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JOHDANTO

1.JOHDANTO

1.1. KITOS

Kiitos, etta ostit Amplivox-audiometrin. Amplivox Model 170 on luotettava seulonta-audiometri, joka toimii huolellisesti
hoidettuna useita vuosia.

1.2. KAYTTOAIHEET

Model 170 -seulonta-audiometri on suunniteltu yleisladkareiden, tyoterveyshenkilokunnan ja lastenladkdreiden
kdyttoon ja se sopii erinomaisesti lastenhoitoryhmiin, kouluihin ja teollisuuteen. Audiometria voidaan kayttdaa myos
manuaalisena audiometrind, mutta sitd ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi potilaan kuulonaleneman tayden laajuuden
maarittamiseen.

Testitulokset voidaan tulostaa ilmoitetulla tulostimella tai siirtda tietokoneelle, jossa on Amplivox Audibase- tai
AudiView-sovellus.

1.3. PAKKAUKSEN PURKAMINEN

Avaa kuljetuslaatikko ja poista kaikki laitteet varovasti. Tarkista lahetyslistasta, ettd kaikki tilatut lisdvarusteet on
toimitettu audiometrin mukana. Jos jotain puuttuu, ota yhteyttd Amplivox-asiakastukeen (+44 1865 880846;
sales@amplivox.com). Jos ostit laitteen jalleenmyyjalta, ota heti yhteyttd haneen.

Sdilyta pakkauslaatikko ja -materiaalit, sillda audiometri on kalibroitava vuosittain ja se on palautettava Amplivoxille
kalibrointia varten alkuperadisessa pakkauslaatikossaan.

1.4. OHIJELMISTOVERSIO

Tama kayttoopas koskee 4v47 ja sitd uudempia ohjelmistoversioita. Tarkista audiometrisi ohjelmistoversio pitdamalla
MENU-painiketta ja TALKOVER-painiketta painettuna.

1.5.  VAKIOSISALTO

Model 170 -audiometri Audiometrin kuulokkeet
Kantolaukku Potilaan vastauspainike
Verkkosovitin Audiogrammikortit
Kayttdopas ja ampliSuite Kalibrointisertifikaatti

1.6. VALINNAISET LISAVARUSTEET

Lisdaudiogrammikortit

Audibase-ohjelmisto USB-johto
Tulostin(tulostimet) Tulostimen johto(johdot)
Audiokupit (vastamelukuulokkeet)
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TARKEITA TURVALLISUUSOHJEITA

2. TARKEITA TURVALLISUUSOHJEITA

Model 170 -laitetta saavat kdyttdd vain audiometrisia testejda tekemdan patevoityneet
ammatinharjoittajat. Se on tarkoitettu seulontatyodkaluksi.

2.1. VAROTOIMENPITEET
LUE TAMA KAYTTOOPAS ENNEN KUIN YRITAT KAYTTAA INSTRUMENTTIA

EMC-turvallisuusstandardien IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 mukaisesti audiometri on suunniteltu kdytettavaksi vain
toimitetulla ladketieteellisesti hyvaksytylld verkkovirtasovittimella, joka on madritetty osaksi laitetta. Ald kaytd
instrumentin kanssa minkdan muun tyyppistd verkkovirtasovitinta. Katso luku 12 ndhddksesi sovittimen
varastonumeron.

Audiometri on tarkoitettu vain sisakdyttoon ja sita saa kayttaa vain tassa kdyttéoppaassa kuvaillulla tavalla.
Audiometrin kanssa toimitetut muuntajat on kalibroitu sen kanssa; jos muuntajat vaihdetaan, ne on kalibroitava.

Laitetta ei saa upottaa minkadnlaiseen nesteeseen. Lue kayttéoppaan luku 8 koskien laitteen ja sen lisdvarusteiden
oikeanlaista puhdistamista.

Laitetta ei saa kayttaa happirikkaassa ymparistdssa tai syttyvan anestesiaseoksen tai muiden syttyvien aineiden lasna
ollessa.

Laitetta ei saa pudottaa tai kohdistaa siihen muuta iskua. Jos laite putoaa tai vahingoittuu, se on palautettava
valmistajalle korjausta ja/tai kalibrointia varten. Laitetta ei saa kdyttaa, jos sen epdillddn olevan vahingoittunut.

Laite on sdilytettava ja sitd on kadytettava ilmoitetussa lampatilassa, ilmanpaine- ja kosteusolosuhteissa (katso luvut 7 ja
9).

Ala yritd avata, muokata tai huoltaa laitetta. Laitteen tarvitessa korjausta ja huoltoa palauta se valmistajalle tai
jalleenmyyjalle. Laitteen avaaminen mitatoi takuun.

2.2. HUOMIOITA SAHKOMAGNEETTISESTA YHTEENSOPIVUUDESTA

EMC-varotoimien mukaan ladkinnallisia sahkolaitteita kaytettdessa on noudatettava erityisid varotoimenpiteitd ja ne on
asennettava ja otettava kaytt6on mukana toimitetussa liitteessd annettujen EMC-tietojen mukaan. Siind on ohjeet
laitteen sdhkomagneettista kdyttoymparistda koskien.

Kannettavat ja siirrettavat radioviestinlaitteet (RF) voivat vaikuttaa ladkinnallisiin sahkdolaitteisiin. Instrumenttia ei saa
kdyttdad muiden laitteiden kanssa vierekkain tai pinottuna; jos niin on pakko tehda, laitetta on valvottava normaalin
toiminnan varmistamiseksi.
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2.3. KAYTTO VERKKOVIRRASSA

Audiometri on suunniteltu jatkuvaan kayttéon ja se toimii mukana toimitetulla verkkovirtasovittimella, joka on osa
laitetta. Jos tarvitaan uusi sovitin, ota yhteyttd Amplivox-jalleenmyyjaasi.

Kaikki muut liitdannat on tehtdva ennen sovittimen ulostulojohdon kytkemistd POWER-sisdaantuloliitdantdaan audiometrin
takana. Kytke verkkovirtalahde paalle— seka sovittimen etta audiometrin POWER-merkkivalot palavat vihreind sen
merkiksi, etta laite on kayttovalmis.

Verkkovirtasovittimen ulostulossa on virtapiirisuojaus. Ylikuormituksen sattuessa sovitin sasmmuu ja merkkivalo katoaa.
Kun vika on kuitattu, sovitin toimii normaalisti.

Verkkovirtasovittimen sisdadantulo on suojattu kiintealla sulakkeella. Jos se vikaantuu, sovitin ei toimi.

Verkkovirtasovitin on laitteen verkkovirran katkaisin, ja siksi etta

verkkovirtasovittimeen padsee helposti kasiksi.

audiometrin pitdisi olla sijoitettu niin,

2.4. AUDIOMETRIN LITANNAT

Kaikki tarvittavat lisdvarustepistokkeet ja liitdnndt on merkitty seuraavalla tavalla, jotta ne tunnistetaan ja yhdistetaan
oikein:

Pistokkeen Pistoketyyppi Varikoodi Liitetty osa Muistiinpanoja
nimike

OIKEA 6,3 mm:n jakkiliitin Punainen | limajohteiset kuulokkeet *

VASEN 6,3 mm:n jakkiliitin Sininen

TULOSTIN RJ12-pistoke (6- Tulostin * Katso 2.5
johtiminen)

usB USB-liitin Tietokone (USB-portin kautta) Katso 2.6
B-tyyppi

- 6-nastainen mini-DIN Varattu portti; vain Amplivox- | Katso alla

diagnostiikkakdyttoon

VIRTA 2,5 mm:n Verkkovirran vaihtovirtasovitin *
virtajakkiliitin

VASTAUS 6,3 mm:n jakkiliitin Musta Potilaan vastauskytkin *

Liittyvat osanumerot on lueteltu luvussa 12

Huomautus koskien 6-nastaista DIN-liitintd:

Tama on vain Amplivoxin kayttdon rajoitettu pistoke. Kayttaja ei saa kayttaa tata liitantaa.

Tahdelld merkittyihin liitettyihin osiin saa liittda vain laitteen mukana toimitettuja, Amplivoxin tai
Amplivox-jdlleenmyyjan toimittamia lisdvarusteita. Nama osat on testattu kdytettavaksi yhdessa
Model 170 seulonta-audiometrin kanssa standardien IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 mukaisesti.

Muiden kuin

ilmoitettujen

noudattamisen. Katso Liite 2 muita pistokkeita koskien.
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2.5. TIEDONSIIRTO TULOSTIMELLE

Katso Liite 2 saadaksesi tarkeda tietoa ei-ladakinnallisten sahkolaitteiden yhdistamisesta ladakinnallisiin
sahkolaitteisiin.

Audiometrid voidaan padivittda sallimalla liittdminen yhdestda kahteen maarattyyn lampotulostimeen audiometrin
testitulosten tulostamiseksi (katso luku 3.8). Jokaiselle tulostimelle on kdytettdva omaa, mukana toimitettua johtoaan.

Tulostinta vastaanotettaessa sita on aluksi ennen kayttda ladattava vahintadn 15 tuntia.

2.6. TIEDONSIIRTO TIETOKONEELLE

Katso Liite 2 saadaksesi tarkeaa tietoa ei-ladkinnallisten sahkolaitteiden yhdistamisesta laakinnallisiin
sahkolaitteisiin.

Audiometrin mukana toimitetaan ohjelma, jonka avulla se voidaan yhdistaa tietokoneeseen testitulosten siirtamiseksi
(katso luku 3.9). Kayta maarattya USB-johtoa, joka on saatavilla Amplivoxilta (katso luku 12).
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AUDIOMETRIN KAYTTO

3. AUDIOMETRIN KAYTTO

3.1. AUDIOMETRIN KAYNNISTAMINEN JA SAMMUTTAMINEN

Paina ja pida Ll) -merkittyd kytkinta Iyhyen aikaa painettuna (sijaitsee takapaneelissa). Lammitysaikaa ei tarvita.
Naytossa nakyy lyhyen aikaa kdytossa olevien kuulokkeiden malli ja tyyppi.

Sen jdlkeen ndyttd ndyttad samalle kuin luvussa 3.3 on esitetty.

Sammuttaaksesi laitteen pidd MENU-painiketta seka YES (RIGHT) -painiketta painettuna ja vapauta sitten molemmat.

3.2. POTILAAN VASTAUSKYTKIMEN TESTAAMINEN

Paina potilaan vastauskytkinta ja RESPONSE-merkitty merkkivalo (ndyton oikeassa laidassa) palaa vihredna.

3.3. AUDIOMETRIN NAYTTO

Kaynnistettdessa ndytdssa nakyy seuraava oletusasetus:

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz

30dB 1kHz
<> <>

Se kertoo, ettd painettaessa PRESENT-painiketta osoitettuun korvaan kuuluu merkkidani 30 dBHL:n voimakkuudella ja
1 kHz:n (1000 Hz) taajuudella. Aloitettaessa audiometrin oletus on vasen korva.

3.4. AUDIOMETRIN HALLINTALAITTEET
3.4.1. MONITOIMIPAINIKKEET

Audiometrin useilla painikkeilla on eri toimintoja riippuen toiminnan tosiasiallisesta tilasta. N&ita ovat MENU (OFF),
PRINT (RESET), LEFT (NO), RIGHT (YES), AUTO (RESULTS) ja FREQUENCY < = (MENU SELECT). Naiden painikkeiden
kdytto kuvaillaan seuraavassa.

3.4.2. MENU

Pidd MENU-painiketta painettuna kayttadksesi seuraavia vaihtoehtoja. Kayta MENU SELECT -painikkeita selataksesi
kaytettivissa olevia vaihtoehtoja ja sen jilkeen NO-, YES- tai SIGNAL &1 -painikkeita valitaksesi toiminnon tai
muokataksesi asetusta. Sen jalkeen MENU-painikkeen vapauttaminen kdynnistdaa toiminnon tai tallentaa muokatun
asetuksen ja palauttaa oletusnayton.
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Menu-vaihtoehto

Switch off?:

Clear test?:

Save audiogram to (1):

Load audiogram no (1):

Contrast:

Print audiogram?:

Use 250Hz in auto?:
Use 1K5Hz in auto?:

Use 8KHz in auto?:

Use familiarization?:

Store on 2 of 3?:

Pulse?:

2 of 3in auto?:

Default level:

Select printer:

AUDIOMETRIN KAYTTO

Kuvaus

Luvussa 3.1 kuvatun mukaisesti

Paina YES ja vapauta MENU tyhjentddksesi aiemman testin Kynnysarvojen
sdilytystoiminnon tulokset.

Kayta SIGNAL 4 © -painikkeita valitaksesi tarvittavan tallennussijainnin ja paina YES-
painiketta tallentaaksesi audiogrammin; vapauta sitten MENU-painike

Kayta SIGNAL 4 © -painikkeita valitaksesi tarvittavan tallennussijainnin ja paina YES-
painiketta ladataksesi audiogrammin; vapauta sitten MENU-painike

Saada kontrastia SIGNAL { 11 -painikkeilla; vapauta sitten MENU-painike

Paina YES ja vapauta MENU; paina sen jalkeen YES vahvistaaksesi tulostustoiminnon tai NO
peruuttaaksesi sen

Paina YES sisallyttadksesi 250 Hz automaattiseen testiin tai NO jattadksesi sen pois testista
Paina YES sisallyttadksesi 1,5 kHz automaattiseen testiin tai NO jattadksesi sen pois testista
Paina YES sisallyttadksesi 8 kHz automaattiseen testiin tai NO jattaaksesi sen pois testista

Paina YES ottaaksesi molempien korvien automaattisen testisekvenssin alussa kdyttoon
tutustumisohjelman (katso luki 4.5.2)

Paina YES ottaaksesi kdytt6on automaattisen tason kynnysarvotasolle, jolla potilas saa 2/3
vastausta manuaalisessa testissa

Paina YES soittaaksesi pulssidanen

Paina YES ottaaksesi kdytt66n automaattisen tason kynnysarvotasolle, jolla potilas saa 2/3
vastausta automaattisessa testissa (mieluummin kuin oletus 3/5)

Kayta SIGNAL & {1 -painikkeita saataaksesi esitystason oletusianta manuaalitilassa.

Kaytd MENU SELECT -painiketta valitaksesi joko Able AP1300 - tai Sanibel MPT-II -
tulostimen

3.4.3. MUIDEN PAINIKKEIDEN TOIMINTOJEN KUVAUS

PRINT

RESET

+20dB

AUTO

Paina tatd painiketta tulostaaksesi senhetkiset kynnysarvot; paina sitten YES
vahvistaaksesi tulostuksen tai NO peruuttaaksesi sen

Paina tata painiketta automaattisen testin aikana peruuttaaksesi testin ja palataksesi
oletusnayttoon; kaikki jo loydetyt kynnysarvot sailytetaan

Tama mahdollistaa danitasojen esittdmisen enintddan 20 dB kovempaa manuaalisessa

testitilassa; paina painiketta ja kayta sen jalkeen SIGNAL 1} -painiketta ottaaksesi 20 dB
lisda kdyttoon 5 dB askelmissa; painikkeen ylla oleva merkkivalo osoittaa toiminnon olevan
kdytossa

Tama kdynnistaa automaattisen testin osoitetussa korvassa (katso luku 4.5)
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RESULTS

TALK OVER

AUDIOMETRIN KAYTTO

Kayta tata painiketta automaattisen testin lopussa katsellaksesi tuloksia (katso luku 4.5.4)

Pida tata painiketta painettuna keskeyttddksesi testin ja ohjataksesi kayttdjan danen

etupaneelin mikrofonista kuulokkeisiin; tasoa saadetian SIGNAL & 1 -painikkeilla; jos
kdynnissd on automaattinen testi, senhetkinen testitaajuus testataan uudelleen
oletustasolla, kun TALKOVER-painike vapautetaan

LEFT Paina kerran valitaksesi vasemman korvan (painikkeen ylapuolella oleva merkkivalo syttyy
palamaan vihrednd); jos vasen korva on jo valittuna, paina uudelleen tallentaaksesi
naytetty signaalin arvo kynnysarvona (katso luku 3.5.1)

OIKEA Paina kerran valitaksesi oikean korvan (painikkeen ylapuolella oleva merkkivalo syttyy
palamaan vihrednd); jos oikea korva on jo valittuna, paina uudelleen tallentaaksesi
naytetty signaalin arvo kynnysarvona (katso luku 3.5.1)

SIGNAL Paina {1 -painikkeita pienentdsksesi tai kasvattaaksesi esitetyn danen tasoa 5 dB:n
askelin; selataksesi koko vaihteluvalin |api, pida painike alas painettuna.

FREQUENCY Paina <& -painiketta valitaksesi matalamman taajuuden ja = -painiketta valitaksesi
korkeamman taajuuden

PRESENT Paina esittdadksesi naytetyn testisignaalin potilaalle. Nayton ylapuolella oleva "PRESENT” -
merkkivalo palaa vihredna danen esityksen aikana.

3.5. KYNNYSARVON SAILYTYSTOIMINTO

Tama toiminto tallentaa molempien korvien kynnysarvot jokaisella testatulla taajuudella. Kynnysarvot on mahdollista
tallentaa manuaalisesti tai automaattisesti.

Sen jalkeen kadyttdja voi katsella tuloksia testin paatteeksi ja tallentaa ne audiogrammikortille, tulostaa ne valinnaisella
tulostimella (katso luku 3.8), tallentaa ne sisdiseen muistiin (katso luku 3.6) tai siirtaa tulokset tietokoneelle (katso luku
3.9).

3.5.1. KYNNYSARVOJEN MANUAALINEN TALLENNUS

Kun kynnysarvo on madaritetty, paina ”selected”-korvapainiketta viela kerran. Kynnysarvo tallennetaan ja nadytetdan luvun
3.5.3 kuvan mukaisesti. Huomaa: Tdma toiminto ei toimi ellei ”Store on 2 of 3” -vaihtoehtoa ei ole otettu kadyttoon (katso
luku 3.5.2).

3.5.2. KYNNYSARVOJEN AUTOMAATTINEN TALLENNUS

Jos ”Store 2 on 3” -vaihtoehto on otettu kayttoon (katso luku 3.4.2), audiometri tallentaa kynnysarvon automaattisesti, jos
potilas vastaa kahteen kolmesta manuaalisesta ddnen esityksestad samalla taajuustasolla. “Store 2 on 3” -valintaa kdyttamalla
maadritetyt kynnysarvot esitetdan hakasulkeissa.

3.5.3. SAILYTETTYJEN KYNNYSARVOJEN KATSELU

Tarkastellaksesi sailytettyjd kynnysarvoja valitse vaadittu taajuus FREQUENCY <= = -painikkeita kayttdmall4. Oikean ja
vasemman korvan tallennetut arvot ndytetaan nayton alemmalla rivilld seuraavasti:
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AUDIOMETRIN KAYTTO

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz
30dB 4kHz Tassa naytossa
nakyvat 4 kHz:n
20 10 kynnysarvot
KYNNYSARVOT Vasen korva 20 dBHL

Oikea korva 10 dBHL

Tyhjentddksesi Kynnysarvojen sailytysmuistin kdyta Clear Test -valintaa, joka on kuvattu luvussa 3.4.2.

3.6. AUDIOGRAMMIEN TALLENTAMINEN SISAISEEN MUISTIIN

Kayttdja voi tallentaa audiometrin sisdiseen muistiin enintdan 12 audiogrammia eri tunnistenumeroilla. Tallentaaksesi
audiogrammin senhetkiset kynnysarvot (ndma ovat luvussa 3.5 ”sailytettyja” arvoja), pida MENU-painiketta painettuna
ja paina sen jalkeen MENU SELECT -painiketta toistuvasti, kunnes ndayttoon ilmestyy teksti ”Save Audiogram to 1”. Kayta
SIGNAL U { -painikkeita valitaksesi paikan 1-12, ja paina sen jalkeen YES-painiketta. Vapauta MENU-painike, kun
vahvistus ilmestyy naytolle.

Huomaa, etta tallennusprosessi pyyhkii mahdolliset valitulla muistipaikalla jo tallennettuna olevat tiedot.

3.7. AUDIOGRAMMIEN LATAAMINEN SISAISESTA MUISTISTA

Pidd MENU-painiketta painettuna ja paina sen jalkeen toistuvasti MENU SELECT -painiketta, kunnes naytolle ilmestyy
teksti ”Load Audiogram No 1”. K&yta SIGNAL & { -painikkeita valitaksesi paikan 1-12, ja paina sen jalkeen YES-painiketta.
Vapauta MENU-painike, kun vahvistus ilmestyy naytolle.

3.8. AUDIOGRAMMIEN TULOSTAMINEN

Model 170 -audiometrin kanssa on kaytettavissa kaksi maariteltya tulostinta (Able AP1300 tai Sanibel MPT-II). Valitse
oikea tulostin (kayta luvussa 3.4.2 kuvailtuja MENU-vaihtoehtoja tehdéksesi valinnan).

e  Yhdistd audiometrin PRINTER-pistoke (6-johtiminen RJ12) tulostimeen mukana toimitetulla johdolla (katso
tdman kdyttéoppaan luku 2.5 tulostimen asennuksesta). Huomaa, ettd Able-tulostimen (A108) ja Sanibelin
(A102) johdot eivit ole yhteensopivat.

e  Varmista, ettd tulostimen akku on tdynna, se on paall3, siind on paperia ja se on valmiina tulostukseen.

e Lataa haluttu audiogrammi luvussa 3.7 kuvatun mukaisesti; jata tama ohje huomiotta, jos haluat tulostaa
senhetkisen audiogrammin.

e  Paina PRINT-painiketta ja vastaa ”Is printer ready?” -kehotteeseen painamalla YES-painiketta. Sen jalkeen
audiogrammi tulostuu. Paina NO peruuttaaksesi tulostuksen.

3.9. TIEDON SIIRTO AUDIBASEEN TAI AMPLISUITEEN

Audiometriin tallennetut testitulokset voidaan siirtdd Amplivox ampliSuite -tietokantaan, joka on vaihtoehdoissa ja se
on asennettava tietokoneelle (katso osanumero luvusta 12). Vaihtoehtoisesti Amplivox ampliSuite sallii tiedon siirron
tietokoneelle ja sen myéhemman katselun, kommentoinnin ja tulostuksen. Ohjelmisto toimitetaan CD:ll3, joka sisdltda
kdyttéoppaan.

Tutustu ampliSuiten kanssa toimitettuihin asennus- ja kdyttdohjeisiin tai ampliSuiteen saadaksesi lisatietoja.
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4. EHDOTETTU TOIMINTAOHIJE JATESTIMENETTELY

Seuraava koskee ilmanjohdatusmittauksia. Kuvaamistarkoituksessa kaytetddan 5 dB:n portaita. Tutustu myds OSO
8253:een ohjeita saadaksesi.

4.1 AUDIOMETRIN VALMISTELU JA YMPARISTON OLOSUHTEET

Tutustu asiaankuuluviin  audiometrisiin standardeihin ja muihin tarvittaviin julkaisuihin saadaksesi ohjeita
audiometriseen testaamiseen.

Audiometrinen testaus pitdisi suorittaa aina hiljaisissa olosuhteissa (esim. hiljaisessa tai danieristetyssa huoneessa).
Valinnaiset Audiokupit voivat eristdaa lisada ympariston adanid. Tutustu 1SO6189-standardiin saadaksesi lisatietoa
sallituista ympariston danitasoista.

4.2 TESTIJARJESTELMAN ASETTELU

Seuraava kytkentdkaavio esittda tyypillisen esimerkin audiometrisen testilaitteiston kdytosta. Audiometri on sijoitettu
istuvan kayttajan poydalle kuten kuvassa nakyy.

Tietokone
Potilas kuulokkeet Kayttaja
Kuulokkeiden \
[\ \
-
\ T \Audiometri
Vastauskytkin ja johto

Potilas istuu poydan edessa kayttdjasta poispain.

Potilaalla on paassaan kuulokkeet (katso luku 4.3) ja han vastaa testiarsykkeisiin kayttamalla kasikayttoista kytkinta,
joka on myos kytketty laitteeseen.

4.1. KUULOKKEET

Patevan henkilon on sovitettava kuulokkeet, jotta ne ovat riittdvan tiiviit ja sopivat potilaalle. Kuulokkeiden johdot on
kytketty laitteeseen ja sen jalkeen kuulokkeet sovitetaan potilaalle.

4.2. MANUAALINEN AUDIOMETRITUTKIMUS
4.2.1. ESITESTAUS

(1) Kytke audiometri paalle

(2) Suorita kuuntelutesti

(3) Paata, kaytatkoé manuaalista vai automaattista Kynnysarvojen sdilytystoimintoa ja/tai audiogrammikorttia
tallentaaksesi kynnysarvot.
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(4) Jos automaattista Kynnysarvojen sdilytystoimintoa vaaditaan, jotta Store on 2 of 3 -toiminto on kdytossa (katso
luku 3.4.2) ja ettd potilaan vastauskytkin on kdytettavissa

(5) Valmistele testiymparisto ja potilas (katso luvut 4.1 ja 4.3)

(6) Jos potilaan vastauskytkinta ei kdyteta, anna potilaalle ohjeet ilmoittaa kaikista esitetyista danista nostamalla tai
laskemalla sormi

(7) Jos potilaan vastauskytkinta kadytetdan, anna potilaalle ohjeet ilmoittaa kaikista esitetyista danista seuraavalla
tavalla:

“Paina kytkintd heti, kun kuulet éénen. Kun et endid kuule ddntd, vapauta kytkin.”

(8) Sovita kuulokkeet potilaan paahan. Valitse paremmin kuuleva korva (potilaan mukaan) painamalla joko LEFT- tai
RIGHT-painiketta ja aloita tutustumisjakso.

4.2.2. TUTUSTUMINEN

(1) Esitd 30 dB:n &@ani 1 kHz:n taajuudella 1-2 sekunnin ajan. Jos 30 dB:n kohdalla ei tule vastausta, nosta
vaimennustasoa 10 dB:n portaissa, kunnes potilas reagoi.

(2) Kun potilas reagoi, odota 1-2 sekuntia ja esitd dani uudelleen samalla tasolla; jos potilas kuitenkin reagoi 30 dB
kohdalla, véhenna signaalin tasoa 10 dB:n portaissa ja toista esitystd, kunnes reaktiota ei tule. Kasvata sen jalkeen
signaalin tasoa 5 dB:n portaissa, kunnes potilas reagoi; odota 1-2 sekuntia ja esita dani uudelleen samalla tasolla.

(3) Jos vastaukset ovat yhtadpitavat danen esityskuvion kanssa, jatka lukuun 4.4.3 ja aloita potilaan kuulon
kynnysarvojen mittaamista; jos eivat, toista tutustumisprosessi.

4.2.3. TESTI

(1) Kayta Clear Test -valintaa (katso luku 3.4.2) tyhjentaaksesi kynnysarvot

(2) Esitd ensimmainen aani 30 dB:n voimakkuudella 1 kHz:n taajuudella

(3) Jos potilas reagoi, laske signaalin tasoa 10 dB:n portaissa ja toista esitysta, kunnes reaktiota ei enaa tule; kasva
sen jalkeen signaalin tasoa 5 dB:n portaissa, kunnes potilas reagoi.

(4) Jos potilas ei reagoi, kasvata signaalin tasoa 5 dB:n portaissa, kunnes han reagoi ja jatka sitten vaiheesta 4.

(5) Toista testi laskemalla signaalin tasoa 10 dB:n portaissa, kunnes potilas ei enada reagoi. Kasvata signaalin tasoa sen
jalkeen 5 dB:n portaissa, kunnes saat reaktion ja merkitse tama taso.

(6) Toista vaihetta 5, kunnes potilas reagoi kolme kertaa viidesta samaan signaalin tasoon. Se osoittaa potilaan
kynnysarvon tuolle taajuudelle. Merkitse kynnysarvo audiogrammikorttiin tai paina vastaavan korvan painiketta
kerran ottaaksesi Kynnysarvojen sailytystoiminnon kayttoon ja tallentaaksesi naytolla nakyvan kynnysarvon.

(7) Jatka seuraavaan testitaajuuteen. On tavallista testata taajuudet seuraavassa jarjestyksessa: 1k, 2k, 3k, 4k, 6 k,
8 k ja 500 Hz.

(8) Toista vaiheet 2 ja 7 toiselle korvalle.

4.2.4. TESTIN JALKEEN

(1) Kayta kynnysarvojen sailytystoimintoa katsellaksesi tuloksia (katso luku 3.5)
(2) Jos tarpeen, tee yksi tai useampi seuraavista:

= Tallenna tulokset audiogrammikortille tai

= Tallenna tulokset sisdiseen muistiin (luku 3.6) tai
=  Tulosta tulokset (luku 3.8) tai

= Siirra tulokset tietokoneelle (luku 3.9)

Lue luku 3.4.2 tyhjentadksesi kynnysarvot testin lopussa ja sammuta audiometri tarpeen vaatiessa.
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4.3. AUTOMAATTINEN AUDIOMETRITUTKIMUS
4.3.1. ESITESTAUS

(1) Kytke audiometri paalle
(2) Suorita kuuntelutesti
(3) Kayta seuraavia MENU-valintoja (katso luku 3.4.2) sdatadksesi automaattisia testiasetuksia tarpeen mukaan.

=  Use 250Hz in auto?
=  Use 1K5Hz in auto?
=  Use 8KHz in auto?
= Use familiarisation?
= 2of3inauto?

(4) Anna potilaalle seuraavat ohjeet:
“Paina ja vapauta vastauskytkin heti, kun kuulet édnen.
(5) Sovita kuulokkeet potilaan paahan.

4.3.2. TUTUSTUMINEN

Jos ”Use familiarization” -vaihtoehto on valittuna (katso luku 3.4.2), tapahtuu automaattinen testi ja koekierros 1 kHz:n
taajuudella alkaen -10 dB:n voimakkuudella, jotta potilas tottuu kasvavaan danentasoon ja vastauskytkimen kayttoon.

Jos automaattista tutustumistoimintoa ei kaytetéa (tai jos potilaalla on vaikeuksia vastata esitettyihin daniin), voidaan
kdyttaa luvussa 4.4.2 kuvattua tutustumismenettelya.

4.3.3. TESTI

(1) Molempien korvien testaamiseksi varmista, etta vasen korva on valittuna

(2) Testataksesi vain oikean korvan, varmista, ettd valittuna on oikea korva; testataksesi vain vasemman korvan,
peruuta testi painamalla RESET-painiketta kerran kun oikean korvan testi on alkanut

(3) Paina AUTO-painiketta aloittaaksesi testin

(4) Jos tutustumisvaihtoehto on valittu, se kaynnistyy

(5) Sen jalkeen automaattinen testi todella alkaa

Testi jatkuu alkaen 1 kHz:n taajuudelta ja jatkuen korkeampiin taajuuksiin ennen matalampien taajuuksien testaamista.
125 Hz:n ja 750 Hz:n taajuudet jadvat aina automaattisesta testista pois samoin kuin muut taajuudet, jotka on erikseen
jatetty pois (250 Hz, 1,5 kHz tai 8 kHz).

Testi on mahdollista peruuttaa milloin tahansa RESET-painiketta painamalla; jo maaritetyt kynnysarvot sailytetaan, ellei
niitd tyhjenneta tai niiden paalle tallenneta.

Automaattinen testi etenee kasvattaen ddnen tasoa 5 dB:n portaissa, kunnes potilas reagoi ja laskien sen jalkeen ddnen
tasoa 10 dB:lld ja esittden uuden danimerkin. Jos reaktiota ei tule, tasoa kasvatetaan 5 dB:n vélein, ja kun reaktio
saadaan, tasoa lisatdan taas 10 dB:lla.

Kun saadaan 3 reaktiota viidesta saman tason ddnimerkille (”30f5”), se katsotaan kynnysarvoksi. “2 of 3 in auto” -valinta
tallentaa kynnysarvon, jos kahteen danimerkkiin kolmesta saadaan reaktio.
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Jos tapahtuu virhe, esimerkiksi jos potilas ei reagoi kovimpaan esitettyyn ddneen tai painaa vastauskytkintd jatkuvasti,
testi keskeytyy ja ndytolla nakyy viesti. Katso luku 4.5.5.

Testi voidaan keskeyttad kayttamalla TALKOVER-painiketta ja antaa potilaalle liséohjeita (katso luku 3.5.3).

Automaattinen testi padttyy 1 kHz:n uusintatestiin, jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset reaktiot. Jos naiden kahden
testin kynnysarvot ovat 10 dB:n sisalla madritellysta kynnysarvosta, uusintatesti sdilytetdadan. Muutoin testi keskeytetaan
ja naytolla nakyy viesti. Katso luku 4.5.5.

4.3.4. TESTIN JALKEEN

Automaattisen testin paatyttya naytollda nakyy teksti “Test finished”. RESULTS-painikkeen painaminen ndyttdaa
madritetyt kynnysarvot (kdyta LEFT- ja RIGHT-painikkeita valitaksesi tarvittavan korvan). Kdytda FREQUENCY< = -
painikkeita katsellaksesi kaikkia taajuuksia. Sen jalkeen voidaan tehda jokin tai useampia seuraavista toimista:

= tallentaa tulokset audiogrammikortille
= tulostaa tulokset painamalla PRINT-painiketta
= palata oletusndyttéon painamalla MENU-painiketta

Tarvittaessa kdyttdja voi sen jdlkeen lisatd tai muokata automaattisesti luotuja kynnysarvoja manuaalista
audiometritutkimusta kayttamalla (katso luku 4.4)

Audiometri sdilyttaa kynnysarvot ja niitd on mahdollista katsella, tallentaa, tulostaa tai siirtaa tietokoneelle luvussa 4.4.4
kuvaillun mukaisesti.

Lue luku 3.4.2 tyhjentadksesi kynnysarvot testin lopussa ja sammuta audiometri tarpeen vaatiessa.

4.3.5. VIRHEILMOITUKSET

Automaattisen testin aikana saatetaan nadyttaa nelja virheilmoitusta. Olosuhteista riippuen saattaa olla tarpeen antaa
potilaalle lisdohjeita ja/tai suorittaa manuaalinen tutustuminen (katso luku 4.4.2).

No response!

Tama virheilmoitus ilmestyy, jos potilas ei ole reagoinut ja ddnimerkin taso on saavuttanut maksimiarvon. Esitetadn
mahdollisuus toistaa testi tuolla taajuudella. Paina YES toistaaksesi tai NO siirtydksesi seuraavaan taajuuteen. Jos taajuus
ohitetaan, testin paatteeksi nakyy viesti “Test finished incomplete” ("Testi ei valmistunut”).

Response always!

Tama virheilmoitus ilmestyy, jos potilas ei ole vapauttanut vastauskytkintd ja adnimerkin taso on saavuttanut
minimiarvon. Esitetddn mahdollisuus toistaa testi tuolla taajuudella. Paina YES toistaaksesi tai NO siirtydksesi
seuraavaan taajuuteen. Jos taajuus ohitetaan, testin paatteeksi nakyy viesti "Test finished incomplete” ("Testi ei
valmistunut”).
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1KHz match exceeded!

Tama ilmestyy kun 1 kHz:n uusintatestissd madritetty kynnysarvo eroaa ensimmaisessa testissd madritetysta yli 10 dB
(katso luku 4.5.3). Esitetddan mahdollisuus toistaa uusintatesti. Paina YES toistaaksesi testin tai NO hyvaksyaksesi
uusintatestissa maaritetyn kynnysarvon.

Test finished incomplete

Tama ilmestyy, jos audiometri ei pystynyt tallentamaan yhden tai useamman taajuuden kynnysarvoa (esim. jos reaktiota
ei saatu tai yritda uudelleen -vaihtoehtoa ei valittu). Sen jalkeen kayttdjalla on mahdollisuus kdyttda manuaalista
audiometritutkimusta saadakseen puuttuvat kynnysarvot.
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5.TUOTESELOSTE

5.1. LAHTOTIEDOT

Lahdot:
Taajuusvaihtelu:
Taajuuden tarkkuus:
Saro:

Lahtotason vaihtelu:

Lahtotason tarkkuus:

Lahtotason porrastus:

Lahtdtason muuntaja:

Aznimerkin esitys:
Keskustelu:

USB-kayttoliittyma:

Vasen ja oikea kuuloke
125 Hz—-8 kHz
<1%

<2%

Minimi -10 dBHL; katso maksimi luvusta 5.2

3 dB:nsiséalla

5dB

TUOTESELOSTE

DDA45 kuulokkeet (toimitettu mukana), IP30 kuulokkeiden asettaminen (vaihtoehto).

Yksittdinen tai sykays

Sisdinen puhe laitteella

Testitulosten siirtaminen tietokoneelle

5.2. ERITAAJUUKSIEN ANNETUT MAKSIMIKUULOTASO

Taajuus, Hz: llman johtavuus, | Taajuus, Hz: | llman johtavuus,

dBHL dBHL
125 80 2000 100
250 100 3000 100
500 100 4000 100
750 100 6000 100
1000 100 8000 100
1500 100

5.3.  FYYSISET TIEDOT

Naytto:
Verkkovirta:
Sisdantuloluokitus:
Ulkomitat:

Paino:

Turvallisuus:

Kaksi 24 merkin rivia
100-240 Vac; 50-60 Hz; 0,5 A

5Vdc; 1,2 A

pituus 270 mm x syvyys 165 mm x korkeus 60 mm

0,75 kg (noin)

IEC 60601-1 (seka UL-, CSA- ja EN-poikkeavuudet)
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EMC: IEC 60601-1-2

CE-merkinta: EU: n ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen mukaisesti

5.4. LAITTEEN LUOKITUS

Sahkaoiskusuojan tyyppi SELV Class Il -verkkovirta-adapterikdyttéinen
Sahkoiskusuojan taso Tyypin B sovellettu osa

Vesitiiviyden taso Ei suojattu

Toimintatila Jatkuva kaytto

Laitteen liikuteltavuus Siirrettava

Malli 170 -audiometri on luokiteltu luokan lla laitteeksi EU: n laakinnallisid laitteita koskevan asetuksen liitteen Il mukaisesti.
Se on tarkoitettu seulonta-audiometrilaitteeksi.
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6. SYMBOLIT

Audiometrissa tai verkkovirta-adapterissa on nakyvissa seuraavat symbolit:

DC ——=

MD

Madritelma: limoittaa hallintalaitteen, jolla laite kytketdan paalle (tai palautetaan) valmiustilasta.

Madritelma: Lue kayttoopas (pakollinen).

Madritelmd: B-tyypin sovellettu osa — sovellettu osa, joka suojaa sahkoiskuilta, etenkin sallitulta
potilaan vuotovirralta ja potilaan varavirralta.

Sovelletut osat ovat vasen ja oikea kuuloke, potilaan vastauskytkin ja niihin liittyvat johdot.

Maaritelma: Verkkovirran vaihtovirta-adapterin Iahto on tasavirta.

Maaritelma: 1l luokan laite — laite, jonka sdahkdiskusuoja ei ole pelkdstdan peruseristeen varassa vaan
siind on lisdsuojaa kuten kaksinkertainen eristys tai vahvistettu eristys ilman varausta
suojamaadoitukselle tai riippuvaisuutta asennusolosuhteista.

Maadritelma: Ladketieteellinen laite
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Audiometri
Audiometrityyppi: Tyyppi 4(IEC 60645-1:2001)
Tyyppi 4 (ANSI S3.6:2004)
Muuntajat
Tyypit ja referenssitasot: DDA45: 1SO 389-1, Taulukko 2
IP30: 1SO 389-2, Taulukko 1
Pddpannan staattinen voima: Kuulokkeet: 4,5 N

Adnen vaimennusominaisuudet: 1S08253-1, Taulukko 3

Kuulokkeiden ddnen vaimennusominaisuudet

Taajuus, Hz 125 250 500 1000 | 2000 | 4000 | 8000
Vaimennus, dB 3 5 7 15 26 32 24

Ympadristo

Kayttolampatila: +15 °C—+35 °C

Kayttoilmankosteus: 30 %—90 % (tiivistymaton)

IImanpaine: 700 hPa—-1060 hPa

Tulo/I&ht6

Virran sisdantulo: 2,5 mm holkkiliitin

Potilaan vastauksen sisdantulo: 6,3 mm jakkiliitin

Vasen ja oikea 1ahto: 6,3 mm jakkiliitin

USB: B-tyypin liitin

Tulostin: RJ12-pistoke (6-johtiminen)

Kaikkien [ahtdjen maksimijannite: 12 V huippu
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8. TAVALLISET HUOLTOTOIMENPITEET

8.1. AUDIOMETRIN HUOLTO

Model 170 -audiometri on tarkkuusinstrumentti. Kasittele sitd varoen, jotta laitteen jatkuva tarkkuus ja toimivuus
voidaan taata. Laitetta puhdistettaessa se on ensin irrotettava verkkovirrasta. Kayta pehmeda liinaa ja mietoa
puhdistusainetta laitteen paneelin puhdistukseen tarvittaessa. Tutustu ISO 8253-1:een saadaksesi lisdohjeita.

8.2.  MUUNTAJAN HUOLTO

Tarkista muuntajan johdot ja liittimet ennen kayttéa kulumisen ja vaurioiden merkkien varalta. Jos niita 16ytyy, vaihda
ne valittdmasti ottamalla yhteyttd Amplivoxiin tai Amplivox-jalleenmyyjdasi ja pyyda asianmukaista osaa sen numerolla
(katso luku 12).

Kasittele audiometrikuulokkeita ja muita lisdvarusteita huolellisesti. Potilaiden kanssa suorassa kosketuksessa olevien
osien osalta suositellaan kdayttamaan vaihto-osia tai osat on desinfioitava standardimenettelyn mukaisesti potilaiden
valilla.

Tama sisaltaa fyysisen puhdistuksen ja hyvdaksytyn desinfiointiaineen kayttamisen. Tiettyjd valmistajan ohjeita on
noudatettava desinfiointiainetta kdytettdessa tarpeellisen puhtaustason saavuttamiseksi.

Puhdista korvapehmusteet (Audiokupit mukaan lukien, jos niitd kdytetdan) hyvaksytylla desinfiointiaineella, esim.
“Mediswab”.

Ala paasta kosteutta kuulokkeeseen puhdistuksen aikana.

8.3.  VERKKOVIRTA-ADAPTERIN HUOLTO

Tarkista vaihtovirta-adapteri ennen kadyttoa kulumisen ja vaurioiden varalta. Jos niita |6ytyy, vaihda adapteri valittomasti
ottamalla yhteyttd Amplivoxiin tai Amplivox-jalleenmyyjaéasi. Katso luku 12 saadaksesi hyvaksytyt osanumerot.

ALA KAYTA INSTRUMENTIN KANSSA MINKAAN MUUNLAISTA VERKKOVIRTASOVITINTA. Katso luku 2.3
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9. LAITTEEN SAILYTYS JA KULJETUS

Laitetta voidaan sdilyttaa tai kuljettaa seuraavien ymparistdparametrien rajoissa:

Lampdtila: -20°C-+70°C
Kosteus: 10 %—90 % (tiivistymaton)
llImanpaine: 500 hPa—-1060 hPa

10. LAITTEEN KALIBROINTI JA KORJAAMINEN

Amplivox suosittelee audiometrin kalibrointia vuosittain. Ota yhteyttda Amplivoxiin tai valtuutettuun jalleenmyyjaan
saadaksesi tietoja kalibrointipalveluista. Tutustu ISO 8253-1:een saadaksesi lisdohjeita.

Instrumentti on palautettava valmistajalle huoltoa ja korjausta varten. Se ei sisalla osia, jotka kayttdja
voi huoltaa.

Pakattaessa laitetta kuljetusta varten kayta alkuperdista kuljetuslaatikkoa ja pakkausmateriaaleja. Varmista myos, etta
kuulokkeiden johtoja ei ole kaaritty kuulokkeiden padpannan ymparille.

11. TAKUU

Kaikilla Amplivox-instrumenteilla on takuu materiaalien ja valmistusvirheiden varalta. Laite korjataan ilmaiseksi kolmen
vuoden ajan toimituksesta, jos se palautetaan ja toimitus maksetaan Amplivox Service -yritykselle. Paluukuljetukset ovat
ilmaisia Isossa-Britanniassa asuville asiakkaille, mutta veloitetaan muualla asuvista asiakkaista.

Téirked huomautus:
Seuraavat poikkeukset ovat voimassa:

Kuulokkeiden kalibrointi saattaa mitatoitya kovakouraisen kasittelyn tai iskun (putoamisen) seurauksena. Myds johtojen
kadyttoika riippuu kdyttoolosuhteista. Ndiden osien takuu koskee vain materiaalivikoja ja valmistusta.
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12. KULUVIEN OSIEN JA LISAVARUSTEIDEN TILAAMINEN

Tilataksesi kuluvia osia, lisdvarusteita ja vaihtaaksesi vaurioituneita irrotettavia osia ota yhteytta Amplivoxiin saadaksesi
tietoja senhetkisista hinnoista ja toimituskustannuksista. Saatavilla olevat tuotteet on listattu alla:

Varastonro. Kuvaus
A022 8010855 | Audiokupit (vastamelukuulokkeet)
AC1042 8010835 | Audiokupin korvapehmuste
AC1047 8507920 | Audiokupin padpanta
AC1048 8010834 | Audiokupin pdadpannan suoja
A023 8010882 | Paddpanta (standardikuulokkeet)
A026 8010857 | Kuulokepehmuste
A032 8010876 | Kuulokkeet DD45 *
A030 8010822 | Kuulokkeiden johto
B128 8532675 | Kuljetuslaukku
8512734 | Hyvaksytty verkkovirtasovitin (UE12LCP)
A085 8011155 | Potilaan vastauskytkin
A051 8013007 | Audiogrammikortit (50:n pakkaus)
PTO2 8535338 | Tulostin Sanibel MPT-II
A102 8004419 | Tulostimen johto audiometrilta Sanibel MPT-II -
tulostimeen
C0104 8029305 | Lampotulostinpaperia Sanibel MPT-II -tulostimeen
FO7 8011241 | USB-johto, 2,0 m
AUDO6 8511500 | Amplivox Audibase 5.5 (sisaltdaa USB-johdon)

Tahdelld merkityt lisdvarusteet vaativat kalibroinnin kyseessd olevan audiometrin kanssa, jotta
niitd voidaan kayttada. Al3 yritd kdyttida niitd lisivarusteita ennen kuin audiometri on kalibroitu
vastaamaan ominaisuuksiaan.

Lahetyslistassa mainitaan aiemmin mainittu varastonumero. Kuvat osista asiaankuuluvan varastonumeron vierelld
loytyvat Amplivoxin verkkosivuilta osoitteesta (www.amplivox.ltd.uk). Jokaisen osan mukana toimitetaan tarvittavat
asennusohjeet.
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13. HAVITYSTIEDOT

Amplivox Limited on tdysin WEEE (Sahko- ja elektroniikkalaiteromu) -saaddsten mukainen. PRN-numeromme
(valmistajan rekisterinumero) on WEE/GAO116XU ja olemme rekisteroityneet hyvaksyttyyn WEEE-
vaatimustenmukaisuusohjelmaan  nimeltddan  B2B  Compliance, jonka  hyvdksymisnumero on
WEE/MP3338PT/SCH.

WEEE-sdaadosten paatarkoitus on edistda sahkolaiteromun erottelua sekajatteestd uudelleen kayttda, korjausta ja
kierratysta varten.

Jos sinulla on Amplivoxilta ostettuja sahko- ja elektroniikkaromulaitteita, joissa on joko:

e ylirastitettu jateastiasymboli, jonka alla on musta palkki,
e taijotka on korvattu uudella, vastaavan tyyppisella Amplivox-tuotteella,

ota yhteyttda WEEE-vaatimustenmukaisuusohjelmaamme alla olevia yhteystietoja kdyttden. B2B Compliance antaa
lisatietoja sahkolaitejatteesi kierrattamisesta ja vastaa mahdollisiin kysymyksiisi.

B2B Compliance

Puh: +44 (0) 1691 676 124 (Vaihtoehto 2)

Sahkoposti: operations@b2bcompliance.org.uk
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LITE 1 — SAHKOTURVALLISUUSOHJEET JA VALMISTAJAN
ILMOITUKSET

Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset — sahkémagneettinen sateily

Model 170 -audiometri on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa sdahkomagneettisessa ymparistossa. Model 170 -
audiometrin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta sitd kdytetdan mainitussa ymparistossa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus | Sdhkémagneettinen ymparist6 — ohjeet

RF-sateily Ryhma 1 Model 170 -audiometri kayttda RF-energiaa vain

CISPR 11 sisdiseen  toimintaansa.  Tasta  syystd  sen
radiotaajuuspurkaukset ovat hyvin matalia eivatka
todenndkoisesti aiheuta hdiridita lahelld oleviin
elektronisiin laitteisiin.

RF-padstot Luokka B Model 170 -audiometri sopii kaytettavaksi kaikissa

CISPR 11 tiloissa, mukaan lukien asuinrakennukset, ja sellaiset

Harmoniset paastot rakennukset, jotka on suoraan kytketty julkiseen

Luokka A pienjannitesihkéverkkoon, josta asuinkaytdssa olevat

IEC 61000-3-2 rakennukset saavat virtaa.

Jannitevaihtelut/valkyntapaastot Noudattaa

IEC 61000-3-3

Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset — sahkomagneettinen immuniteetti (1)

Model 170 -audiometri on tarkoitettu kdytettdvdksi seuraavassa sdahkomagneettisessa ymparistossa. Model 170 -
audiometrin kayttdjan tai asiakkaan on varmistettava, ettd sita kdytetdan mainitussa ymparistossa.

Immuniteettitesti IEC 60601 testitaso Yhdenmukaisuustaso Sdhkomagneettinen ymparisto
— ohjeet
Sahkostaattinen purkaus (ESD) +8 kV kontakti +8 kV kontakti .
Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai keraamisia laattoja.
Jos lattiat on  paallystetty
IEC 61000-4-2 +15 kV ilma +15kVilma synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintdan 30 %.
Lyhyt sahkojannitepulssi/- : .kV i.2 .kV Verkkovirran laadun on oltava
purkaus virransyottokaapelit virransyottokaapelit sama kuin tyypillisessa liiketila-
tai sairaalaympaéristossa
IEC 61000-4-4 kv tulo- | 1 kv tulo-
/lahtokaapelit /lahtokaapelit
Jannitepiikki ) o kv i_l o kv Verkkovirran laadun on oltava
differentiaalinen differentiaalinen sama kuin tyypillisess3 liiketila-
tai sairaalaympaéristossa
IEC 61000-4-5
+2 kV tavallinen +2 kV tavallinen

25 MODEL 170 KAYTTOOHIE €l




LIITE 1 — SAHKOTURVALLISUUSOHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUKSET

Immuniteettitesti IEC 60601 testitaso | Vaatimustenmukaisuustaso - .
Sdahkoémagneettinen
ymparisto — ohjeet

:arr]mltteen Kesk notl:(ahdukse.t, 0% UT 0% UT Verkkovirran laadun on oltava
yhyet eskeytykset ja . - ——
s it htely | (100 % UT-| 100 % UT-notkahdus) 0,5 | S3m kuin tyypillisessa liketila
Jannitteen vaintelu notkahdus) 05 il tai sairaalaymparistossa. Jos
sy6ttdlinjoissa (100 V/60 Hz ja s°k“f|‘e us 2 | syKitlie Model 170 -audiometrid on
240 V/50 Hz) ¥ Kiytettivi  koko  ajan
0% UT sdahkoverkon ha|r|0|den.a|kana(
0% UT Model 170 -audiometri
(100 % UT-notkahdus) 1 | suositellaan kytkettavaksi
IEC 61000-4-11 (100 % UT- | syklille hairi6ttomaan virtaldhteeseen
notkahdus) 1 syklille tai akkuun.
40 % Ut
40 % Ut
(60 % UT-notkahdus) 5
(60 % UT- | syklille
notkahdus) 5
syklille
70 % UT
. (30 % UT-notkahdus) 500
70%UT ms:lle
(30 % UT-notkahdus)
500 ms:lle
0% UT
. (100 % UT-notkahdus) 5
0% UT sekunnille
(100 % UT-
notkahdus) 5
sekunnille
Virran ta?JUUde_n (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Virran taajuuden
magneettikentta magneettikentdn pitdd olla
tyypillisen  kaupallisen  tai

IEC 61000-4-8

sairaalaympariston
tavanomaisella tasolla.

HUOMAA U on vaihtovirtaverkon jannite ennen testitason kayttdonottoa
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset — sdhk6magneettinen immuniteetti (2)

Model 170 -audiometri on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa sahkomagneettisessa ymparistossa. Model 170 -
audiometrin kdyttdjan tai asiakkaan on varmistettava, etta sita kdytetddn mainitussa ymparistossa.

Immuniteettitesti IEC 60601 testitaso | Vaatimustenmukaisuustaso Sdahkdmagneettinen ymparistd — ohjeet

Johdettu RF

IEC 61000-4-6

Sateillyt RF

IEC 61000-4-3
HUOMAUTUS 1 80 MHz ja 800 MHz:n taajuudella sovelletaan korkeampaa taajuusvaihteluvalia.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisuuden levidmiseen vaikuttaa sen
imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

HUOMAUTUS 3 VAROITUS: Kannettavia radioldahettimia (mukaan lukien oheislaitteet kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei pitdisi kayttdad 30 cm:d ldhempana mitddan Model 170 -audiometrin osaa mukaan lukien valmistajan
ilmoittaman johdot. Se saattaa aiheuttaa laitteen toimintakyvyn alenemisen.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset — sdhk6magneettinen immuniteetti (2)

a Kiinteiden lahettimien kuten radiopuhelinten (siirrettavat/langattomat) ja mobiilien maaradioiden,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radioldahetysten ja TV-lahetysten kentdn vahvuuksia ei voida ennustaa
teoriassa tarkasti. Kiinteista RF-lahettimistd johtuvan sahkémagneettisen ymparistdn arvioimiseksi on
harkittava sahkdmagneettisen ympariston tutkimusta. Jos Model 170 -audiometrin kdyttdpaikan mitattu
kentdn vahvuus ylittaa ylla mainitun, sovellettavan RF-tason, Model 170 -audiometrida on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos normaalista poikkeavaa toimintaa huomataan, saatetaan tarvita
lisatoimenpiteitd, kuten Model 170 -audiometrin uudelleen suuntaaminen tai sijoittaminen.

b Taajuusalueen 150 kHz—80 MHz ylittyessa kentan vahvuuksien pitdisi olla vahemman kuin 3 V/m.

Suositellut etdisyydet kannettavien ja mobiilien RF-viestintalaitteiden ja Model 170 -audiometrin valilla

Model 170 -audiometri on tarkoitettu kdytettavaksi sdhkomagneettisessa ymparistossd, jossa sateilevat RF-hdiriot ovat
hallittuja. Asiakas tai Model 170 -audiometrin kdyttdja voi ennaltaehkaistd sahkomagneettisia hairioita sailyttamalla
minimitdisyyden kannettavien ja mobiilien radioviestintalaitteiden (ldhettimien) ja Model 170 -audiometrin valilla
seuraavien suositusten mukaisesti, viestintalaitteen maksimilahtovirran mukaisesti.

Lahettimen mitattu maksimi Etdisyys lahettimen taajuuden mukaan
lahtétasovirta
m
w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VvP d=2.3vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Niiden lahettimien, joiden maksimildhtétehoa ei ole mainittu listassa, suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan
arvioida kayttamallad lahettimen taajuuteen sovellettavaa kaavaa, jossa P on ldhettimen maksimildht6tasovirta
watteina (W) ldhettimen valmistajan mukaan.

HUOMAA Vililla 80 MHz—-800 MHz patee korkeampien taajuuksien vaihteluvalin etdisyys.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehkd pade kaikissa tilanteissa. Séahkomagneettisuuden levidmiseen vaikuttaa sen
imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

28 MODEL 170 KAYTTOOHIE ClR>



LITE 2 - KAYTTO EI-LAAKINNALLISTEN SAHKOLAITTEIDEN KANSSA

LITE 2 - KAYTTO EI-LAAKINNALLISTEN SAHKOLAITTEIDEN
KANSSA

Henkilo, joka kytkee ulkoisia laitteita signaalin sisddntuloon, signaalin ulostuloon tai muihin liittimiin on aikaansaanut
ladkinndllisen sahkojarjestelmdn ja on vastuussa siitd, ettd jdrjestelmda on IEC 60601-1:2005:n lausekkeen 16
vaatimusten mukainen

Jos liitannat on tehty tavallisiin laitteisiin kuten tulostimiin ja tietokoneisiin, on noudatettava erityista varovaisuutta
ladkinnallisen turvallisuuden sdilymiseksi. Seuraavat huomautukset ovat ohjeena tallaisten liitdntojen tekemistd varten,
jotta IEC 60601-1:2005 -lausekkeen 16 yleiset vaatimukset tayttyvat.

Model 170 -audiometrin seuraavat sisddantulo- ja ulostulosignaalit on sdahkderistetty IEC 60601-1:n vaatimusten
mukaisesti, jotta valtetadan mahdollinen vaara liittyen ndihin sisadantuloihin ja 1dhtoihin liitettyihin verkkovirtaan
kytkettyihin laitteisiin:

Pistokkeen nimike | Pistoketyyppi | Tyypillinen liitdnta

TULOSTIN RJ12-pistoke Tulostin

(6-johtiminen)

usB USB-liitin Tietokone

B-tyyppi

Signaalin sisdantuloon, signaalin ulostuloon tai muihin liittimiin liitettavaksi tarkoitettujen ulkoisten laitteiden on
noudatettava asianmukaisia IEC- tai kansainvalisid standardeja (esim. IEC 60950, CISPR 22 ja CISPR 24 tietoteknisille
laitteille ja IEC 60601 -sarja ladkinnaéllisille sahkolaitteille).

Laitteet, jotka eivat ole standardin IEC 60601 mukaisia on pidettdva potilasympariston ulkopuolella kuten maaritelty
standardissa IEC 60601-1:2005 (véhintaan 1,5 metrin etdisyydella potilaasta).

Kayttdja ei saa koskea liitettyihin laitteisiin ja potilaaseen samaan aikaan, silla se voi aiheuttaa ei-hyvaksyttavan vaaran.

Tutustu kaavioihin 1-3 alla nahdaksesi liitettyjen oheislaitteiden tyypilliset asetukset. Kdy tdman kadyttéoppaan
kannessa mainitussa Amplivox Limitedin osoitteessa, jos tarvitset ohjeita koskien oheislaitteiden kayttoa.

Kaavio 1: Model 170 kdytettyna ladkinnallisesti hyvaksytyn verkkovirtasovittimen kanssa

Laakinnallinen

Verkkovirran lahto verkkovirtasovitin Model 170

Hksytyn verkkovirtasovittimen ja -tulostimen kanssa

Kaavio 2: Model 170 kaytet -
Laakinnallinen

Verkkovirran lahté verkkovirtasovitin Model 170

Via cable

Verkkovirran 1ahto Tulostin virransy6tté Tulostin

Kaavio 3: Model 170 kdytettyna ladkinnallisesti hyvaksytyn verkkovirtasovittimen ja PC:
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Laakinnallinen
Verkkovirran lahto verkkovirtasovitin Model 170

Via USB

Mains outlet PC PC virransyotto
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