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1. Introduktion

Audiolyser® ADL Connect ar en datoriserad digital audiometer for undersokning av hérselfunktionen. Apparaten

presenterar olika ljud for patienten och, beroende pa vad patienten uppfattar, och gor det mojligt att identifiera
eventuella horselnedsattningar.

De viktiga symbolerna som anvands i dessa instruktioner visas nedan:

VARNING: Indikerar forhallanden eller metoder som, om de inte undviks, kan orsaka fara for patienten
och/eller anviandaren.

A FORSIKTIGHET: Indikerar férhallanden eller metoder som kan leda till skador p& utrustningen.

)
l NOTERA: Indikerar viktig information om anvandningen av enheten.
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2. Instruktioner for din sakerhet

A\

VARNING: Modifiera inte denna enhet utan tillverkarens tillstand.
VARNING: Oppna inte enheten och fér inte in féremal i den.

VARNING: For att minska risken for brand, elektriska stotar eller elektriska storningar, anvand endast
hardvara som ar kompatibel med IEC 60950-1 eller IEC 62368-1.

VARNING: Anvand inte andra kablar eller tillboehér an de som medféljer enheten, eftersom det kan
dventyra dess prestanda och sakerhet.

FORSIKTIGHET: Férvara eller anvind inte enheten utanfér de miljoférhallanden som anges i avsnitt 6.
FORSIKTIGHET: Sink inte ned apparaten i vitska.

FORSIKTIGHET: Anvind inte enheten om den visar synliga tecken p& skador
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3. Elektromagnetisk kompatibilitet

Audiolyser® ADL Connect uppfyller kraven i EN 60601-1-2 gdllande elektromagnetisk kompatibilitet hos
medicintekniska produkter.

Dess elektroniska design sakerstaller robust immunitet mot omgivande elektromagnetiska stérningar.

Som ett resultat bor narvaron av radiofrekvensutrustning inte paverka tillforlitligheten hos audiometriska
screeningtester.
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4. Klinisk information

Avsedd anvandning

Audiolyser® ADL Connect ar avsedd for undersokning av horselfunktionen och for att identifiera eventuella
horselnedsattningar.

Indikationer for anvandning

Audiolyser® ADL Connect mojliggor utforskning av horselfunktionen och screening av potentiella horselproblem hos
patienten.

Audiometri rekommenderas i féljande fall:

v' Att genomfdra screening och bedéma graden av hdrselnedséttning (hos barn och vuxna), sarskilt hos de
som utsétts for hoga ljud eller som har fatt vissa behandlingar.

v' For att skilja mellan konduktiv hérselnedsattning (pa grund av skador pa ytterdrat, sdsom
oronvaxblockering eller problem med trumhinnan eller mellandrat, sdsom 6roninfektion eller skada pa
horselbenen) och sensorineural horselnedséattning (pa grund av en dysfunktion i innerdrat, sasom skador
pa sensoriska celler eller horselnerven).

Behoriga anviandare

FORSIKTIGHET: Audiolyser® ADL Connect far endast anvdndas av utbildad sjukvardspersonal som ar
kvalificerad att tolka resultaten och sakerstdlla att hygien- och bakteriell kontaminering foljs.
Testresultat maste alltid kommuniceras med lamplig medicinsk tolkning.

Audiolyser® ADL Connect bor inte anvdndas for medicinska recept och far under inga omstandigheter ge upphov till
lakemedelsforskrivning eller en pre- eller postoperativ diagnos.

Endast en medicinsk specialist kan bekrafta och styrka resultaten som erhallits med Audiolyser® ADL Connect genom
andra undersokningar i syfte att forskriva en korrigering eller ett kirurgiskt ingrepp.

Patientpopulation

Audiolyser® ADL Connect ar lamplig for audiometrisk screening hos patienter 6ver 4 ar som kan forsta och folja
testinstruktioner.

Miljoférhallanden

For att uppna korrekt audiometri bor testet utféras i en miljo fri fran buller utifran. Anvandning av en audiometrisk
bas rekommenderas.

Kontraindikationer

Utfor inte audiometri pa en patient som bar hérapparat.
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Begransningar av anvandningen

Utfor inte audiometri utan féregaende undersokning av 6rat med otoskopi.
Patienten kan inte forsta och folja testets instruktioner.
Horlurarna kan inte monteras.

Kliniska fordelar och risker

Audiometern maste kunna analysera patientens horselfunktion for att kunna bedéma horselnivan.

Apparaten bedomer patientens horselnedsattning genom att jamféra audiometriska kurvor med en statistisk
fordelning av hortrosklar som funktion av alder och kon (enligt ISO 7029).

Audiometriska tester anvands for att upptacka horselnedsattning i arbetet med hjalp av audiometriska berakningar
och tolkningshjalpmedel.

Regelbunden uppfdljning av patienter gor det mojligt att bedéma arbetsmiljons inverkan pa hoérseln.

Prestandan, de tekniska egenskaperna, matdetaljerna och éverensstimmelsen med IEC 60645-1 for Audiolyser®
ADL Connect och dess AudioWin®-programvara sakerstaller en kvalitativ klinisk férdel nar det galler diagnosstod for
patienten.

Precisionen hos de audiometriska matningarna som ar kopplade till tolkningshjalpmedlen gor det mojligt att
diagnostisera patientens dovhetsnivaer samt utvecklingen av deras hoérsel ver tid.

Diagnostisk hjalp genom upptackt av horselnedsattning mojliggér en terapeutisk inriktning for att forbattra
tillgangen till vard och vagleda rehabilitering, vilket har en positiv inverkan pa patienthantering och folkhalsa.

Det finns ingen begransning pa antalet undersékningar per patient med Audiolyser® ADL Connect.

Negativa effekter och potentiella biverkningar

Inga allvarliga biverkningar eller biverkningar géillande nagon typ av screening-audiometer (konventionell eller
datoriserad) har rapporterats i den vetenskapliga litteraturen eller i hdlsovardsmyndigheternas huvuddatabaser.
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5. Teknisk beskrivning

Enhetspresentation

®\>

1. Horlurshallare

2. Dockningsstation: plats for laddning av svarsknappen

3. Dockningsstation: en serie lysdioder som indikerar laddningsstatusen for Response-fjarrkontrollen och
stabiliteten hos dockningsstationens anslutning till Response-fjarrkontrollen.

4. Svarsfjarrkontroll

5. Engangsskydd for 6ronkuddar

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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Material som tillhandahalls

Audiolyser® ADL Connect-enhet:

- Dockningsstation - Overensstammelseintyg
- Horlurar utrustade med fjarrkontroll med - Informationsblad
respons
- Horlurshallare - Audiowin®-programvara
- USB Typ B till Typ A-kabel - 1 foérpackning med engangsskydd
- Barviska for 6ronkuddar

Tillval: engangsskydd for 6ronkuddar
Oversikt éver enheten

Audiolyser® ADL Connect ar en datoriserad digital audiometer.

Audiolyser® ADL Connect kan konfigureras med olika headset beroende pa anvidndarens behov (se avsnitt 6.
Tekniska egenskaper).

Elektroniken ar integrerad i svarsfjarrkontroll, vilket gor enheten latt och barbar. Inuti responsknappen finns, utéver
knappen och elektroniken, ett batteri som mojliggér tradlos anvandning av horlurar och svarsfjarrkontroll.

DSP:n (digital signalprocessor) som sitter i patientens svarsknapp sakerstaller kommunikation med bade datorn och
ljudgenereringen.

Audiolyser® ADL Connect ar utformad for att bedéma en individs horselkvalitet genom att utvdrdera de ljudnivaer
och frekvenser som patienten uppfattar.

Saledes bor Audiolyser® ADL Connect:
e Vara ansluten till en dator for att kommunicera med dess dedikerade programvara.

e Bedom en individs horselkvalitet genom att generera ljudnivaer och frekvenser som ar uppfattbara.
e Lat audiometriska horlurar placeras pa patientens huvud.
e Samlain patientens svar pa ett enkelt satt

AudioWin-programvara

Audiolyser® ADL Connect drivs av AudioWin®-programvaran, ett enkelt och intuitivt granssnitt.

AudioWin® kan styra och fa atkomst till resultat fran audiometern.

AudioWin® lagrar information i en databas, som dven kan skrivas ut, spelas in och exporteras till annan programvara.
Lagring av audiometriska kurvor och resultat mojliggor senare sékning av filer samt statistisk bearbetning av resultat.

Engangsskydd for 6ronkuddar

Oronkuddarna &r anpassade till Audiolyser® ADL Connect-hérlurarna fér biokompatibilitet
mellan huden och 6gonmusslorna och sakerstéller skydd mot bakterierisker mellan tva patienter. T—
engangsskydd for 6ronkuddarna ar forpackade separat fran Audiolyser® ADL Connect. =
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6. Tekniska egenskaper

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

Funktioner hos Audiolyser® ADL Connect

Anvandningssatt
Skickar ljud

Patientresponstid i
automatiskt lage
Harmonisk distorsion

Frekvensnoggrannhet
USB-kabelns langd
Forvaringstemperatur
Anvandningstemperatur
Fuktighet

Driftshojd

Spanning

Anslutning

Batterityp

Batterikapacitet / spanning

Batteriets laddningstid

Stromforbrukning
Regelefterlevnad
Teknisk efterlevnad
Sdkerhetsefterlevnad
Audiometertyp
Medicinsk klass
Programvaruklass
EMDN-kod
GMDN-kod

Delvis tillampad
Matt / Vikt

Enhetens vikt komplett

Skydd mot elektriska stotar

Manuellt lage eller automatiskt
Kontinuerligt, inverterat eller pulserat lage

Justerbar, mellan 15 och 30 tiondels sekunder

+2,5%

2%

3 meter

-10 till 60°C

15 till 35 °C

30 till 90 % RF

<2000 m

5 VDC (via USB-port)

USB-kabel och/eller Bluetooth BLE 2402—2480 MHz

Uppladdningsbart litiumpolymer Autonomi Cirka 8 timmar
3,7V / 1500mAh
Cirka 3 timmar Cyklisk > 500

uthallighet
Typisk stromférbrukning: 350mA

MDR 2017/745, 1SO 10993, I1SO 8253

Maximal stromforbrukning: 1,1A

IEC 60645-1, ANSI S3.6, 1SO 389-1, ISO 389-8

EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 62133, UN 38.3

4 (Ren ton)

Klass lla (regel 10)

Klass A

7121401 - Audiometrar

41187 - Tonaudiometer, automatiserad

Svarsruta Typ BF

255x210 x 100 mm, 800 g

Mellan 500 och 850 g ungefar (beroende pa modell)

Internt driven ME-utrustning.

1 NOTERA: Under normala anvandningsforhallanden kravs det ingen tid for utrustningen att na sin

driftstemperatur (§5.4. IEC 60645-1: 2017).

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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AUDIOLYSER® ADL CONNECT

Tekniska egenskaper for horlurar

Horlursmodell Holmco PD-81
Ljudisolering 10-40 dB (beroende pa modell)
Kalibreringsstandard Tillverkare

Hjalmens vikt 730 g

Statisk kraft I0N+O5N

Givartyp Dynamisk rorlig spole

Intensitetsgranser (dB)

RadioEar DD65
10-40 dB (beroende pa modell)
Tillverkare

500 g
10NzO5N

Dynamisk rorlig spole

Audiolyser® ADL Connect har ett maximalt troskelvarde i decibel (dB) pa 100 dB. Tabellen nedan later dig jamfora

intensiteterna i dB och de tillhérande frekvenserna i Hz.

Intensitetsgranser (dB)

Frekvenser (Hz) 125 250 500 750 1000 1500

dB max 70 80 90 100 100 100

AudioWin®-programvara

Programvara AudioWin ® Minsta konfiguration

Operativsystem Windows 10
Processor Pentium IV 2,8 GHz
Arkitektur 64-bitars
Minne 2 GB RAM-minne
Diskutrymme 16 GB
Grafikkort 256 MB
Upplosningsmonitor 1024x768

Specifika egenskaper hos engangsskydd for 6ronkuddar

2000 3000 4000 6000 8000
100 100 100 90 80

Rekommenderad konfiguration

Windows 10 eller 11
Intel Core i3 eller hogre
64-bitars
4 GB RAM-minne
20GB
512 MB
1920x1080

Biokompatibla engangsskydd for 6ronkuddar

Materia PP (polypropen) non-woven 35 g
Diameter 11cm
ISO 10993-1

IEC 60645-1:2017

Regelefterlevnad
Teknisk efterlevnad
Medicinsk klass

GMDN-kod 63091

Klass | (regel 1)

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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7. Symboler
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CE-markning enligt
medicintekniska férordningen
(EU) 2017/745

Typ BF-tillampad del

Far inte kasseras med osorterat
avfall, utan behandlas i enlighet
med direktivet om avfall fran
elektriska och elektroniska
produkter (WEEE).

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

()

Bluetooth

Frekvens: Mellan 2402 MHz
och 2480 MHz

Obligatorisk lasning av
anvandarmanualen

Enhetens anvandarmanual

Likstrom

MD
LOT

Medicinteknisk anordning

Batchnummer

Tillverkarens identifiering

Serienummer
Ateranvind inte. Endast
engangsbruk. (Engangsskydd

for 6ronkuddar)

Tillverkningsdatum

60°C

WEE Férvaringstemperatur mellan
N Sista anvandningsdag
g Lo -10°C och 60°C
UD| Unik enhetsidentifierare REF Hanvisning
UDl-identifiering UDl-identifiering
(O1)XXXXXXXXXXXXXXX  (nikt (10)XXXXXX
. ety Batchnummer

produktidentifikationsnummer
UDl-identifiering UDl-identifiering

(11)XXXXXX (17)XXXXXX

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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8. Installera Audiolyser® ADL Connect

Uppackning av enheten

o
1 NOTERA: Ladan och kablarna bor sparas for underhall.

For att komma at Audiolyser® ADL Connect, 6ppna ladan och ta forsiktigt bort kartongskyddet som fjarrkontrollen
sitter pa.

Montera dockningsstationen och headsethallaren

Satt i headsethallaren i det avsedda utrymmet pa baksidan av dockningsstationen. Detta gor att du kan placera
headsetet pa den senare.

|
i

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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Anslutning av kablarna

A FORSIKTIGHET: Anvind endast de tillbehdr som medféljer Audiolyser® ADL Connect for att sdkerstilla
prestanda och sakerhet.

Bluetooth-konfiguration: Konfiguration av tradbunden patientknapp:

Anslut USB-kabeln till svarsknappen, typ B-kontakt pa

Anslut USB-kabeln fran dockningsstationen, typ B-
svarsfjarrkontrollen, typ A pa datorn.

kontakt, till dockningsstationen, typ A till datorn.

AudioWin ®-installationsprogram

° NOTERA: Administratorsrattigheter kravs for att installera AudioWin®-programvaran.

NOTERA: Det kan ta langre tid att kopiera installationsfilen an via internetnedladdning.

Lank for att ladda ner AudioWin®-programvaran finns i informationsbladet som medféljer Audiolyser® ADL Connect.

Nar Audiolyser® ADL Connect ar ansluten till datorn dr det dven mojligt att komma at installationsfilen for
AudioWin®-programvaran eller PDF-versionen av anvdandarhandboken genom att halla ned svarsknappen i nagra
sekunder och samtidigt ansluta patientens svarsknapp till datorn med den kabel som medféljde enheten.
Audiolyser® ADL Connect kdnns da igen av Windows som en masslagringsenhet, och en mapp 6ppnas automatiskt
i Utforskaren.

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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Installation av engangsskydd for 6ronkuddar

VARNING: Av hygieniska och biokompatibilitetsskal ar det viktigt att anvanda FIM Medicals hygieniska
A engangsskydd for 6ronkuddar med Audiolyser® ADL Connect-headset.

VARNING: Engangsskydd for 6ronkuddar maste anvandas systematiskt vid varje undersdkning och bytas
ut mellan varje patient.

NOTERA: Dessa oronkuddar uppfyller kraven fér materialbiokompatibilitet i ISO 10993 och garanterar
1 perfekt ljudoverforing i enlighet med IEC 60645-1:2017.

Engangsskydd for 6ronkuddar ar:

v'  Biokompatibel,

v" Kompatibel med Audiolyser® ADL Connect, o
v" Ensure that sound transmission is not affected by folds or
excess material i enlighet med IEC 60645-1.

Installation av engangsskydd for 6ronkuddar:

v" Placera engangsskydd fér 6ronkuddarna pa varje skal av de audiometriska horlurarna (hdgtalarsidan),

v" Justera 6ronkuddarnas skydd fér att undvika att de blir for tjocka pa grund av eventuella veck mellan
horlurarna och patienten.

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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9. Inledande forklaringar till patienten

Hjalmpositionering

Det ar nédvandigt att patienten sitter bekvamt och hjalpa hen att placera horlurarna pa éronen. Kuddarna ska vara
centrerade kring 6ronens 6ronmusslor och huvudbandet ska vila pa hjassan utan att tvinga det. Har och
skrymmande 6rhangen ska tas bort for att forhindra ljudlackage.

AVM (Flersprakig rostassistent)

AVM (Multilingual Voice Assistant) ar en funktion som med hjdlp av programvarukommandon utfardar
rostinstruktioner till patienten via horlurarna.

Instruktioner finns tillgdngliga pa flera sprak, vilket gor att audiometri kan utféras pa en bred publik.

Vanliga misstag

° NOTERA: Hall knappen nedtryckt kontinuerligt
NOTERA: Upprepad och oavsiktlig knapptryckning
NOTERA: For latt tryck pa knappen

Om patienten inte kan anpassa sig till hur svarsknappen anvands kan hen bekrafta ljuduppfattningen genom att hoja
handen. Operatoren validerar sedan troskelvardet genom att klicka pa knappen "Validera" eller trycka pa "Enter"-
tangenten.

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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10.Anvanda Audiolyser® ADL Connect

Kontrollera anslutningen mellan dockningsstationen och fjarrkontrollen

NOTERA: Om Audiolyser® ADL Connect inte anvands pa 2 timmar gar enheten automatiskt in i
standbylage.
1 Operatoren informeras eftersom lysdioderna pa dockningsstationen lyser i ljuslila.

NOTERA: For att sla pa enheten igen, hall ned knappen pa svarsfjarrkontrollen i nagra sekunder tills
indikatorlamporna pa dockningsstationen blir bla igen.

Sa snart dockningsstationen &r ansluten ftill datorn
indikerar ett blinkande blatt ljus att enheten forséker
upptacka fjarrkontrollen.

Nar anslutningen mellan dockningsstationen och
patientens fjarrkontroll &r upprdttad och stabil,
kommer du att se att det har bla ljuset lyser med fast
sken.

Indikatorlampa under undersdkningen

Anvandningen av en patientknapp ar avgorande for att undersdkningarna ska kunna genomforas korrekt. For att du
ska kunna utféra undersokningarna under optimala férhallanden ar patientknappen och laddstationen utrustade
med indikatorlampor som informerar dig om hur patienten anvander den.

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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Laddar svarsknappen

NOTERA: Ladda inte fjarrkontrollen med nagon annan metod an den som rekommenderas av FIM

i Medical:
- Placera Response-fiarrkontrollen pa dockningsstationen

- Ansluta Response-fjarrkontrollen via USB till datorn (se avsnitt 8 «Ansluta kablarna»).

Stadig ORANGE: Indikerar att fjarrkontrollens batteri ar
Iagt (mindre an 20 % laddning).

Stadig ROD: Indikerar att batteriet i svarsfjarrkontroll &r
mycket lagt (mindre dn 10 % laddning).
svarsfjarrkontroll behover laddas omedelbart.

For att ladda Response-fiarrkontrollen maste du skjuta
in den i det lilla dedikerade facket pa framsidan av
dockningsstationen.

Nér svarsknappen ar korrekt placerad pa dockningsstationen kan du 6vervaka batteriets laddningsforlopp med
hjalp av lamporna pa dockningsstationen.

Blinkande GRON: responsiv fjarrladdning

Stadig GRON: svarsfjarrkontroll r fulladdad

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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11.AudioWin®-programvaran forsta anslutning

Nar du anvander AudioWin®-programvaran for forsta gangen blir du ombedd att utfora foljande steg:

Vilj ditt sprak och acceptera anvandarvillkoren.

Nar du startar programvaran anger du aktiveringsnyckeln. Denna nyckel finns i informationsbladet som medfdljer
din enhet. Valj sedan Onskat sprak. Las de allmdnna anvandarvillkoren (tillgdngliga via den orangea lanken) och
acceptera dem for att fortsatta.

Inloggningssida for AudioWin® Software

© Audiowin 5

Loggain
Anvandamamn®

Losenora* °

O Komihdg mig

1. Interoperabilitetsinstallningar: Installningar som sakerstaller kommunikation mellan AudioWin® och din
affarsprogramvara (EMR). Den hér fliken beskrivs i avsnittet Interoperabilitet i programinstallningarna.

2. Kom ihag mig: Aktiverar automatisk inloggning till operatérens session vid framtida anvandning av
programvaran.

3. Glomt I6senordet?: Mojliggor I6senordsaterstallning om det forloras. For att skapa ett nytt I6senord maste
du svara pa sékerhetsfragan du definierade nér du skapade ditt konto.

<« Glomt losenord

Vad hette ditt forsta husdjur?

Svar*

Nytt 16senord” (O]
Bekrafta losenord* (o]
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12.AudioWin®-programvarans hemsida

Beskrivning av anvdndargranssnittet

AudioWin '2¢<mos Q Senaste undersokningar Anonys agar
o - B 2
Cover Harry 1008-12-31 5082CADE020C4205 Vi X
Lachance Marc 1975-05-08 60641D55020CAA25 7 X Datum Patient )
-
DL~ 1 Smith Marie 1989-01-25 7482A612020D2F34 ' X 2026-03-24 James Willia. 7167C3E10132B4F7
Wwilliam James 1098-12-31 0BAOAAB9012CD3SA Vi X
& Enhetsverifiering
£ Installningar
W2 Anvandarmanual
admin
. . 2 . 0 . .
1. Navigeringsmeny: Atkomst till patientlistan och anslutna audiometrar
2. Instédllningar: Anvandarprofil, programinstaliningar, anvandarmanual
3. Arbetsfonster: Hantering av parametrar, patientprofiler, undersékning, rapport
AudioWin "2 0-cemes & Ingen patient
Frekvens (Hz) Frekvens (Hz)
125 250 500 750 1k 15k 2k 3k £ 6k ES 125 250 500 750 1k 15k 2k 3k £ 6k 8k MVA: Alufvera d
Il 10 0 Franskall I
%) Forsta orat : Vanster
an Patienter
. .
Enhet e e Fletcher X -
]
» » ) 500+
r P R
g lattlig D;: ttlig
; 50 E 50 9)
“ o “ o € soon
% o (© 1000 Hz
S S SN -
Djup Djup <€
(@ 40c
& Enhetsverifiering Resulat
£ Instaliningar Hégerga  eeeee - Vinserbn__  esess Vinster  Hoge

Ma Anvandarmanual

admin

Ew
= Oose) % MHL
@admin A +o0de "I~ ! 5 (%)

4. Audiogram: Visar audiogram for hoger och vanster 6ra med uppmatta frekvenser och intensiteter.
5. Verktygsfilt: Ger dtkomst till visningsalternativ for audiogram, matning av omgivningsljudniva,
indikatorlampor, kommentarsfalt, rapportgenerering samt sparande av pagaende undersokning.
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Beskrivning av ikonerna

VBrebioo

=DID o m) m))

Atkomstinstéllningar

Daglig enhetskontroll
Patientlista

Patient som genomfor undersékningen
Visa anvandarmanual

Redigera profiler

Starta test

Pausa test

Patienten trycker inte

Patienten trycker

Stoppa sekvens
Ta bort valda profiler

Horlurar anslutna

Starta om osakra svar
Batteriniva for patientknappen
Anvéandarprofil

Atkomst till forinstallningar

Ta bort

Mikrofon av

Mikrofon pa

Hoger 6ra

Vanster 6ra

Dashboard for flera enheter
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AudioWin®-programinstallningar

Allman

NOTERA: Om du inte markerar rutan "Hamta och installera uppdateringar automatiskt" visas ett

informationsfonster nar programvaran startar AudioWin® for att informera dig om att en uppdatering
1 finns tillganglig.

NOTERA: Om du vill uppdatera maste du klicka pa knappen "Uppdatera” som visas langst upp till hoger

i din AudioWin®-programvara.

Instéllningar Regionala instéllningar

L Alman Sprak

@ underssaing . = Svenska (Sverige)

= sekvenser Visa

B Rapport Markt lage

2. Anvéindare Widgetlage @

By Foreg Uppdateringar

8 Interoperabilitet Uppdatera detektering

3 Enheter Ingen Endast kritiska Alla uppdateringar
¢= Andringsiog Ladda ner och installera uppdateringar automatiskt
@ om Aviseringar

Allmén

Enhetsaviseringar
Undersskningsaviseringar

Sessionens utgang
Hall mig inloggad @

Antal dagar

Importera/Exportera programinstéliningar

De allmdnna alternativen ar indelade i 5 avsnitt:

Regionala instéllningar:

Later dig dndra visningsspraket.

Visa:

Gor att du kan valja mellan ljuslage och morkt lage, och aktivera eller inaktivera widgetlaget (nar det ar aktiverat
visas som en widget i nedre hogra hérnet, sa att du kan Gvervaka testets férlopp medan du anvander andra
applikationer).

Uppdateringar:

Later dig vélja dina instéllningar for automatiska uppdateringar av AudioWin®-programvaran.

Aviseringar:

Valj om du vill ta emot aviseringar fran programvaran, den anslutna enheten eller under pagaende tester.
Sessionsutgang:

Gor det mojligt att aktivera eller inaktivera automatisk utloggning efter en period av inaktivitet samt att ange antal
dagar innan sessionen upphor.

IMPORT/EXPORT-programinstéllningar:

Importera: Gor det mojligt for operatoren att importera instadllningarna for programvaran AudioWin®.

Exportera: Exporterar installningarna for programvaran AudioWin®.

Programvaran AudioWin® anvdnder som standard de regioninstédllningar som ar definierade i Windows-
operativsystemet.

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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Undersokning — Automatism

Instéllningar
£ Almén

€3 Undersskning Stigande

Konfiguration av audiometrisk procedur

wwwwwwwwwwwwww

Ger dig tillgang till avancerade instéllningar for examinationen.
Alla parametrar:

Later dig skapa, vélja och ta bort anpassade testkonfigurationer.
Sa har skapar du en ny anpassad testkonfiguration:

- Klicka pa knappen ”“Ny”. Namnge din anpassade konfiguration; alla parametrar du andrar i den har fliken
sparas automatiskt.

Sa har dndrar du en anpassad konfiguration:

- Valj namnet pa den anpassade konfigurationen fran rullgardinsmenyn och justera sedan direkt de olika
installningarna i den har fliken. Alla andringar sparas automatiskt.

Sa har tar du bort en anpassad konfiguration:

- Valj namnet pa den anpassade konfigurationen fran rullgardinsmenyn och klicka sedan pa knappen Ta bort

. .
Tva forinstallda konfigurationer &r tillgangliga:

Upp-Ner metod (Hughson-Westlake)—> Standardiserad audiometrisk metod som bestar av att presentera en tydligt
horbar ton och sedan minska intensiteten i steg om 10 dB tills inget svar erhalls. Intensiteten 6kas sedan i steg om
5 dB tills upprepade svar bekraftas. Hortroskeln motsvarar den ldgsta nivan som uppfattas minst tva av tre ganger.

Stigande metod—> Metoden innebér att man borjar under den formodade hortroskeln och dérefter 6kar ljudnivan
gradvis i steg om 5 dB tills tonen uppfattas. Den minskar risken for forvantanseffekter och ar i allméanhet snabbare
att genomfora. Hortroskeln faststélls vid den forsta bekraftade responsen fran testpersonen.

Procedur:

Gor det mojligt att definiera parametrarna for genomférandet av det audiometriska testet, sarskilt:

FF1166.MUT.121 V01.02.00 AudioWin®-programvara V01.02.00
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- Troskelprocedur:

o Stigande metod: Ljudintensiteten 0kas stegvis sa ldnge patienten inte uppfattar signalen. Den forsta
responsen fran patienten faststaller troskeln.

o Upp-Ner: Sa lange patienten trycker pa knappen minskar intensiteten stegvis (dessa svar registreras
inte som giltiga). Nar patienten inte langre hor signalen 6kas intensiteten aterigen stegvis. Det forsta
knapptrycket efter denna 6kning faststaller troskeln.

- Antal férsok: Det maximala antalet maojliga svar for varje frekvens.
- Tolerans: Det maximala tillatna avvikelsen mellan tva matningar av samma troskel for att frekvensen ska
valideras. Om vérdena ligger inom denna tolerans behalls det lagre vardet.
Nivaer & 6kningar:
Later dig ange startintensiteten for den forsta testade frekvensen, samt amplitudvariationer under testet:
- Startintensitet: Nivan pa den allra férsta tonen som presenteras.
- Okning: Ingen intensitetsékning vid avsaknad av svar.
- Minska: Stegvis minskning av intensiteten nar ett positivt svar erhalls.
Avancerade instéllningar:
Ger ytterligare anpassning av dina testprotokoll.
Stimulus:
Tyst intervall: vantetid innan tonen spelas upp
Tonens varaktighet: hur lange tonen spelas
Ytterligare svarstid: extra tid som ges till patienten for att svara efter att den akustiska stimulusen for den testade
frekvensen har upphort.
Fortrogenhet:
Bekanthetsfasen gor det maijligt for patienten att vénja sig vid horselsignalen innan det faktiska testet borjar, vilket
bidrar till att minska svarsfel.
Du kan:
- Aktivera eller inaktivera fortrogenhet .
- Stéll in intensitetsnivan (i dB HL) for tonen som anvands under denna fas.
Upprepa testet:
Upprepa osakra svar automatiskt - Nar detta alternativ ar aktiverat upprepar systemet automatiskt de frekvenser
for vilka svaren ar osakra.
Jamfor med foregaende undersdkning = Nar detta alternativ ar aktiverat jamfér systemet de frekvenser som
uppmatts under den aktuella undersékningen med den féregaende. Jamforelsetroskeln anger den tillatna
avvikelsen; om denna 6verskrids markeras motsvarande frekvens som osaker.
Forsok automatiskt igen osakra svar:
Nar det ar aktiverat upprepar systemet automatiskt en stimulus om patientens svar ar tvetydigt. Detta sakerstaller
storre tillforlitlighet i resultatet utan att operatéren behoéver ingripa.
Nasta frekvensintensitet:
Bestammer hur intensiteten for den forsta tonen ska stallas in for varje ny testad frekvens:
- Minska-> Den nya frekvensen borjar med en nagot lagre intensitet an den féregdende (mer bekvdam och
gradvis).
- Fast intensitet— Den nya frekvensen borjar med en fordefinierad intensitet.
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Undersokning — Diverse

Installningar
£ Alman

) Undersskning 5

Manuella kontroller

Ljuduppspelningslage:

cccccc

Stimulus

@ on Kontinuerlig

Omgivningsljud

Troskel: 80 dB o
Automatisk dvervakning @

Verifiering av headset

SNRr6skel: 20 dB Py

Manuella kontroller:

Intensitets6kning (dB)—> Definierar stegvdardena som anvands i audiogrammet.

Ljuduppspelningslage:

Direkt - En ljudsignal avges efter att en frekvens har valts pa audiogrammet och markéren har placerats pa

teststartknappen
Omvand - En ljudsignal avges sa snart du viljer en frekvens pa audiogrammet. For att stoppa ljudet, placera

markoren pa testpausknappen
MVA - Flersprakig rostassistent:
Den flersprakiga rostassistenten ger automatiserade rostinstruktioner for att vagleda patienten genom hela
undersokningen (t.ex.: “Tryck pa knappen nar du hor ljudet”). Detta ar standardinstruktionerna och de kan senare
anpassas for varje patient fran undersékningssidan.
Du har méjlighet att:

- Aktivera eller inaktivera rostassistenten under testsessionen.

- Stélla in rostassistentens ljudniva.

- Vilja det sprak som réstassistenten ska anvanda under undersokningen.
Stimulus:
Ljudtyp—> Definierar vagformen for den akustiska signal som anvands under testet (kontinuerlig eller pulserande).
Omgivningsljud:
GoOr det mojligt att ange den maximalt tillatna ljudnivan for undersokningen. Om omgivningsljudet Gverskrider
denna grans under undersékningen kommer du att fa en varning pa undersdkningssidan.

Horlurskontroll:
SNR-troskeln (signal-brusférhallande) motsvarar det minsta signal/brusférhallande som kravs for att validera
kontrollen av horlurarna. Ju hogre detta varde ar, desto hogre maste signalens kvalitet vara.
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Sekvenser

ing  Sekvensredigerare

NN NN

250Hz

500 Hz

2000 Hz

vvvvvv

Fran det har avsnittet kan du komma at alla sekvenser som du tidigare har sparat i programvaran, samt dndra eller
ta bort dem, och se frekvenserna som ingar i varje sekvens.
For att skapa en ny sekvens:

Klicka pa knappen "Ny sekvens”.

Namnge din nya sekvens och vilj de frekvenser du vill testa.

Valj om du vill vaxla mellan 6ronen under undersékningen.

Du kan valja att endast testa de frekvenser som anvands for att berdakna specifika index. For att gora det,
valj onskade index fran rullgardinsmenyn och klicka pa Lagg till frekvenser.

Klicka pa Spara.

Rapporter

z;;[ﬁ

Denna flik gor det mojligt att anpassa dina rapporter, till exempel genom att inkludera information som din logotyp
och dina kontaktuppgifter, vélja vilka innehallselement som ska visas, olika tillgdngliga index samt information i
sidfoten.

Index:

Dessa anvands for automatisk analys av resultat fran horseltest. Aktiverade index majliggér generering av poang
eller tolkningar baserade pa olika bedomningsstandarder.

Foljande index ar tillgangliga:

Asymmetrisk horselnedsattning (Belgien) - SIGYCOP-anteckning
Tidig varningsindikator - Kriteriet for SNCF-lamplighet
Genomsnittlig horselnedsattning - Halso- och sakerhetsmyndighetens

kategorisering (HSE)
Fletcher - Merluzzi Pira Bosio (MPB 2002-kategorisering)

Merluzzi-kategoriseringen fran 1979 - Fransk polis
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Anvdndare

FORSIKTIGHET: For att sakerstilla skyddet av patientdata rekommenderas det starkt att inte inaktivera
saker autentiseringsatkomstkontroll till AudioWin®-programvaran.

Ny anvandare

Loggain N Fomam
Leverantor*
Databas -

Roll*

Anvéndarnamn* Technician -
Férnamn Namn
Hemlig fraga* v Svarr
Losenord* © Bekrafta losenord* ©

AVBRYT

Visar listan 6ver anvandare som redan ar registrerade och later dig lagga till nya anvandare.

Du har ocksa tillgang till LDAP, ett protokoll som gor det mojligt for olika system att ansluta till en centraliserad
katalog med anvandaridentiteter och information, for att autentisera anvandare, tilldela lampliga atkomstréattigheter
och lata dem hantera sina egna lésenord.

Foretag

Installningar
& Almsn

Féretag Q Nyt foretag

Adress

Visar listan éver enheter som utfér redan registrerade undersdkningar och gor det majligt att lagga till nya.
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Interoperabilitet

Instéllningar

£ Alman =]

€3 Underskning

Kommandorad @

Inga kommandorader till impade

= e Importera/Exportera
B Repport importera
220 Anvandare [ Ativera import

Exportera

B3 Foretag
[ Aktivera export

PDF-export

S Enneter [0 Aktivera PDF-export

Y= Andringslogg Dataimport

@ o ]

Vialjer databasleverantor: lokal (direkt i programvaran), fjarransluten (extern databas i PostgreSQL) eller ingen
databas.

AudioWin® kommer sedan automatiskt att utféra noédvandiga forinstallningar for att underlatta datautbyte.
Tillgangliga alternativ:

. Aktivera import: tillater import av patientfiler fran ditt elektroniska patientjournalsystem.
. Aktivera export: exporterar patientdata och resultat till ditt elektroniska patientjournalsystem.
. Aktivera PDF-export: sparar undersdkningsrapporter i PDF-format.

i NOTERA: Uppdateringar av patientknappen ar endast tillgangliga nar den ar direkt ansluten via USB ftill
en dator.

Instéllningar
T SN Horlurar Anslutning Kalibreringsdatum Enhetsversion Dockningsversion

£ Almén

€9 Undersokning ® ADL Connect ¢ Tradbunden 202507-22 (EELEET] 120
:\0/‘ Automation
& o ADL 20 3 Holmco PD-81 2025-02-26 ( NUCELENEEIIN] 1.9.0.0

%, Diverse

= Sekvenser

B Rapport

2. Anvandare

By Foretag

O interoperabilitet

Y= Andringslogg

@ om

Visar listan over alla for narvarande anslutna enheter tillsammans med tillhorande information (modell,
serienummer, firmwareversion, kalibreringsdatum, tillganglighet av uppdateringar etc.).

Nar de ar anslutna kan patientens svarsknapp och dockningsstationen uppdateras. Nar en uppdatering upptacks
visas ett popup-fonster i skarmens nedre hogra horn som fragar om du vill uppdatera utrustningen.

Om kalibreringsdatumet for din enhet har 16pt ut visas ett varningsmeddelande automatiskt nar du ansluter till
programvaran. Detta meddelande informerar dig om att det dr nédvandigt att kontakta FIM Medical eller din lokala
distributor for att schemaldgga omkalibrering av enheten.

Varning

Kalibreringsdatumet fér denna enhet har gt ut. Vénligen kontakta enhetsleveranttren
for omkalibrering
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Andringslogg

Instéllningar
& Alman
€3 Undersokning -
& Avomation
8, oiverse
Sekvenser

B romor

Anvandare

Foretag

2 imteroperabilet
S Enheter

@ om

Version 1.2.0 - 2026-04-07
Examination Workflow, Device Control, and Stability Improvements

[Examination]
+ Exam preparation and workflow
o New preparation form displayed at the start of each examination (patient information, otoscopic data, clinical notes)
o Ability 10 replay specific frequencies after test completion using the automatic audiometry sequence setiings
o Configurable tone emission duration with optional silence interval between stimuli
o Real modified to age

p
o Keyboard shortcuts for audiometry controls (start/pause/stop automatism, frequency/intensity navigation, response marking)

o Warning displayed when switching patient with an unsaved examination in progress
+ Audiogram features and indicators

o NIHL notch visualization integrated into audiogram display and examination results

o New occupational health indicators: HSE and French Police; audiogram templates for standardized display

o Examination comparison with previous test to identify and flag doubtful responses

[Devices]
+ Device management and communication
o LED identfication bution 10 visually locate a physical device in a multi-device setup
o Microphone properly stopped when the application closes
+ Headset verification
o Daily headset check 1o validate device integrity before examinations, with configurable SNR threshold

[User Interface]

+ Interface improvements
o Company field in patient form replaced with an autocomplete search

[interoperability]

+ EMR Provider
o Auto-configuration of Guest mode and data source in a few clicks

[Bug Fixes]
+ Device stability
o Fixed application crash when the patient rapidly presses the remote button (ADL Connec)
o Fixed infinite AVM loop after hammering the response button and resuming the test (ADL20)
Test now correctly stops if the remote button remains held after the AVM warning
Fixed crash when the Police indicator was active with multiple devices
Application now prevents sending intensities outside the device's valid range
Two connected devices of the same type no longer share the same identification color
Ambient noise microphone now activates for ADL Connect devices even when an ADL20 is also connected
Fixed ADL20 calibration date not being retrieved on the device page
Non-audiometric system audio devices are now filtered out from the device list
+ Examination fixes
o Fixed automatism stop lag and incorrect instant jump o maximum intensity when no device is connected
Fixed silent audio failure after multiple pause/resume cycles
~ Eivad wrann nact 2 raforanca in charn

Visar alla element som dndrats eller lagts till under en uppdatering.

Om

Instéllningar

£ Allman

§) Uundersikning
,’é;‘ Automation
%, Diverse

i= Sekvenser

B Rappont

Anvandare

Foretag

Interoperabilitet

Enheter

B
N

Andringslogg

S
bl

Visar programvaruinformation.

AudioWin

Applikationsnamn: AudioWin

Version 1.2.0.0

Malramverk: NETCoreApp Version=v10.0
Beskrivning: Audiometric screening software
Foretag: FIM Medical

Forfattare: FIM Medical

Upphovsritt: © 2025 FIM Medical. All rights reserved.

0123
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Undersokningsfonster

i

NOTERA: Aven om ingen enhet &r ansluten kan testundersokningar utféras for funktionstestning.

Allman

&% Patienter

Enheter

& Enhetsverifiering

£ Instéliningar

Hortroskel (dBHL)

Hertraskel (dBHL)

.....

@admin

ok wn e

A +0008 B

Visning av listan 6ver enheter som for narvarande ar anslutna till datorn samt testets forloppsindikator.
Audiogram for hoger och vanster 6ra som visar frekvenser och intensiteter.

Sekvensinstallningar som gor det majligt att starta, pausa och starta om en pagaende sekvens.
Patientprofil med visning av information om patienten som ska genomga undersokningen.
Automatiseringsinstallningar som ger atkomst till AVM-instéallningar samt val av vilket 6ra som ska testas

forst under testsekvensen. Det rekommenderas att borja undersdkningen med det 6ra som patienten hor

bast med.

6. Meny for sekvensinstallningar som mojliggor val och start av en testsekvens.
7. Patientresultat med visning av resultaten under undersékningen.

Knapp/Indikator

Menande

Knapp/Indikator

Menande

Mojliggor utsandning av ljud

kategoriseringszoner.

A +90dB Sver 90 dB Ytterligare patientinformation
Genererar en
2) AVM Slas pa om AVM:n &r igang undersokningsrapport i PDF-
format
Lyser grént nar patienten
8 trycker pa fjarrkontrollen B Spara en tentamen.
under undersokningen
For att spela upp ett ljud som 0 o .
. . Aterstall tentamen
valts pa audiogrammet
Ger atkomst till Predit- - .
Ay installningar och Gor det mojligt att visa fler
i & resultat.
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Visar forutsagelser

Efter att du har valt det férutsagda varden alternativet genom att klicka pa knappen kommer grafen att se ut enligt
foljande:

Forutsagda
varden

Berdkningen av dessa forutsagelser ar baserad pa I1SO 7029:2017-standarden.
v Visar kategoriseringszoner
AudioWin® maijliggor visning av kategoriseringszoner for att hjélpa operatéren att snabbt visualisera trenden for de
aktuella testresultaten.
Tre typer av zoner finns tillgangliga:
v" Merluzzi 1979 (Italien):

v'  Grader av hérselnedséttning:

v SIGYCOP:

SIGYCOP éar ett medicinskt utvarderingssystem som anvdnds av militdrldkare for att bedoma lamplighet for
tjanstgoring. Det galler:

- Kandidater for inskrivning eller volontartjanst i de vapnade styrkorna

- Kandidater till reserven

- Aktiv militar personal (karriar eller kontrakt)
v" Fransk polis:

Detta ar en bedémning av den horselformaga som kravs for att utfora vissa arbetsuppgifter inom den franska
nationella polisen.
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Hantering av patientprofiler (exklusive granssnitt for tredjepartsprogramvara)

Du kan skapa en patientprofil eller védlja en specifik patientprofil for en undersékning.

Om ingen patient valjs ut kommer undersokningen att genomféras anonymt.

Klicka pa patientikonen i sidomenyn for att komma at granssnittet for visning av patientprofiler.

Ny pationt

Senaste underskningar

Personuppgifter
coer  Hamy

Lachance  Ma 19750508 6064IDSS0CAR2S /S X paum .y Ppatiem

20260324

AR Y
<

Adress

Vtterligare information

Knapp Menande
O\ Filtrera databasen for att valja en befintlig profil
V4 Redigera profilen for den valda patienten
x Ta bort profilen for den valda patienten

Nar du véljer en patient kan du se historiken 6ver patientens undersékningsresultat i det hogra fonstret.

Fonstret till hoger kan ocksa anvdndas for att visa tidigare undersékningar i anonymt lage och for att filtrera resultat
enligt olika kriterier.

For att skapa en ny patientprofil, fyll i den obligatoriska informationen.
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13.Att genomfdora en tentamen

VARNING: Det finns risk for korskontaminering om 6éronkuddarna inte byts eller ateranvands mellan tva
patienter.

FORSIKTIGHET: Utsitt inte patienten for ljud ver 80 dB i mer dn 15 minuter.

> P

° NOTERA: Om patienten inte kan vanja sig vid fjarrkontrollens funktion kan patienten bekrafta sin
1 uppfattning av ljudet genom att hdja handen. Operatéren validerar sedan troskelvardet genom att klicka
pa "Validera" eller genom att trycka pa "Enter"-tangenten.

AudioWin® ar utformad for att utféra audiometri i automatiskt lage, men dven i manuellt lage.
| fliken ”Patienter”, dubbelklicka pa den 6nskade patienten.

o

Kontrollera och uppdatera patientens information och klicka sedan pa ”Start” for att borja undersdkningen.

Forberedelse for undersdkning X

() vanligen verifiera patientinformationen Anteckningar

Identifierare*

O0BASAAB9012CD35A

Personuppgifter

Formamn* Efternamn*

James William
Otoskopi information
Kon* Fodelsedatum™
Man - 1998-12-31 ] Inte utford
Vinster 6ra Hoger dra
E-post Telefonnummer
Adress v
Foretag v
Ytterligare information v
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Manuellt lage
i NOTERA: For att undvika hanteringsfel kan programvaran automatiskt begransa direkta forandringar

med for stor amplitud for att undvika att skada patientens ora.

P3 audiogrammen kan du anvanda tangentbordet och/eller musen for att:
- Valj frekvens.

- Vilj intensitet.

- 3
A +90d8 T o Daa) % 0

Klicka pa knappen  for att starta ljudet. Du kan ocksa spela upp en ton och pausa den genom att trycka pa
mellanslagstangenten.

o

Nér provet ar klart klickar du pa knappen Spara

Kortkommandon

For att underlatta genomforandet av undersékningar kan du anvanda féljande kortkommandon:

Tangent Atgird
Enter Registrera patientens svar
Mellanslag Spela upp ett ljud
R Starta en sekvens
P Pausa en sekvens
Esc Stoppa en sekvens
Tab Vaxla mellan audiogram
Del Ta bort det valda svaret i audiogrammet
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Sekvenslige

°
1 NOTERA:Om horlurarna av misstag kopplas bort avbryts undersdkningen och operatéren varnas.

For att anvdnda automatiskt lIage fran provsidan, valj en sekvens fran rullgardinsmenyn.

AudioWin 2 ingen ot

o

Klicka pa knappen for att starta sekvensen i automatiskt lage.

Knappen o later dig stoppa sekvensen.

Pausknappen " stoppar sekvensen.

Knappen Retest gor det mojligt att testa de valda frekvenserna igen.

Nar provet ar klart klickar du pa knappen "Spara"

Starta det automatiska testet

- Klicka pa knappen for att starta testet.

- AVM:n vagleder patienten med rostmeddelanden.

- Testet borjar med en inldrningsfas pa 40 dB som standard (konfigurerbart i installningarna). Detta gor att vi
kan kontrollera att patienten trycker pa knappen nar hen hor ett ljud.

- Sasnart introduktionsfasen ar avslutad borjar testet.

- Apparaten mater sedan hortroskelvardena automatiskt for varje frekvens och varje 6ra.

- Om svaret ar osdkert visas ett fragetecken (?). Frekvensen testas igen i slutet. (Om aktiverat i avsnittet
Alternativ i undersokningsparametrarna)

- Du kan ocksa kéra om ett test manuellt om det behovs.

- Testet kan pausas nar som helst genom att trycka pa pausknappen

- Klicka slutligen pa "Spara" for att spara resultaten.
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Flerenhetsldge

i

NOTERA: Flerenhetslaget ar endast tillgdngligt nar minst tva enheter ar anslutna och kdnns igen av
AudioWin®-programvaran.

AudioWin 295 Flera enheters instrumentpanel

) 21

ADL Connect )

250005

Sekvens

250005
Patient

250068

Nar minst tva enheter uppticks av programvaran kan du komma at flerenhetsdashboarden via den avsedda
knappen.

Tilldela en enhet till varje patient (om patienten redan ar registrerad visas den i rullgardinsmenyn; annars
maste du skapa den via den avsedda knappen).
OBS: For att forbattra lasbarheten tilldelas varje enhet en farg. Denna farg visas pa patientknappen nar
patienten trycker pa den samt pa laddstationen for ADL Connect nar du anvander Bluetooth-lage.

Tilldela en sekvens till patienten.
Utfor AVM-installningar med hjalp av den avsedda knappen.
Starta undersokningarna individuellt eller samtidigt med knappen ”Starta alla”.

Du kan ndr som helst pausa eller stoppa en pagaende undersoékning, individuellt eller samtidigt, med hjalp
av de avsedda knapparna.

FoOlj undersokningarnas forlopp med hjalp av forloppsindikatorn som ar kopplad till varje patient.

For att spara resultaten, ga till fliken "Enheter” och klicka sedan pa knappen “Spara”.

Bouton/Indicateur

Signification

Bouton/Indicateur

Signification

Starta en sekvens.

o

Pausa en sekvens.

C

Stoppa en sekvens.

AVMr-installningar.

Skapa en patient.

Redigera en patient.

<

Det forsta 6rat som testas ar
vanster ora.

)

Det forsta 6rat som testas ar hoger
ora.
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14.Horlurskontroll

NOTERA: For att sakerstdlla att horlurarna fungerar korrekt rekommenderar FIM Medical att de
1 kontrolleras dagligen innan undersokningarna utfors.

NOTERA: For att sakerstalla att den dagliga kontrollen av hoérlurarna genomférs korrekt rekommenderas

att den utfors i en lugn miljo, sa att omgivningsljud inte paverkar resultaten.

AudioWin 2™ yerifiering av headset Testhistorik

KKKKKK

ADL Connect (250005) ~
Datum SIN Staws

Vil en enhet och klicka pé ‘Starta kontroll fér att borja
ADL Connect [ Inga tester hittades
5000

For att utféra den dagliga kontrollen:

- Gatill menyn “Enhetskontroll” (markerad i rott).

- Valj den enhet du vill kontrollera i rullgardinsmenyn 6ver tillgdngliga enheter.

- Valj den mikrofon som ar kopplad till den aktuella enheten.

- Placera patientknappen i dess avsedda hallare pa framsidan av laddstationen.

- Klicka pa knappen ”Starta kontroll”.

- Dukan nar som helst avbryta kontrollen genom att trycka pa knappen ”Stoppa”.

- Nar kontrollen ar klar finns resultaten tillgangliga i den hogra fliken “Testhistorik”.

- Du kan exportera resultaten till din dator genom att klicka pa “Exportera” och sedan valja 6nskat filformat.
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15.Visar resultat

Visualisera resultatundersdkningen

Granskningsrapport

Nar provet ar klart klickar du pa knappen Spara for att spara provresultaten i PDF-format. Proven kan sedan skrivas
ut eller exporteras till programvara fran tredje part.

Klicka pa @ for att komma at PDF-rapportvisaren.

Audiometrisk undersGkningsrapport 2025-11-13|
i OTTD3AIEDIE4AAFE
Marmn Cover
Féirnamn Harry
Fidelsedatum 196%-12-31
Kisn Man
L ] Wit CHE
123 =0 E R T o m o 13 =0 ;0 TmoM Lm m Ok s s o
" " P R M W M MY
T e
1 | : T
o0 o0 _-""\-, 4
= =
@ @
= =
5 =0 5 =0
H H
E w E w
t t
w w
n n
w0 w0
N N
0 0
x wm
Hisger Winster
O Higer ovar L vageringee svar 0 Tesksamt Forutsagd 3 vanster svar *, Vanster inget svar X, Tweksame
egerEvar (I5007027] vanstermvar
Frekow. Pred.  Hoger \inster
[Hz) [dBHL) [dBHL] (dBHL) Index Higer ‘Winster Poiing
125 4 P42 1 & - L]
250 & Harseln 3r inom normalomedet
500 & 0 10 Wi
750 7 Indeset ban inte Berknat pa grand av saknade svar.
1000 7 o o ;
1500 7 MHL 2 7 - ]
2000 & 5 5 Vanligen koesulber uppsligsdisgrammet fbr resultabet.
m m Examis i G wien
4000 1 o o Sekvens : Fletcher Ankal Toesok : 2
5000 13 Toberans ! 5 dBHL Procedur: Stigands
8OO0 15 Clring 5 dBHL Sigral : Kantinueig
om Examinator :
Datum : 2025-11-13
Signatur =
©) AudioWin 1.1.0 ADL Connect SH 250005 | Kalibreringsdatum - 2025-07-22 1/1
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16.Underhall av Audiolyser® ADL Connect

Rengoring och desinfektion

o VARNING:Apparaten maste rengoras efter varje anvandning med en fuktig trasa och en generisk
A bakteriedodande och svampdddande produkt.

e VARNING:Foretaget FIM MEDICAL har godkant anvandningen av nedanstaende vatservetter eller
trasor for dekontaminering av sin Audiolyser® ADL Connect:

- Clorox® blekmedel for halsovard - Mikrozid® Universal vatservetter premium
- Clorox® desinficerande vatservetter - Mikrozid® AF-vatservetter

- Bactinyl® desinficerande vatservetter - Mikrozid® Sensitive wipes premium

- Sani-Cloth® Blekmedel / Plus / HB / AF3 - Aseptonet® Biocid

- Sani-Cloth Active vatservetter - Anios® Snabbservetter

- Super Sani-Cloth® - Anios® Excel-servetter

- Formel 409° - Incidin™ Alkoholservett

- Virex® Plus - ICB® Frankrike Klorxitol

- Sterimed® 100 - Etanolservetter

- PURELL® vatservetter for ytor for halso-

Isopropylalkohol 70% vatservetter
och sjukvard

Det rekommenderas att patienten bedes desinficera handerna innan apparaten hanteras.
Efter varje patient maste de delar som &r tillgdngliga for patienterna rengoras:
- Horlurskuddarna,
- Headsetbagen,
- Patientresponsen pa fjarrkontrollen.
Anvandning av spray rekommenderas inte eftersom en felaktigt riktad strale kan skada horlurarna permanent.

Underhall

A FORSIKTIGHETEnheten far inte underhallas eller servas medan den anvénds.

Daglig rutinkontroll:

o
1 NOTERA:Den dagliga rutinkontrollen av enheten kan géras med programvaran.

Efter att ha anvant enheten,
e rengor och desinficera enheten enligt beskrivningen i avsnitt 8. Rengdring och desinfektion.
e kontrollera utrustningens allmanna skick,
e kontrollera att audiometerns utgang ar i gott skick inom hela frekvensomradet, kontrollera patientens
responssystem.
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Arligt underhall:

FORSIKTIGHETKalibrering av audiometrar far endast utféras av FIM MEDICAL eller en distributér om de
har godkants av FIM MEDICAL for underhall.

Arligt underhall maste utféras med utrustning som ljudnivdmatare, konstgjort ora, frekvensmatare och ljudisolerad
Iada, allt i en miljo med kontrollerad temperatur och luftfuktighet.
Tillverkarens arliga standardunderhall:

e Kontrollera franvaron av falska kontakter

e Kontrollera kablarnas skick

e Kontrollera hérlurarna/éronkaporna

e Kontrollera de olika funktionerna

e Kontrollera tryckknappen

e Ga vidare till verifiering/justering

Arligt underhall/kalibrering kravs for att sikerstalla testets tillforlitlighet och férvantade livslangd.

Garanti

FIM Medical garanterar att:
- Audiolyser® ADL Connect ar felfri vid normal anvdandning och service under en period av 2 ar fran
leveransdatum till den forsta koparen.
- Den avtalsenliga garantin tacker endast reparationer.
Under det arliga underhallet utfors ett visst antal forebyggande atgarder. Revisionen kan inte utgora en garanti for
tackning av eventuella haverier som kan uppsta efter denna revision.

Livslangd

FIM Medical uppskattar livslangden for Audiolyser® ADL Connect till 10 ar, under forutsattning att rengoringsrutiner,
underhall och miljéférhallanden foljs korrekt.

FIM Medical kan inte hallas ansvarigt for bristande prestanda hos enheten om anvidndaren inte foljer
underhallsrekommendationerna och anvandningsvillkoren.
Hur man returnerar en defekt enhet

°
1 NOTERA: Vid inskick av en enhet for service, inkludera laddstationen och hérlurarna.

Vid defekt enhet, vanligen kontakta FIM Medical och uppge enhetens serienummer fér support.
Enheten ska skickas tillbaka till FIM Medical efter att ett godkdnnande for retur av material har utfardats till dig.

Innan du returnerar enheten, vanligen rengdr och desinficera den enligt beskrivningen i avsnittet “Rengdring och
desinfektion”.

Nar du skickar en enhet for service ska den skickas i originalférpackningen.
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Information om avfallshantering for privatpersoner, foretag och halso- och sjukvardsinrattningar

Avfallshantering av enheten:

I enlighet med WEEE-direktivet 2012/19/EU maste anvanda elektroniska apparater hanteras separat fran
hushallsavfall. Apparaterna maste ldmnas in pa sarskilda insamlingsplatser (avfallshanteringscentraler). For mer
information kan du kontakta FIM Medical eller din auktoriserade distributor.

kasseras som vanligt avfall.

K Denna symbol anger att denna apparat betraktas som elektrisk utrustning och inte far
Denna typ av utrustning kan ha potentiella effekter pa miljon och méanniskors halsa.

|
Avfallshantering av 6ronkuddsskydd:

Hygieniska 6ronkuddar maste kasseras i en separat insamling for biologiskt smutsigt avfall, DASRI (Déchets
d'Activités de Soins a Risques Infectieux/Waste from Healthcare Activites with an Infectious Risk).

Anvandarinformation

Incidentrapportering

Om en allvarlig incident intraffar i samband med anvandningen av enheten ska den omedelbart rapporteras till
tillverkaren med hjalp av kontaktuppgifterna nedan och till den behoériga myndigheten i det land dar incidenten
intraffade.

Ovrig information om anvindarhjilp
For ytterligare information och férfragningar om teknisk support, vanligen kontakta din lokala distributor med hjalp
av kontaktuppgifterna nedan.

TILLVERKARE: TEKNISK ASSISTANS /
FIM MEDICAL LOKAL DISTRIBUTOR
51 rue Antoine Primat (Kontaktuppgifter och/eller féretagets staimpel)

69100 Villeurbanne
u FRANKRIKE
Tel: +334 7234 89 89
Fax: +33 4 72 33 43 51
kontakt@fim-medical.com
www.fim-medical.com

Ovrig information

NOTERA: Namnen pa de personer som namns i detta dokument ar helt fiktiva. Varje likhet med verkliga
individer, levande eller avlidna, ar helt och hallet en slump och oavsiktlig.

— NOTERA: | enlighet med REACH-férordningen (EG) nr 1907/2006, artikel 33, innehaller vissa interna
1 fastkomponenter i Holmco PD-81-headsetet som anvands med Audiolyser® ADL20 eller ADL Connect
mer an 0,1 % bly (CAS 7439-92-1) och imidazolidin-2-tion (CAS 96-45-7) i vikt. Bly och imidazolidin-2-
tion klassas som @mnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC).
Dessa komponenter ar helt inkapslade och kommer aldrig i kontakt med anvandaren.
Bruksanvisning i pappersformat
En pappersversion av denna anvandarmanual finns tillganglig pa begaran fran FIM Medical (se supportavsnittet
ovan).
Forsakran om dverensstimmelse
Den aktuella produkten ar klassificerad som en medicinteknisk produkt av klass lla enligt den europeiska
Férordning MDR 2017/745. Enheten har konstruerats i enlighet med kraven i IEC 60601-1.
Ar for forsta CE-méarkning: 2025.
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17.Felsokning och felmeddelanden

Utfarda

Fjarrkontrollen anslots via USB. Detta
gor att ett Utforskar-fonster 6ppnas..

Inget ljud uppfattas

Fjarrkontrollen fungerar inte:

e Lysdioderna lyser inte
e Enheten upptacks inte av
programvaran

Enheten upptéacks inte av
programvaran.

Bluetooth-anslutningen fungerar inte:

e Lysdioderna tdnds nar patientens
knapptryckning trycks in

e Enheten upptacks inte av
programvaran

Ett anvandarnamn behdvs for
anslutning men inget anvandarnamn
skapades.

Ett felmeddelande visas vid
inspelningen.

Patienthanteringssidan ar inte
tillganglig.

Trolig orsak

Enheten ar i "Mass Storage”-lage
eller har inte vackts fran vilolage.

Enheten &r inte ansluten till
programvaran.

Batteriet ar urladdat.

Enheten &r i vilolage.

Dockningsstationen ar inte ansluten
till datorn.

Under installationen skapades ett
administratorskonto automatiskt
och ett I6senord valdes av
anvandaren.

« Identifiering ofullstéandig »

«Operationen maste anvanda en
uppdateringsbar fraga»

Databaslaget ar inte aktiverat.

Losning

Koppla ur USB-kabeln fran handenheten,
tryck pa svarsknappen for att vacka den ur
vilolage och anslut sedan USB-kabeln igen
om du vill anvdanda den via USB.

e Kontrollera om headsetet ar anslutet.
e Kontrollera att enhetsinformationen
visas i programvarans granssnitt.

e Ladda batteriet med
dockningsstationen

e Alternativt kan du ansluta
fjarrkontrollen direkt till datorn

Tryck pa fjarrkontrollens knapp.
Dockningsstationen, som forst lyser i
ljuslila, Iamnar viloldget och lyser sedan
blatt.

Anslut dockningsstationen till datorn.
Dess anslutning ar obligatorisk for att
enheten ska fungera korrekt.

Standardanvdndarnamnet ér admin, och
I6senordet ar det som anges under
installationen.

Se till att alla
identifieringsfalt ar ifyllda.

obligatoriska

Det hadr meddelandet beror pad ett
problem med skrivrittigheter pd den
datorn. Administratéren maste ge alla

tradstrukturrattigheter, dar databasen
finns, till operatoren.

Ga& till fliken Instdllningar - under
Interoperabilitet,  valj Lokal som

databasleverantor.

Om problemet kvarstar eller vid nagot annat problem, kontakta FIM Medical eller din auktoriserade distributor.
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