proben med eartippen sitter riktigt, nar den sluter helt tatt. Anvand alltid en korrekt och helt
ren Gronpropp.

Anm - Ny eartip bor anvandas till varje patient. Om en eartip anvands till flera patienter bér den
rengéras med ett descinficerande rengéringsmedel.

Anm - Var uppmarksam pa att bara anvanda stimuli nivaer som &r acceptabla for patienten.

Anm - Hortelefoner, benledare m.m. som levereras med instrumentet ar kalibrerade for detta, vid byte
av dessa delar kravs ny kalibrering.

Anm - Det rekommenderas att delar som ar i kontakt med pat. (gummikudde, benledare) regors fore
byte till ny pat. Fdlj instruktion pa rengdéringsmedel for basta resultat.

Anm - Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC krav ska forsiktighetsatgarder vidtas fér att
undvika att i on6dan utsatta instrumentet for elektromagnetiska falt, exempelvis fran mobiltelefoner
etc. Om instrumentet anvands nara annan utrustning maste man se till att de inte stér varandra.

Anm - CE markningen endast ar giltig om bruksanvisning ar éversatt till brukarens nationella sprak vid
den tidpunkt, som ej &r senare &n leveranstidpunkt, om den nationella lagtexten kraver text pa
nationellt sprak i enlighet med MDD artikel 4.4.

Om denna apparat ar kopplad till en eller flera andra apparater med CE- markning,
som en del av ett system, ar CE- markningen bara giltig for systemet, om producenten
har avgivit en deklaration, som fastslar, att betingelserna i “the Medical Device
Directive article 12” ar uppfyllda fér systemet.
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Bruksanvisning

1. Sitt pa instrumentet
Se till att natenheten ar korrekt ansluten till bade natuttag och till tympanometerns natintag. Satt pa
tympanometern med natstrombrytaren pa bakpanelen (33).

2. Radera gamla matvarden
Innan man borjar testa en ny patient rekommenderas att man alltid raderar gamla matvarden. Detta
gors genom att man samtidigt trycker pa “shift” (17) och “new subject” (9).

3. Valj ritt storlek av eartip
Kontrollera patientens horselgangsstorlek och valj Iamplig storlek pa eartip (6-22 mm). Placera
eartippen pa probespetsen. Vi rekommenderar att man anvander Interacoustics eartips.

4. Vilj ora
Valj det 6ra som skall matas genom att trycka pa “Right” eller “Left” (20 eller 21) eller genom att trycka
pa tangenten pa proben.

5. Test av det forsta orat

Fatta proben med en hand och for probespetsen férsedd med eartip in i patientens hérselgang. Drag
samtidigt med andra handen patientens ytteréra uppat / utat, vilket brukar rata ut hdérselgangen och
gora det enklare att fa tatt.

Tatningen ar korrekt nar den gréna lampan pa proben lyser. Gul lampa pa proben indikerar att proben
ar blockerad och riktas mot horselgangsvaggen.

Nar korrekt tatning uppnatts utfors provet automatiskt. Med ett tympanometriskt test faststaller AT235
det korrekta trycket i hérselgangen for det féljande reflexprovet.

6. Test av det andra orat
Valj det andra 6rat genom att trycka pa “Right” eller “Left” (20 eller 21) eller genom att trycka pa
tangenten pa proben. Testsekvensen utfors enligt avsnitt 5 ovan.

7. Utskrift av testresultatet
For att skriva ut resultatet, antingen pa den inbyggda skrivaren, tryck pa “Print” (8).

Allman information

¢ Innan man startar en testomgang kan man vélja mellan tva férprogrammerade reflexinstallningar,
namligen Test A och Test B. Genom att trycka pa F6 kan man modifiera den valda Reflex Test A
eller B, men endast for aktuell patient.
Andringar av forvald Reflex Test A eller B kan endast géras i Setup, vilket man nar genom att
trycka pa F2 nar man ar i huvudmenyn (Main Menu).

e Tympanometri och reflexmatning kan utféras antingen for sig eller automatiskt med reflexmatning
efter tympanometri. Knappen "Tymp/Reflex (10) har tva indikeringslampor som visar om
tympanometri eller reflexmatning utfors var for sig eller tillsammans.

o Efter en automatisk reflexomgang kan man géra manuella reflexprov genom att trycka pa "Man”
(13). Med knapparna “Frequency Decr/Incr’ (14, 15) och “Intensity Decr/Incr” (23, 24), andras
reflexparametrarna. Tryck pa "Tone Switch” (22) for att presentera reflexstimuli. For att lagra det
manuella reflexprovet, tryck pa "Store” (16).
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AT235 — manoverpanel

Position:  Symbol: Funktion:

1-6 F1-F6 Funktionsknappar relaterade till funktioner angivna i displayen
ovanfor respektive funktionsknapp.

7 Back Med “Back” gar man alltid ett steg tillbaka.

8 Print Startar utskriften pa intern skrivare.

8 + shift print screen Skriver ut det som visas i skarmen / displayen.

9 Pause Val av manuell start av automatisk tympanometri, reflexmatning
eller audiometerprov.

9 + shift new subject Raderar instrumentets interna minne.

10 Tymp/Reflex Val mellan tympanometri, reflexméatning och tympanometri +
reflexmatning.

11 EFT Val av Eustachian Tube Function test.

12 Audiometry Val av audiometri.

13 Man Val av manell tympanometri, reflexmatning och audiometri.

14 Frequency Decr  Minskar frekvensen vid reflexmatning och audiometri.

15 Frequency Incr Okar frekvensen vid reflexmétning och audiometri.

16 Store Lagrar troskelvarden vid manuell audiometri och lagrar manuella
tympanogram och reflexmatningar.

16 + shift no response Lagger till “no response” symbolen i audiogrammet.

17 Shift Aktiverar den funktion som anges i kursiv stil under knapparna 8,
9, 16 och 24.

18 Ipsi Val av ipsilateral reflexstimulering.

19 Contra Val av kontralateral reflexstimulering.

20 Right Val av hdger 6ra.

21 Left Val av vanster ora.

22 Tone Switch Presenterar stimulus vid manuell reflexmatning och audiometri.

23 Intensity Decr Minskar nivan vid manuell reflexméatning och audiometri

24 Intensity Incr Okar nivan vid manuell reflexmatning och audiometri

24+shift ext. Range Val av utbkat omféng vid manuell reflexmatning och audiometri.
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AT235 - bakpanel
Position:  Symbol: Function:
26 Left uttag fér vanster hortelefon TDH39
27 Right uttag for hoger hortelefon TDH39
28 Patient Response uttag foér patientsignal
29 Contra uttag for kontratelefon
30 Transducer uttag foér probesladd
31 Air uttag for probens luftslang
32 Keyboard anslutning for tangentbord
33 Power switch natstrombrytare
34 USB uttag fér datoranslutning
35 Mains intag for natkabel fran extern natenhet

Right
26 iy p
> L0
\ LY
Pat,
Resp, ___ Contra

28 0% 29

@

7
Probe Alr

30 ""Q""ff ) 3

Symbolernas betydelse:

On (natstrém: PA)
Off (natstrom: Av)
vaxelstréom
sakring

jord

farlig spanning

typ B utrustning

se forklaring i bruksanvisningen
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Teknisk specifikation

De tekniska specifikationerna nedan berdér instrumentet generellt. Ytterligare detaljerad information
finns i Operation Manual pa engelska.

Standarder:
Audiometer : EN 60645-1, ANSI S3.6, Typ 4
Impedans : EN 61027, ANSI S3.39, Typ 2
Sakerhet : EN 60601-1, Class 1, Typ B, EMC: EN60601-1-2

CE-markningen innebar att Interacoustics A/S uppfyller kraven enligt Annex I, Medical Device
Directive 93/42/EEC. Godkannande av kvalitetssystemet gors av TUV - identifikationsnummer

0123.
Impedans:
Probeton frekvens : 226 Hz £1%
Probeton niva : 85 dB SPL +1.5dB
Tryckomfang : +300 till -600 daPa
Toleranser : 15% eller £10 daPa
Kompliansomfang : 0.1-6 ml
Kompliansnoggrannhet: 5% eller 0.1 mi
Reflex:

Manuell eller automatisk test med 18 stimuli pa varje ora.
Auto Reflex Detection.
Pulserande reflexstimuli.

Stimuluslangd : 1.0 sek
Reflexaccept : justerbar mellan 2% och 6%, eller
0.05 — 0.15 ml férandring av hérselgangsvolym
Ipsifrekvenser : 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz, wide band, high och
low pass
Niva (Max) : 100, 105, 110 dBHL.
Kontrafrekvenser : 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz, wide
band, high och low pass.
Niva (Max) : 90, 100, 120, dBHL.
Reflex Decay:
Stimulusduration : 10sek
Stimulusfrekvens
Stimulusniva : } ipsi och kontra enligt ovan
Audiometer:

Typ 4 enligt EN 60645-1, ANSI S3.6.

frekvenser Hz: nivaer dBHL:
125 -10 till 90
250 -10 till 90
500 -10 till 120
1000 -10 till 120
2000 -10 till 120
3000 -10 till 120
4000 -10 till 120
6000 -10 till 120
8000 -10 till 110

Automatisk troskeltest (modifierad Hughson Westlake).
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Testtyper:
Tympanometri : automatisk
Reflexmétning inklusive decay: automatisk eller manuell

Audiometri manuell eller automatisk tréskeltest
(patientkontrollerad Hughson Westlake test enligt ISO 8253)
Eustachian Tube : halvautomatisk test, Williams Test (hela trumhinnor)
Kalibrering:
Impedans : EN 61027, ANSI S3.39
Audiometer : ISO 389-1, ANSI S3.6

Kalibrering gérs via instrumentets frontpanel och lagras permanent.

Datorkommunikation:
Inbyggt USB input/output datorinterface. Ett lage later datorn évervaka och kontrollera AT235.
Kontrollfunktioner visas pa frontpanel och display.

Natstrom:
100, 110, 120 V AC +10%. Sakring: T 1A
220, 230, 240 V AC £10%. Sakring: T 0.5A
50 - 60 Hz.
100 VA maximum

Matt och vikt:
BxDxH: 36 x26x 10 cm, vikt: 2.8 kg

Inkluderade tillbehoér

AT235 -ATP diagnostiskt probesystem

TDH39 singel kontralateral hortelefon

UPS400 extern natenhet

Natsladd (220V)

BETS50 férpackning 65 eartips, blandade storlekar
TPR35 3 rullar registreringspapper

PCR-AT235 dammhuva

Operation/multisprak CE manual
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Information angaende reparationer

1. Interacoustics ar endast ansvariga for CE markingens giltighet, sédkerhetsaspekter, palitlighet och
funktion hos utrustningen om:

anslutningar, tillbehdr, korrigeringar, modifikationer eller reparationer utfors av behorig
personal

service gors en gang per ar
den elektriska installationen i den aktuella lokalen uppfyller tillampliga krav, och att

utrustningen anvands av behdrig personal enligt dokumentation tillhandahallen av
Interacoustics.

2. Det eer viktigt, att kunden (agenten) fyller i formuleeret "RETURN REPORT" var gang ett problem
uppstar och saender detta tillbaka till Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Detta
geeller varje gang ett instrument saends tillbaka till Interacoustics. | veersta fall som i heendelse av
pat. eller brukares dod skall ocksa formulzeret "TRETURN REPORT" seendas ifyllt tillbaka till
Interacoustics.

3. Vid behov att byta saekringar, skall korrekt och féreskriven typ anveendas.

AT235 — frontpanel

Impedance
Audlometer
AT1235
I F1 I F2 | F3 I F4 I FS | Fé6 I Back
D—-2-0—-@0--—C
Print Pause Tymp/Reflex ETF Audiometry Man Decr Incr Store
[ ] [ N [ ] [ ] [ )
8 100 |11 12 13 14115 |16
print screen new subject noresoonse
Frequency
Dect Incr
shift Ipsl  Conira Right Left
[ ] ® L) ® Tone
17 18/19 20|21 e R
22 sy
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