(oscilla

Bruksanvisning

Oscilla® A30, A50, A60 diagnostiska audiometrar
& programvaran AudioConsole® version 4.5.0

Svenska
@ ID: 20230509120006 - Name: Anders Jensen - Age: 11 - o x
XO Audiogram ("} Speech (KHJ-) Weber =, Data ¥ Category » a 5 Kia MAX )><g
- C NORM

I <> . o

125 250 500 1k Hz2k 4k 8k 125 250 500 1k Hz2k 4k 8k
0 0 T
0|0 the—
n Yan ¥ Fan ¥ 10 >< U ><
- U AV 4 ><
0 e =
30 30 g
£ 40 £ 40 1
5 50 = 50
» £ 60 S 60
E E 0
80 80
90 90
100 100
110 110
o120 120

15 250 500 750 W 1SK 2K 3K 4K 6K 8 125 250 500 750 TK 15C 2K 3K 4K 6K 8K
[omgt  [oJw[s] T[s[ [s] [o] [s|[sJem[an] J[a[] [ao] T[] [5 [Xaet

Hearing level, Steady .
D 3=

ﬁ -
(R 20 B 20 QTN 0. I

- D LD K L u goo

2017/745 DANMARK

Oscilla A/S
1d-0235 IFU Oscilla A30, A50 and A60 (SE).docx |%iyA> EU MDR Asbogade 15
version 3, utgivningsdatum: 2024-06-19 I- 8200 Aarhus
0483



Innehall

O Y [T o = T T oY1 14 V20 Y o= USSR 3
P 14 11 | ) 4o [ OO TP P U O UPPRRRPPPRTOPRNE 4
ANSIULA Till AUAIOCONSOIE ...ttt ettt bt et e e bt b e e bt e b e st e sabe st e s b e ebeesreesaeesanes 4
YA =10 0 S 1 RSPt 4

T o o Te [U1 4 {1V Y| OO TP T RSO PPTOPRRPROPN 5
L Y o\ T o Yo LYoV UUUR 6
L2L=T 0T o o PPN 6
Maskering (€Ndast AS0 & ABD) ........eeieeieiiieeiieeeeeiteeeeecteeeeettteeeeeaeeeesettaeaeeasaeeaeaasbeeaesssssaeeaassaesaassseaeeassesaassaeeeeassreeans 7
Anslutning av benledare (endast A50 & ABD)........ccoeccuiieeiiiiieeeieiieeeecie e e eeree e e ese e e e ettee e e sste e e esbtaee e e reeeeaabeeeeenrreeeeannees 7

5. Installningar och konfiguration av ProdUKEEN..........ceeeiii i e e e et ae e e e e et aaes 8
LY [ o= 1o | TP PP U R PRPP PP 8
MANUEIIE ROISEITEST. ... ettt st st e e st e e s b be e s be e s bt e e st e e sabeeebeeesbbeeeabeeesneannreesnseesaneens 9
AUTOMATISKE NOISEITEST ...ttt sttt et e s b e s bt e sae e ea bt e sbe e ebeesste s st esmeeenneenseenbeens 10
S VU1 o] g Y 1 & I 1] A= PP UR VRSP 11
N & Lo 10 =1 £ 4o o ] ] SRR 12
8.  Weber-test (€Ndast AS0 & ABD).......ccueiieiiiieeeeiiieeeeiieeeeeitreeeeeeeeeeesttaeeeeaaeeeaaaabaeaeaassasseaaareeeeasraaeeaaaraeeaanrreaeeanraeeas 13
10. SISI-tESt (ENAASE ASO & ABD) .....uvvvreeieeeieiiiiiirieeeeeeeeeitreeeeeeeeeeiibrereeeeeesiistsreseeeseessissrsesssesesesssrrssesesesenssssresnreeeen 14
11. Talanvandning med talmaterial (Ndast ABOD)..........eeeeieeieiiiiie et ettt e et e e e ree e e erae e e e e arae e e ebreeaeenreeas 15
12. Talanvandning med levande rost (ENAast ABO) .......cccccuveeeieiiiieiiiiiee et e et e s e e e e rtrr e e e eare e e s etaaeessrnbeeeannnaees 17
13. TalinstalININGAr (ENAAST ABD) ....cccuveeie ettt ecee e e ettt e e et e e e ettt e e eeabeeeeessseeeessaesaassaeeeeassaeseanseeeesnseeans 19
14. BRI I o 1=Tel1 1 1 4[oT oTT RSP 20
15. SEIVICE & UNAEINAIN ... ittt et st sttt e b e e sbe e s at e s abe st e et e eabeesbeesatesabeeateeateeee 23
20=T 7= Lo T T o =SOSR PTRRRPORRRRRRN 23
(N6 1 o1 =T o g =R 23
Y= Vi Tol oI =T o T- 1 -1 [ ] o PP PPPRRR 23
16. Varnings- och sakerhetsmeddelanden ......... ..o e e e e e e rrre e e e e e e e bt e e ae e e e e e s araaeeas 25
17. 13T 21T 1= USRS 26
18. =1 [ GRS 27
19. TV EIKAIE .ttt et s h e st st e e b e sh e st e s b s bttt et e e eh et st e s tesar e e b e e sreesaeenanes 28
THIVEIKAIENS @NSVAT c.netieeititeiiee ettt ettt st e et e s be e s s ae e e s b e e s bt e e saeeesab e e e abeeesaseeeabeeesaseeanbeeenbeesabeesanbeesnreesanbeesnnens 28
LCT= T - [ | PSPPSRSO 28
Vad ar undantaget fran Sarantin?........cueioiiieiiiecie ettt e e e e e rte e e ete e e e taeeeabe e e taeeeabeeabae e tbaeebae e abaeabaeeaareenn 28

2

Bruksanvisning

Oscilla® A30, A50 och A60 @osulla



Den har bruksanvisningen innehaller anvisningar om sakerhet. Lds dessa anvisningar noga
och i sin helhet innan du anvander produkten.

1. Allman beskrivning

Oscilla® A30, A50 och A60 ar diagnostiska audiometrar for manuell och automatisk testning, som drivs via USB.
Audiometrarna styrs via en dator med programvaran Oscilla® AudioConsole installerad.

Konfigurationer

Funktioner Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60

Luftledning ° ° °
Automatiskt test °
Horselskyddstest °

SISI-test
Benledning
Weber-test

Talkover

Taltest

Avsedd anvandning
Diagnostisk audiometrisk testning (Oscilla® A30, A50 och A60).
Anvandargranssnitt for audiometriska medicintekniska produkter (programvaran Oscilla® AudioConsole).

Avsedda anvandare
Audiologer, ONH-specialister och annan vardpersonal som utfér horseltester pa patienter.

Avsedd patientpopulation
Alla patientgrupper fran 5 ars upp till vuxen alder, under forutsattning att patienten kan svara pa signalerna.

Avsedd anvandningsmiljo
Vardmiljoer, sdsom kliniker, skolor, institutioner etc.

Kontraindikationer
Patienter som inte samarbetar.

Kliniska fordelar
Oscilla-audiometern anvands for att utfor audiometriska tester, i syfte att tillhandahalla ett satt att faststalla
forekomst, typ och grad av horselnedsattning och underlatta diagnostisering av 6éronsjukdomar.

Grundlaggande prestanda
Produkten ar utformad for att ge patientens horsel ett hogt skydd. Om hdga eller o6nskade ljudsignaler forekommer
ska produkten inte anvdndas, utan lamnas in for service.
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Obs! Inte alla konfigurationer stoder alla matningstyper och tester som beskrivs i den har manualen. Se tabellen 6ver
funktioner och konfigurationer hégst upp pa den har sidan.

2. Installation

Ansluta till AudioConsole

Produkten strémsétts via USB-porten pa den dator den ar ansluten till. Operatéren ar behorig att utféra
installationen.

Installera programvaran AudioConsole pa datorn.

Anslut produkten till datorn via USB. Windows kdnner automatiskt av och installerar produkten. Vanta tills
den automatiska installationen ar fardig.

Starta AudioConsole.

Se anviandarhandboken till AudioConsole fér en allmén introduktion till Oscilla® AudioConsole och hur man anvinder
patientdatabasen, skapar rapporter och exporterar data till andra patientadministrationssystem.

Systemkrav

Lagsta systemkrav

Processor: 2 GHz

RAM: 2 GB

Ledigt diskutrymme: 150 MB

Skarmupplosning: 1024 x 600 (1440 x 900 rekommenderas for optimal prestanda)
Ledig USB-port for audiometern

Ledig USB-port for operatorens headset (galler endast A60)

Operativsystem som stdds

Microsoft Windows 10, 11
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3. Produktoversikt

USB-kontakt
Huvudenhet

Patientheadset

NoukwnNpR

Statuslampa

Svagt vitt ljus

Dator med programvaran AudioConsole

Benledare (endast A50 & A60)

H

& oscill

Patientsvarsknapp med statuslampa
USB-minne med programvaran AudioConsole och bruksanvisning

Starkt vitt ljus

e

Orange ljus

Gront ljus

Produkten ar i viloldge

Bruksanvisning
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4. Anvandning

Ren ton

Detta ar kontrollpanelen for anvandning av ren ton:

(12

1 ﬂ/>_<\D 7 2kHz

)@ -

14 13 12)

Hearinglevel Steady | |

8- Go

S - D L D9 85 XX

1. Vilj utgaende transducer:
vanster, hoger eller binaural

2. Valjtyp av kurva

3. Valj typ av stimuli:
fast, pulserande eller svepande ton

4. Spela upp ton for patienten
5. Sank frekvens

6. HOj horniva

7. Hoj frekvens

8. Vaxla mellan vanster och hoger 6ra

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Inled automatiskt test

SISI-test

Installningar

Se avsnittet Instdllningar och konfiguration av

produkten for mer information

Valj hojning i dB vid justering av horniva:
stegom 1dB, 2 dB eller 5 dB

Aktuell horniva
Sank horniva

Aktuell frekvens

VAR an 1,5 minuter.
FORSIKTIG

A Ljudstimuli 6ver 100 dB HL kan orsaka potentiell horselnedsattning om exponeringstiden ar mer

Bruksanvisning
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Maskering (endast A50 & A60)

Detta ar kontrollpanelen fér maskering vid anvandning av ren ton:

Masking

1. Vaxla mellan vanlig/separerad maskering — stall
in maskeringsnivaer for varje frekvens

2. Stdng av/starta maskering
3. Sank maskeringsniva dB
4. Ho6j maskeringsniva dB

5. Stdng av/starta maskeringslas — maskeringen
foljer tondampningskontrollen

6. Maskeringsniva dB

Anslutning av benledare (endast A50 & A60)

Kontakten for benledaren maste anslutas till benledaren pa baksidan av huvudenheten, pa hoger sida. Se
illustrationen nedan.
Kontrollera att kontakten ar helt inford innan benledaren anvands.

Bruksanvisning
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5. Installningar och konfiguration av produkten

Klicka pa instéllningsknappen pa kontrollpanelen for att konfigurera:

- Allmanna installningar
- Installningar for manuellt horseltest
- Instéllningar for automatiskt horseltest

Allmant

Audiometerinstillningar

Almant  Manuelt horseftest  Automatiskt hérseltest  SISl4est

Genvag for Ctl4angenter
Ton Spacebar e
dB niva ner Up Amow ~
dB niva upp Down Arow v
Frekvens upp Right Amow w
Frekevens ner Left Amow w
Pulse stilla B ~
Autotest A ~
Instaliningar Home e
Vanster/Hoger E e
Wanster L w
Hoger R -
Binaral B w
Infoga symbol Enter/Retum w

Stallin hirde inte” vid test

Kortkommandon pa tangentbordet

Ta bort Symbol

Vaxla hart/inte hart
Kunvtyp

Ltgaende tranducer
515l4est

Maskering pa/av
Maskerngsniva dB upp
Maskeringsniva dB ner
Maskeringens las av/pa
Maskerngens lasniva upp
Maskeringens lasniva ner
Prata tilllbaka

Prata tilllbaka

Delete

Awbryt

Stall in kortkommandon pa tangentbordet for test med ren ton via rullmenyerna.

Frekvensval
Aktivera eller inaktivera frekvenser

Stdll in "horde inte” vid test
Aktivera eller inaktivera symbolen “hérde inte”.

Nar kryssrutan ar markerad visas en symbol i audiogrammet nar patienten inte svarar.

Bruksanvisning
Oscilla® A30, A50 och A60

(oscilla

Frekvensval

125 Hz
250 Hz
500 Hz
750 Hz
1KHz
1.5 KHz
2 KHz
IKHz
4 KHz
6 KHz
8 KHz



Manuellt horseltest

Audiometerinstiliningar u

Aimant Manuelt horsehiest | Automatiskt horseftest  SIS|test
Installningar for uppstart

Startfrekvens 1 KHz ~ Kortroll muspekare
Kontroll av tangent
s Wanster Hoger
Testora vid uppstart [] Ton pemanent PA
O
Startniva vid luft/ben 20dB
' Mar man byter ora, fiytta muspekaren till statfrekvensen
Maskering Mar frekvensen andras, fiytta muspekaren till startnivan dB
Startniva vid maskering A0 dB [] Marfrekvensen andras, fiytta markdren till offsetnivan dB
Fast tonlangd
[] Fast tonlangd [ Infoga symboler manuelk
WWeber
Startfrekvens 1 KHz w
Startniva 50dB
Maskeringsassistent

Mdivera Maskeringsassistert

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8OO0 Hz

Hérurar ERES 40 |[ 45 [ 40 |[ a0 |[ 55 |[ 50 |[ 40 ][40 |aB
Hattelefon [ 60 |[ 70 |[ 60 |[ 60 ][5 |[ & |[ 5 |[5 |[ 70 |[ 5 |[ €0 | a8
Benledars 10 dB

Avbiryt Ok

Instdllningar vid start

Konfigurera installningar vid start av tester med ren ton:
- Valj en startfrekvens inom intervallet 125-8 000 Hz.
- Valj vilket 6ra som testas forst vid manuella tester.
- Viljinledande horniva inom intervallet -10—30 dB.

Kontroll via muspekare
Aktivera eller inaktivera dampnings- och frekvenskontroll via musen.

Maskering
Justera den inledande maskeringsnivan.

Tangentkontroll
Aktivera eller inaktivera kontinuerlig ton samt installningar for muspekaren vid frekvensandringar under manuella
tester.

Weber
Justera startfrekvens och inledande volymniva.

Fast tonlangd

Markera kryssrutan for att stalla in en fast tonlangd pa 0,3—2,5 sekunder.

Maskeringsassistent

Aktivera eller inaktivera maskeringsassistenten. Baserat pa audiogramdata for det andra orat ger
maskeringsassistenen rad om nar maskering ska anvandas.

Bruksanvisning
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Automatiskt horseltest

?K Audiometer setup
General Manual hearing test Automatic hearing test |S] test

Startup settings

Automatic test Trio Test ¥ (") Notify on early patient response
Random interval  Tone length Response time D Save data on test cancellation
1-2s. 1s. 2s.
[ I i
’7 &—— Patient response  —
Settings
Tone length . 1s. Start level '
Response time 2s. Max. level
Min. random interval 1-2s. Preliminary test start level
Max. random interval 1-2s.

Installningar vid start
Valj vilket automatiskt horseltest som ska anvandas som standard:
- 20 dBtest
- 20 dB slumpmassigt test
- Hughson Westlake-test
- xxdB test
- xx dB slumpmassigt test
- Sank 10 dB slumpmassigt test
- Sank 5 dB slumpmassigt test
- Trio Autotest

Automatically suggest a retest

Lower threshold value for retest

Cancel

20 dB.

70 dB.

30 dB.

20 dB.

Ok

Aktivera/inaktivera avisering om en patient trycker pa svarsknappen innan en ton har spelats upp.

Aktivera eller inaktivera automatiskt sparande av testresultat om ett automtiskt test avbryts innan det ar slutfort.

Installningar

Justera tonlangd, svarstid och intervall mellan toner i automatiska tester:

- Tonlangd: 0,3-2 sekunder
- Svarstid: 1-7 sekunder
- Min. slumpmassigt intervall: 0-7 sekunder
- Max. slumpmassigt intervall: 0—7 sekunder
Justera inledande, hogsta och lagsta horniva for automatiska tester.

Bruksanvisning
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For Hughson Westlake-tester kan man vaxla mellan:
— 2 av 3 obligatoriska patientsvar
3 av 4 obligatoriska patientsvar

6. Automatiska tester

20 dB test

Automatiskt screeningtest med standardhorniva installd pa 20 dB. Hornivan kommer att 6ka i steg om 5 dB tills
patienten svarar. Nar patienten svarar andras frekvensen till ndsta frekvens och hornivan aterstalls till 20 dB. Detta
upprepas for varje ny frekvens. Testet fortsatter tills alla frekvenser har testats pa bada éronen.

20 dB slumpmassigt test

En slumpmadssig version av det automatiska screeningtestet med 20 dB. Testet inleds vid standardhoérnivan pa 20 dB
vid 1 000 Hz i hoger 6ra och sedan 20 dB vid 1 000 Hz i vanster ora. Testet fortsatter sedan att slumpmassigt vaxla
mellan frekvens och ora tills alla frekvenser har testats pa bada 6ronen.

Automatiskt Hughson Westlake-test

Hughson Westlake-testet ar ett automatiskt troskeltest. Testet inleds vid 1 000 Hz och en standardhérniva pa 20 dB i
hoger 6ra. Hornivan kommer att 6ka automatiskt i steg om 5 dB tills patienten svarar.

Testet kraver att patienten svarar pa 2 av 3 uppspelningar pa samma horniva med samma frekvens innan testet gar
vidare till nasta frekvens.

Nar testet har avslutats for vanster 6ra kommer samma forfarande att upprepas for hoger 6ra. Sedan ar testet avslutat.

xx dB test
Automatiskt screeningtest baserat pa 20 dB test med en justerbar inledande horniva.

xx dB slumpmadssigt test
Automatiskt screeningtest baserat pa 20 dB slumpmdssigt test med en justerbar inledande horniva.

Trio Autotest
Det automatiska screeningtestet dr optimerat for anvandning med barn. Det bestar av tre faser:

1. Initial Test: Anvands for att avgora om barnet forstar testet.

2. Basic Test: Under screeningtestet kommer det automatiskt att foresla vilka frekvenser som bor testas om.

3. Re-test: Efter att ha genomfort bas-testet, genomfors omtestet pa de féreslagna frekvenserna. Nar denna fas
ar slutford ar testet klart.

| installningarna for Trio Autotest kan du justera allt fran startnivan och troskelvardet for nar omtestning ska ske, till
varaktigheten mellan tonpresentationerna och tiden varje ton ar aktiv.

Automatic test: Trio Test 2. Basic test 1 kHz 25 dB ® Cancel auto test

Running...

20

I I Pause auto test

g & - : O
R

<~
U’

[ﬂ Patient response

11
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7. Horselskyddstest

For att starta horselskyddstestet valjer du skyddsniva (PL) som kurvtyp. | kontrollpanelen for hérselskydd véljer du typ
av horselskydd som testas:

(sp

Hearing level

Q Mc'_ Most comfortable level Ea rp I ugs
Q UCL Uncomfortable level

uvex xact-fit v

Q H[ Hearing level Aided 1

Ear protection manager

@ MCL Most comfortable level Aided K 6K 8K 125

Q Ucl_ Uncomfortable level Aided |nsu|ation SIS _
Q PL1 Protection level #1

Q PL2 Protection level #2 Inadequate InSU|at|on - .

@m -

® e D e L DRe &g X

Klicka pa Hérselskydd-kontroll for att lagga till en ny typ av horselpropp eller redigera en befintlig. Du kan ocksa
anpassa vilka data som ska visualiseras i audiogrammet och vilka farger som ska anvandas.

Hérselskydd-kontroll n

Horselskydd

uHérselpmppar ] =4

Harselproppar |~ iuvex hi-com ..'.,1

| Horselproppar. | ™ | uvex xtrafit

Horselproppar | ™ | uvex x4it

Horselproppar | | uvex com44it
Harselproppar |~ Euve: onefit
Hérselkapoma |~ ;;.l\rex K200
.Hérselka'poma i ;uvex K1
Horselkapoma |~ uvex K2
Horselkapoma |~ Euvex K3

|Horselkapoma ™ |uvex x

@ oo

Horselproppar |~ | Herevasm test JFB

lsoleringsvarden

125 250 500 V50 7000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 2 Hz

Nyckelvarde | | dB

m

Lagg till Stang

Utfor ett horseltest utan horselskydd.

Be patienten att sdtta i horselpropparna.

Utfor ett horseltest med horselskydd.

Kontrollera att horselskyddet ger tillracklig isolering.

PonNE

Det gar att utféra och lagra upp till tva horselskyddstest i ett arbetsfléde.

12
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8. Weber-test (endast A50 & A60)

qep
Klicka pa fliken lIJ for att ga fran den aktuella kontrollpanelen till Weber-kontrollpanelen.
Anvand benledaren for att utféra att Weber-test med flera frekvenser:

( ID: 20230509120006 - Name: Anders Jensen - Age: 11 = o X
¢ eber =, Data ategol DD
XO Audiogram (" }) Speech ‘) wess = Data Y Category 4 B (o KL NORM |M_A)£ )><2
_ ©
125 250 500 1k Hz 2k 4k 8k 125 250 500 1k Hz 2k 4k 8k
-10 -10
0 0
10 10
20 20
30 30
£ 40 40
2 50— == I S PN
» £ 60 g 60
g 10 g 10
80 80
90 90
100 100
110 110
o 120 120
125 250 500 750 1K 1.5K 2K 3K 4K 6K 8K
| Weber I I AD | |

59 6 = e e

1. Justera dB horniva och frekvens om det behdvs.
2. Spela upp en ton for patienten.
3. Valj sedan den riktning dar patienten uppfattade tonen tydligast.

Du kan utfora det har testet for hela frekvensintervallet.

Bruksanvisning
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10. SISI-test (endast A50 & A60)

Ett SISI-test ("Short increment sensitivity index”, kanslighetsindex med korta steg) anvands fortfarande ofta
for att avgdra om patienten har sjukdomstillstand i 6ronsnackan. Detta test utgar fran ett fenomen som
kallas recruitment (onormal 6kning av horstyrka).

Differenstroskel for intensitet (DLI):

Detta ar den minsta forandringen i intensitet av en ren ton som kan upptackas. Det ar vanligt att patienter
med normal horsel har svart att upptacka sma fordandringar i intensitet nara troskelvardet. Patienter med
sjukdomstillstand i 6ronsnackan kan vara battre pa att uppfatta forandringar i intensitet pa grund av
fenomenet recruitment. DLI kan med sdkerhet antas vara en indirekt indikation pa att recruitment
forekommer.

Audiometerinstillningar n

Alimant  Manuelt horssttest  Automatiskt hérseftest  SISHest

SlSHest
Tid fire SI5-bula Tid efter SISl-hula
15— T—lme—
T : : :
1dB
+ j .
€025
i S Svar——>
Tid fére SISkbula [ | 15,
Tid efter SISlbula [ | %,
5151 dB-niva dver harroskel ' 20dB

Avbryt Ok

SISI-test
Justera tidsintervall och horniva.

Bruksanvisning
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11. Talanvandning med talmaterial (endast A60)

Detta ar kontrollpanelen for talanvandning med talmaterial:

17 (12
16 o~
15 21
\ 18, J9,
12 : 13)(14 ) ‘
2
,\ 3
4 5 6 7 8 9 10
1. Valj utgaende transducer: 12. Foregaende ordlista

vanster, hoger eller binaural
13. Nasta ordlista
2. Vilj typ av taltest
14. Vilj ordlista
3. Valavingang
15. Spela upp ord igen

4. Ordlista
16. Starta och stoppa taltest
5. Lagring
17. Poang i procent
6. Ratt
18. Antal ratta svar
7. Fel

19. Antal felaktiga svar
8. Sank dB horniva
20. Aktuell dB horniva
9. HGj dB horniva
21. Vilj steg for dB-niva
10. Véaxla mellan vanster/hoger 6ra
22. Indikatorn visar att Equalizern, enligt IEC 60645-
11. Instéallningar 2017 avsnitt 6.1.2, ar aktiv.

15
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Maskering och talmaterial

Detta ar maskeringskontrollpanelen f6ér talanvandning med talmaterial:

Left Masking

6 SPL
dB

( 5 ) ‘ Equalised

1. Valjtyp av maskering:
NB, SN och WN

2. Stdng av/starta maskering
3. Sank maskeringsniva dB
4. Ho6j maskeringsniva dB

5. Vaxla mellan kontralateral och ipsilateral
maskering.

6. Maskeringsniva dB

Bruksanvisning
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12. Talanvandning med levande rost (endast A60)

Detta ar kontrollpanelen for talanvdandning med levande rost:

4 SPL
dB

Equalised ~ 5dB

b

Right SRT Speech test Live Voice
e o —— SPL
ORI 40; O

/ 5 \ @ SRT . 0dB - o 17 Reset : Equalised # 5dB
3 0 - wel L v QO &2 @
4 5 6) (7) 8 9 10
1. Utgdende transducer 10. Véaxla mellan vanster/hoger 6ra
2. Vilj typ av taltest 11. Instéallningar
3. Valavingang 12. Valj steg for dB-niva:

1dB,2 dBeller5dB
4. Volymmatare
13. Aktuell dB hérniva

5. Lagring

14. Poang i procent
6. Ratt

15. Antal ratta svar
7. Fel

16. Antal felaktiga svar
8. Séank dB horniva

17. Aterstill poang till 0 %
9. HGj dB horniva

Bruksanvisning

Oscilla® A30, A50 och A60 @050”6
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Maskering och taltest med levande rost

Detta ar maskeringskontrollpanelen for taltest med levande rost:

O, .

5 Contra
g <& =
2) (3) (4

1. Valjtyp av maskering:
NB, SN och WN

2. Stdng av/starta maskering
3. Sank maskeringsniva dB
4. HOj maskeringsniva dB

5. Valj steg for dB-niva
1dB,2 dBeller5dB

6. Maskeringsniva dB

Patientkommunikation under taltester

Detta ar kontrollpanelen for patientkommunikation under taltester med levande rost:

(1) +<) 35
G+ 23

G)+ &2

1. Justera mixerinstallningar
2. Patient till operatér-kommunikation pa/av

3. Operator till patient-kommunikation pa/av

Bruksanvisning

Oscilla® A30, A50 och A60 éosulla
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13. Talinstallningar (endast A60)

Klicka pa instéllningsknappen pa talkontrollpanelen for att konfigurera:

- Allmanna installningar
- Kalibreringsinstallningar

Audiometennstéliningar

Almant  Kalibrering
Genvag for Ctd4angenter
Starta taltest

Spela upp ordet igen
Spara intrade

Komeldt

=||@||wn | | |™m

Wrong
dB riva upp Down Amow
dB niva ner Up Amrow
Input |

Litgaende tranducer B
Grundinstalinin

Ange material

SRT DS MCL UCL
Aldiv [ &
Material:

Typ:
Grupp:

Installera mytt talmateral

Ange material
Vilj standardtalmaterial.

Ordintervall

PTA
. B Frekvensselektering
~ Vanster/Hoger E w ) 195 Hy
Audiometennstaliningar Home e M) 250 Hz
e Maskerng pa‘av M b [ 500 Hz
il Masking Type a e () 750 He
- Maskerngsniva dB upp Page Down o 8 1 Kh:
B 15KH:z
Masker iva dB Page L o
askeringsniva dB ner age Up B 2k
W Prata tillbaka T e ] 3 KHe
e Prata tillbaka Y w [T 4 KHz
~ Typ av tahest A w [ 6 KHz
] BKHz
Ord-ntervall A4ordrajning Startniva
Crdintervall (MCL/UCL)  0.5s. Startniva 65dB Vst g B
' . (] inget headset ar
anslutet
Ordintervall (SRT) 05s. Maskeringsniva dB B5dB

B Alktivera equalizer (|EC 60645-2017 sec 6.1.2)

[_J Talaudiogrami SPL
Avbryt l Ok

Justera tidsintervallet mellan ord i MCL-, UCL- och SRT-tester.

Startniva

Justera inledande dB horniva for tal och maskering.

Bruksanvisning
Oscilla® A30, A50 och A60

(oscilla
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14. Tekniska specifikationer
Produktdverensstammelse
Prestanda IEC 60645-1:2017, Typ 3
Elsdkerhet IEC 60601-1:2005/A1:2012 (version 3.1)
Klass Il, Typ B patientanslutna delar, IPX0
EMC IEC 60601-1-2:2014 (version 4.0)
Produktprestanda Headset Oscilla H210A
Luftledning Frekvens Hoégsta RETSPL Hoégsta NBN RETSPL
Frekvensintervall hérniva PTB 4106973** NBN Korrigering*
Ref.: 20 pPa Ref.: 20 pPa
Hogsta hérniva Hz dB HL dB dB HL dB
70 34,7 60 4
Referensvarden for ekvivalent 125 90 16,5 80 4
hortroskelljudtrycksniva (RETSPL) vid ren 250 110 5,1 100 4
ton enligt 500 110 0,9 100 5
ISO 389-8:2004 750 110 3,1 100 6
1000 110 0 100 6
NBN RETSPL enligt 1500 110 -2,9 100 6
ISO 389-4:1994 2 000 110 -0,7 100 6
3000 110 9,2 100 5
::so 389-4 Tabell 1 ) o 4000 100 17,8 90 5
: Undersokningen av referensvarden for ekvivalent
hértroskelljudtrycksniva for Oscilla H210A har utforts i 6 000 90 22,3 80 5
enlighet med I1SO 389-8 och 1SO 389-9 av Physikalisch- 8 000
Technische Bundesanstalt (PTB) i Braunschweig,
augusti 2021.
Rapportreferensnummer: 1.61 - 4106973
Headset RadioEar DD65v2
Frekvens Hogsta RETSPL Hogsta NBN RETSPL
horniva PTB & AAU NBN Korrigering™**
Ref.: 20 pPa Ref.: 20 pPa
Hz dB HL dB dBHL dB
125 70 30,5 60 4
250 90 17,0 80 4
500 110 8,0 100 4
750 110 5,5 100 5
1000 110 4,5 100 6
1500 110 2,5 100 6
2 000 110 2,5 100 6
3000 110 2,0 100 6
4000 110 9,5 100 5
6 000 100 21,0 90 5
8 000 90 21,0 80 5
Noggrannhet for horniva 125-4 000 Hz: +3dB

6 000-8 000 Hz: +5dB

Bruksanvisning
Oscilla® A30, A50 och A60

(oscilla
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Noggrannhet for frekvens

Harmonisk distorsion

Benledning
Frekvensintervall

Hogsta hérniva

RETFLS/RETVFL enligt ISO 389-3:2016
och ANSI $3.6-2010

Noggrannhet for benvibrator

Placering

Frekvensmodulerad signal
(Svepande)

Uppvarmningstid

Ljuddampning hérlurar

Produktspecifikationer

Patientanslutna delar

Transducrar

Bruksanvisning
Oscilla® A30, A50 och A60

Tolerans: +2 %

Total harmonisk distorsion for luftledning: 2,5 %
Total harmonisk distorsion for benledning: 5,5 %

Frekvens Hogsta RETFLS/RETVFL Benledning panna
hérniva Ref.: 1 uN 1SO 389-3 Tabell C.1
Hz dB HL dB dB
125 10 82,5 12
250 40 67,0 12
500 60 58,0 14
750 60 48,5 13
1000 70 42,5 8,5
1500 70 36,5 11
2 000 70 31,0 11,5
3000 70 30,0 12
4000 60 35,5 8
6 000 40 40,0 11
8 000 30 40,0 10
125-4 000 Hz: +3 dB
6 000-8 000 Hz: +5 dB
Mastoidbenet
Frekvens: 250-8 000 Hz
Vagform: Triangular
Tolerans: 3%
Repetitionsfrekvens: 5Hz+10%
Frekvensavvikelse: 5%+10 %
<10 minuter
Frekvens H210A DD65
(1SO 4869-1) (1SO 4869-1)
Hz dB dB
125 13 12,7
250 18 17,7
500 31,2 30,2
750 - -
1000 37 36,6
1500 - -
2 000 33,2 32,8
3000 - -
4000 32,0 32,0
6 000 - -
8 000 37,3 37,3

Huvudenhet med svarsenhet for patient och patientheadset.

Benledare.

DD65, H210A

(oscilla

Statisk kraft 4,5 N +0,5 N
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Kraftforsorjning
Datoranslutning
Datalagring

B71, B81, BC-2 Statisk kraft 5,4 N £0,5 N
5VDC +5 % fran USB-port pa dator/surfplatta

usB

Datorns harddisk

Omgivningsférhallanden for anvandning

Anvandningssatt
Omgivande temperatur
Relativ luftfuktighet
Omgivande tryck
Altitud

Kontinuerlig anvandning

15 °C till 35 °C (59 °F till 95 °F)

30-90 % RH (icke-kondenserande)

700 hPa till 1060 hPa (70 kPa till 106 kPa)
Hogst 2 000 m 6ver eller under havsnivan.

Omgivningsforhallanden for forvaring och transport

Omgivande temperatur

Relativ luftfuktighet

Omgivande tryck
Fysiska egenskaper

Matt

-20 °C till 50 °C (-4 °F till 122 °F)
90 % eller mindre (icke-kondenserande)
700 hPa till 1060 hPa (70 kPa till 106 kPa)

150 mm x 140 mm x 110 mm

(5,9inx5,5inx 4,3 in)

Tillbehor & avtagbara delar

Ingar i forpackningen , Konfigurationer .
Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60
Huvudenhet ° ° °
Patientheadset ° ° °
Programvaran AudioConsole ° ° °
Barvaska ® ® ®
Benledare ° °
Operatorheadset °
Stifttilldelning
Uttag Kontakt Stift 1 Stift 2 Stift 3 Stift 4 Ingangsspec. Utgangsspec.
Kraftférsorjning +5 Vbc Data— | Data+ Jord Zn i 900 Zur=90Q
Uin =5 Vnc
4321
USB-A
"
. Zur=1Q
Benledare Jord Signal - - ZNn=10Q Uur < 4 Ver
3,5 mm monokontakt

Bruksanvisning

Oscilla® A30, A50 och A60 @ oscilla
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15. Service & underhall

VAR FORSIKTIG

Huvudenheten och patientheadsetet samt andra tillbehér som @r i kontakt med patienten behdver rengéras
regelbundet av hygienskal.

Det rekommenderas att patienten tvattar handerna fére och efter undersékningen.

Rengodringen av testmiljon bor omfatta: bord, stolar, dérrhandtag och andra element som patienten kan
komma i kontakt med.

Rengoring

e Koppla fran produkten fran datorn.

e Anvand en mjuk trasa, latt fuktad med rengoringslosning eller desinficeringsservetter (ej alkohol) for att
rengora alla utvandiga ytor.

e Vitska far inte komma i kontrakt med nagra delar inuti horlurarna eller huvudenheten.

e |nstrumentet eller tillbehoren far inte autoklaveras, steriliseras eller nedsankas i vatska.

e Anvand inte desinficeringsservetter med alkohol eller andra slipmedel, eftersom det gor att materialen torkar
ut.

e Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengora nagon del av instrumentet eller ett tillbehor.

e Operatéren ska bara engangshandskar vid hantering av 6ronkuddar, headset och patientknappar.

Rekommenderade rengéringsmedel
e Varmt vatten med mild, icke-slipande rengoringslosning (tval)
e Desinficeringsservetter (ej alkohol).

Nar rengoring har utforts mellan undersékningar ska man kontrollera att alla utvandiga ytor ar torra innan
nasta patient testas.

Kalibrering

Det rekommenderas att |ata Oscilla A/S eller en tekniker som auktoriserats av Oscilla A/S kalibrera produkten en gang per ar.
Kontakta din Oscilla®-aterférsaljare fér mer information om kalibrering.

Service & reparation

All service och reparation, férutom installation och rengéring, maste utféras av Oscilla A/S eller en tekniker som auktoriserats av
Oscilla A/S. Kontakta din Oscilla®-aterférsaljare for mer information om service & reparation.

23
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For att sdkerstalla instrumentets elsdkerhet under hela dess livslangd maste en
sakerhetskontroll utféras regelbundet enligt IEC 60601-1, Klass Il, Typ B

patientanslutna delar, t.ex. efter den arliga kalibreringen.
VARNING

Kassering
Produkten kan sldngas med vanligt elektroniskt avfall, i enlighet med lokala bestammelser.

Transportrekommendationer
Audiometern ska férpackas pa ett satt som forhindrar att den skadas under transport. Exempelvis kan den forpackas i bubbelplast
och fraktas i en vanlig papplada eller liknande.

24
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16. Varnings- och sakerhetsmeddelanden

VARNING

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

Felaktig hantering och oavsiktlig skada kan paverka produktens sdakerhet och funktion
negativt. Kontakta din Oscilla®-aterforsaljare eller Oscilla A/S for radgivning.

Avsedd anvandning, avsedda anvandare, avsedd patientpopulation och avsedd
anvandningsmiljo enligt uppgifterna i avsnittet ”Allman beskrivning” maste féljas for att
inte riskera patientsakerheten.

Operatoren maste ge patienten instruktioner om att ge tecken eller ta av headsetet om
ett hogt stimuli upplevs obehagligt eller smartsamt.

Det rekommenderas att anvdanda enheten i en miljo med en minimal mangd statisk
elektricitet.

Produkten far inte anvadndas, transporteras eller forvaras vid temperaturer eller
luftfuktighet som 6verskrider de omgivningsforhallanden som anges i de tekniska
specifikationerna.

Forvara inte produkten ndra vatskor. Vatskor som kommer i kontakt med invandiga delar
av produkten kan skada den och leda till risk for elstotar for anvandaren eller patienten.
Produkten far INTE anvandas i ndrheten av antandliga gasblandningar eller i
syrgasberikade miljoer, sdsom tryckkammare, syretilt etc.

Alla tillbeh6r som ansluts till produkten maste vara identiska med de som medfoljer
systemet.

Det rekommenderas att |ata utfora en arlig kalibrering av tillbeh6ér som innehaller
transducrar. Det rekommenderas dven att kalibrering utfors om utrustningen har utsatts
for potentiell skada, se avsnittet om underhall.

Odnskade ljud kan uppsta om produkten exponeras for starka radiovagor. Sadana ljud
kan inverka negativt pa produktens prestanda. Manga typer av elektriska enheter, t.ex.
mobiltelefoner, kan generera radiovagor. Vi rekommenderar att begransa anvandningen
av sadana enheter i narheten av audiometern (ndrmare an 30 cm). Av samma anledning
rekommenderar vi att instrumentet inte anvdnds i ndrheten av enheter som ar kansliga
for elektromagnetiska falt.

Inga dndringar pa produkten eller dess tillbehor ar tillatna.

Datorer, surfplattor eller andra kontrollenheter som ansluts till produkten maste
uppfylla kraven i UL/IEC62368-1.

Vidror inte icke-medicinska komponenter, sdsom datorn eller skrivaren, och patienten
samtidigt.

Om det finns tecken pa att utrustningen ar trasig eller har felfunktioner FAR DEN INTE
ANVANDAS. Kontakta leverantéren fér radgivning.

Elektrisk utrustning som dator, skrivare, kablar, ljuskallor etc. som utgor icke-medicinsk
utrustning maste placeras utom rackhall for patienten, dvs. inte ndrmare &n cirka 1,5 m.
Enheten maste alltid installeras enligt bruksanvisningarna.

Av sikerhetsskal och for att inte upphava garantin far service, kalibrering och reparation
av utrustningen endast utforas av Oscilla A/S eller personer som auktoriserats av Oscilla
A/S. Om defekter upptacks ska en utférlig beskrivning av defekten/defekterna framforas
till leverantoren. En defekt produkt far inte anvandas.

Audiometern far under inga omstandigheter tas isar. Kontakta din leverantor. Delar inuti
audiometern far endast kontrolleras eller servas av auktoriserad personal.

Alla allvarliga hdandelser som har intraffat maste rapporteras till tillverkaren samt
behorig myndighet i medlemsstaten.

Nar kunden anvdnder den inbyggda databasen i AudioConsole lagras data uteslutande
pa kundens dator eller server. Darfor ar kunden fullt ansvarig fér datasdkerhet och
datorsakerhetskopiering.

Bruksanvisning
Oscilla® A30, A50 och A60
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17. Symboler

“ Tillverkare

SN Serienummer

REF Katalog-/produktnummer

Var forsiktig

@ Folj bruksanvisningen
®

Se bruksanvisningen

Patientansluten del, typ B

— — —  Likstrom

C € Medicinteknisk produkt i enlighet med forordning (EU) 2017/745 (MDR)

Luftfuktighetsgrans

Grans for atmosfarstryck

Temperaturgrans

Produkten maste atervinnas eller kasseras pa ett lampligt satt enligt
WEEE-direktivet 2012/19/EU

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

M D Medicinteknisk produkt

Bruksanvisning

Oscilla® A30, A50 och A60 @osulla
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18. EMC

Oscilla-audiometern uppfyller IEC 60601-1-2:2014 och EN 60601-1-2:2015. Folj nedanstaende riktlinjer.
Oscilla-audiometern klassas som elektromedicinsk utrustning och omfattas darfor av sarskilda sakerhetsforeskrifter.

Darfor maste installations- och anvandningsanvisningarna i detta dokument féljas mycket noga.

funktion negativt.

Barbara och mobila kommunikationsenheter med hog frekvens, sdsom mobiltelefoner, kan paverka Oscilla-audiometerns

Rad och tillverkarens forsakran avseende elektromagnetisk emission

Emissionsstandard

Typ

Efterlevnad av standard

CISPR 11

RF-emission

Ja, Grupp 1, Klass B

Rad for anvandningsmiljo

Oscilla-audiometern ar lamplig for anvandning i bade yrkes- och hushallsmiljoer, inklusive miljéer med
anslutning till offentliga lagspanningsnat. Produkten maste avge elektromagnetisk energi for att kunna utfora
avsedd funktion. Elektronisk utrustning i narheten kan komma att paverkas.

Rad och tillverkarens forsdkran avseende elektromagnetisk immunitet

Emissionsstandard

Typ

Efterlevnadsniva

Sarskilda rad for anvandningsmiljo

EN/IEC61000-4-2

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, £8 kV,

Lamplig for anvandning pa golv av
tra, betong eller keramiska material.

115 kV luft Hall den relativa luftfuktigheten
under 30 % nar produkten anvands
pa golv av syntetiska material, t.ex.

mattor.
EN/IEC6100-4-8 Kraftfrekventa magnetiska 30 A/m Nivan pa kraftfrekventa magnetiska
falt 50/60 Hz falt motsvarar de nivaer som ar

vanliga for yrkes- eller
hushallsmiljcer.

EN/IEC 61000-4-6

Ledningsbundna
storningar, inducerade av
RF-falt

150 kHz till 80 MHz
3V RMS
(6 VISM +
amatorradioband)

EN/IEC61000-4-3

Elektromagnetiska RF-falt.

Proximitetsfalt fran tradlos
RF-
kommunikationsutrustning.

80 MHz till 2,7 GHz,
80 % AM vid 1 kHz,

10 V/m
Testfrekv.
MHz V/m
385 27
450 28
710, 745, 780 9
810, 870, 030 28

1720, 1845,1970 28
2450 28

5240, 5500,5 785 9

Barbara och mobila radioenheter,
inklusive tillhérande kablar, far inte
anvandas ndarmare produkten dn det
rekommenderade
sakerhetsavstandet, alternativt

30 cm. it

VARNING

Undvik att lagga produkten pa eller
nara annan utrustning.

VARNING

Anvand inte andra kablar eller
tillbehér én de som tillhandahalls av
Oscilla A/S, eftersom dessa kan
paverka den EMC-relaterade
prestandan negativt.

Bruksanvisning
Oscilla® A30, A50 och A60
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19. Tillverkare

Oscilla A/S Telefon: +4561728170
Aabogade 15 Webbadress: www.oscilla.dk

DK-8200 Aarhus N E-post: info@oscilla.dk

Danmark

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren ansvarar endast for produktens sdkerhet, tillforlitlighet och prestanda om:

e alla monteringsarbeten, utdkningar, omarbetningar, andringar, servicearbeten, kalibreringar eller reparationer utfors av
produkttillverkaren eller personer som auktoriserats av tillverkaren

e elektriska installationer som produkten &r ansluten till uppfyller EN/IEC-krav

e produkten anvands enligt bruksanvisningarna.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att fransaga sig allt ansvar for driftsdkerhet, tillforlitlighet och prestanda for produkter som
servats, kalibrerats eller reparerats av obehoriga personer.

Garanti

Oscilla erbjuder en 3-arig garanti pa den mest avancerade och kostsamma komponenten, huvud-PCB
. For alla andra delar, sdsom kablar, headset, stromforsorjningar, skrivare, headsetkuddar, héljen, benledare och andra tillbehér,
erbjuder Oscilla en 2-arig garanti.

Oscilla kommer att atgarda, utan kostnad for delar eller arbete, alla fel i varorna som uppstar fran felaktig tillverkning eller brist
pa originalmaterial eller komponenter. Detta forutsatt att varorna returneras till Oscilla A/S fére utgangen av standard
garantiperioden, tillsammans med en fullstandig redogérelse for felen, och att meddelandet anses vara korrekt.

Vad ar undantaget fran garantin?

- Reparationer pa grund av stold, forsok till stold, skadegorelse eller skador orsakade av brand, explosion eller vatten-
/sprinklervattenskada.

-Kostnader eller inkomstforlust till f6ljd av att inte kunna anvdnda din utrustning eller forlust eller skada som orsakas nar
utrustningen gar sonder (foljdskada).

-Kosmetiska skador som skador pa lack eller bucklor eller repor pa utrustningen, om inte sddana skador noterades vid leverans till
platsen.

-Reparationer pa grund av att tillverkarens instruktioner och riktlinjer for anvandning av utrustningen inte foljts.
-Reparationer pa grund av onormala arbetsforhallanden, olyckor, missbruk, férsummelse eller skador orsakade av brand eller
explosion.

-Reparationer pa grund av 6versvamningar, blixtnedslag, stormar, frost eller andra daliga vaderforhallanden.

-Reparationer pa grund av problem med leveransen av el, gas eller vatten.

-Skador eller fel pa utrustningen pa grund av en programvaruvirus; konfiguration av anvandarinstallningar; processen for
sakerhetskopiering eller aterstallning av data; forlust, korruption eller skada pa data eller operativsystem.

-Reparationer av utrustning som inte anmalts till Oscilla inom 30 dagar fran det att problemet forst blev uppenbart.
-Reparationer for ett tillbehor som anvands med utrustningen som inte kopts fran Oscilla som en del av den ursprungliga
bestallningen for utrustningen.

En Oscilla-garanti skyddar inte mot krav fran tredje part eller personskador, oavsett hur dessa uppstar.
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