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KAYTTOONOTTO

1. KAYTTOONOTTO

1.1. KITOS

Kiitos, kun olet valinnut Amplivox audiometrin. Amplivox 240 on diagnostiikka-audiometri, joka hyvin pidettyna
palvelee luotettavasti useita vuosia.

1.2. KAYTTOTARKOITUKSET

Amplivox 240 diagnostiikka-audiometri on suunniteltu audiologien, yleisladkareiden, kuulontutkijoiden ja lasten
terveyden parissa tyoskentelevien kayttoon. Laitteella on mahdollista tehda seka ilmajohto- etta luujohtotutkimus
peiteddnella tai ilman.

Laite on kannettava ja tarvittaessa sita voi kayttaa myos paristoilla. (Ks. luku 2.3 alla) Testitulokset ovat tulostettavissa
tulostusvaihtoehtoa kayttden tai siirrettavissa tietokoneelle NOAH-sovellusta kayttden.

1.3. PAKKAUKSEN AVAAMINEN

Avaa pakkauslaatikko ja ota varovasti koko sisalto ulos laatikosta. Tarkista lahetyslistasta, etta kaikki tilaamasi
tarvikkeet ovat audiometrin mukana. Jos jotain puuttuu, ota yhteytta Amplivoxin asiakastukeen (+44 1865 842411;
sales@amplivox.ltd.uk). Jos olet hankkinut laitteen maahantuojalta, ota yhteytta suoraan heihin.

Sailyta pakkauslaatikko ja muu pakkausmateriaali myohempaa kayttda, kuten kalibroitavaksi lahettamista varten.
Talloin suositellaan kdyttdamaan alkuperaispakkausta.

1.4. TAKUUTODISTUS (VAIN ISO-BRITANNIASSA)

Taytd oheinen rekisterdintitodistus ja palauta se Amplivoxille. Ndin hankkimasi laite rekisteroityy Amplivoxille ja
auttaa sinua, kun tarvitset ohjeita tai teknista tukea.

1.5.  VAKIOSISALTO

Amplivox 240 —audiometri Audiometriset kuulokkeet
Luujohtokuulokkeet Vastauspainike
Verkkolaite Audiogrammilomakkeita
Kayttoohje Kalibrointitodistus

Kantolaukku

1.6. LISATARVIKKEET

Paristotoiminto Audiogrammilomakkeet
Peitedanikorvakappale Korvakappaleet
NOAH-ohjelmistosovellus USB-kaapeli

Tulostin Tulostinkaapeli

Kuulokkeet (3dnta vaimentavat)
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TARKEITA TURVALLISUUSOHJEITA

2. TARKEITA TURVALLISUUSOHJEITA

Amplivox 240 —audiometrid saa kdyttad vain audiometristen testien ottamiseen koulutettu henkild. Laite
on tarkoitettu seulonta- ja diagnostiikkavalineeksi.

2.1. VAROTOIMET
LUE TAMA KAYTTOOHJE ENNENKUIN ALOITAT LAITTEEN KAYTTAMISEN!

Turvallisuusdirektiivin IEC 60601-1 ja sdhkémagneettisuusturvallisuusdirektiivin IEC 60601-1-2 mukaisesti audiometri
on suunniteltu kaytettavaksi vain laitteen mukana toimitetun, laitteen osana kaytettavan, ladketieteelliseksi laitteeksi
hyviksytyn verkkolaitteen kanssa. Ald kdytd muun tyyppisia verkkolaitteita timin laitteen kanssa. Verkkolaitteen
tuotenumero mainittu luvussa 12.

Tama audiometri on tarkoitettu vain sisakayttoon ja vain tassa kdyttoohjeessa kuvattuun tarkoitukseen.

Audiometrin mukana toimitetut kuulokkeet on kalibroitu toimimaan laitteen kanssa. Jos ndiden kuulokkeiden sijaan
kdytetdaan muita kuulokkeita, ne taytyy kalibroida.

Al3 upota laitetta nesteeseen. Katso tdman ohjeen kappaleesta 8 laitteen ja tarvikkeiden asianmukainen puhdistaminen
seka kertakayttoosien toiminta.

Ala kayta laitetta hapekkaassa ymparistdssd, syttyvien anestesiakaasujen ldheisyydessa tai muiden helposti syttyvien
aineiden laheisyydessa.

Ala pudota tai saata laitetta muutoin tirdhdykselle alttiiksi. Jos laite putoaa tai vahingoittuu, palauta se valmistajalle
korjausta ja/tai kalibrointia varten. Al4 kayta laitetta, jos epéilet sen olevan vioittunut.

Laitetta pitaa sailyttaa ja kayttaa tietyissa lampo-, ilimankosteus- ja ilmanpaineolosuhteissa. (Ks. luvut 7 ja 9).

Al yritd avata, muuttaa tai huoltaa laitetta. Palauta laite valmistajalle tai jalleenmyyjalle kaikkia korjaus- ja
huoltotoimenpiteitd varten. Laitteen avaaminen johtaa takuun mitdtéimiseen.

2.2. SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Ladketieteelliset sahkolaitteet tarvitsevat erityisia varotoimia sahkdmagneettisuuteen liittyen. Ne taytyy asentaa ja
huoltaa liitteessa 1 olevien ohjeiden mukaisesti. Ohjeessa neuvotaan millaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa
laitetta voidaan kayttaa.

Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuutta kdyttavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa ladketieteellisiin sdhkolaitteisiin.
Laitetta ei saa kayttaa toisen laitteen vieressa tai pinottuna muiden laitteiden kanssa. Jos tdma on valttamatonta,
laitetta on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

2.3.  VIRTALAHDEVAIHTOEHDOT

Tama audiometri on suunniteltu jatkuvaan kdytt6on ja sen virtaldhteena voi kdyttaa verkkolaitetta (toimitettu laitteen
mukana) tai vaihtoehtoisesti laitteen sisddn asetettavia paristoja.
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Paristokdytt6 (malleissa, joissa asennettuna)

Asettaaksesi paristot laitteen sisdan, poista audiometrin pohjassa olevan paristokotelon kansi, aseta 4 kpl 1.5V C-
paristoa koteloon ja sulje kansi.

Paristoja ei saa vaihtaa testattavan ldheisyydessa. Samanaikaisesti ei saa koskea seka
paristokytkentéihin etta testattavaan henkil6on.

Huom! Paristoja kdytettdessa laite sammuu automaattisesti joko 45 tai 90 sekunnin kuluttua viimeisesta nappaimen
painalluksesta. (Ks luku 3.4.2 Virran aikakatkaisu) . Testitulokset tallentuvat tall6in automaattisesti.

Nayttoon ilmestyy teksti “Low Batt” (heikko paristo) kun paristo virtataso on alhainen (noin 4.4 V). limoitus tarkoittaa,
ettd paristo pitda vaihtaa heti. Kun pariston virta on liian alhainen laitteen toimimiseksi (noin 4.0 V), ndytt66n
ilmestyy viesti “Replace Battery” (vaihda paristo).Havita kdytetyt paristot asianmukaisesti.

Verkkovirtakaytto

Tee kaikki muut kytkennat ennenkuin kytket verkkolaitteen virtajohdon audiometrin takaosassa olevaan POWER
(virta)-liitantaan. Kytke virta laitteeseen. Tall6in seka verkkolaitteen ettd audiometrin merkkivalo vilkkuu vihreana
merkiksi siitd, etta laite on kayttévalmis.

Verkkolaitteessa on virtapiirisuojaus joten ylikuormitustapauksessa se sammuu. Kun vika on selvitetty, verkkolaite
toimii taas normaalisti.

Verkkolaite on suojattu myos sulakkeella. Tata sulaketta ei voi vaihtaa. Sulakkeen palaessa verkkolaite lakkaa
toiminasta.

Verkkolaite on myo6s sahkoveron irtikytkentalaite ja siksi audiometri pitda sijoittaa siten, etta verkkolaitteeseen on
mahdollista paasta kasiksi.
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2.4. AUDIOMETRILITANNAT

Varusteliitantapaikat on merkitty oikeiden liitdntdjen varmistamiseksi seuraavasti:

Liitanta Liitantatyyppi Vari-koodi Yhdistettdva osa Huom!
RIGHT(oikea) 6.3mm jakki pun. ilmajohtokuulokkeet
LEFT (vasen) 6.3mm jakki sin.
BONE (luu) 6.3mm jakki harm. luujohtokuulokkeet
INSERT 3.5mm jakki peitedanikuulokkeet
PRINTER (tulostin) RJ12 liitanta(6-way) tulostin Ks. 2.5
usB USB-yhdistaja tietokone (USB portin kautta) Ks.

Type B 2.6

Nimedmaton 6 pin mini DIN vain Amplivoxin diagnostiseen kayttdon | Ks. alla

POWER(virta)

2.5mm virtajakki

sahkoverkon AC/DC virtajohto*

RESPONSE (vastaus)

6.3mm jakki

musta

potilasvastauspainike *

Kaytettavat osat on numeroitu luvussa 12

Huomioitava 6-pin mini DIN —liiténndn kdytdstd:

Taman liitdnnan kdytto on rajoitettu ainoastaan Amplivoxin kdyttoon. Muu kaytto ei ole sallittu.

2.5.

TIEDONSIIRTO TULOSTIMELLE

* -merkilla merkittyind osina saa kayttaa ainoastaan laitteen mukana toimitettuja osia seka
Amplivoxilta tai maahantuojalta hankittuja lisdvarusteita. Nama osat on testattu kadytettavaksi
yhdessa diagnostiikka-audiometrimalli 240 kanssa standardien IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2
mukaisesti. Muiden kuin edelldamainittujen lisdvarusteiden kaytto voi heikentda stantardien
noudattamista. Muista liitanndista liitteessa 2.

Katso liitteen 2 ohjeet ei l[adkinnéllisen —laitteen liittdmisesta ldakinnalliseen sdhkolaitteeseen.

Audiometria voidaan kdyttad monipuolisemmin, kun se yhdistetdan lampdpaperitulostimeen audiogrammien
tulostamista varten. (Ks.luku 3.8)

Kayta tulostimeen sopivaa, oikeanlaista kaapelia.

Tulostimen ohjeen mukaisesti sitd on ladattava vahintdan 15 tuntia ennen kayttoa.
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2.6. TIEDONSIIRTO TIETOKONEELLE

Katso liitteen 2 ohjeet ei Iddkinnallisen —laitteen liittamisesta l1adkinnalliseen sahkolaitteeseen.

Audiometria voidaan kdyttaa monipuolisemmin , kun se yhdistetdaan tietokoneeseen NOAH-sovelluksen avulla
audiogrammien siirtdmista varten. (Ks. luku 3.9). Kayta sopivaa, oikeanlaista kaapelia.
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AUDIOMETRIN KAYTTO

3. AUDIOMETRIN KAYTTO

3.1. AUDIOMETRIN KAYNNISTAMINEN JA SAMMUTTAMINEN

Paina ja pida keveysti laitteen takapaneelissa oleva ON-painike painettuna. Ldmpenemisaikaa ei tarvita. Naytdssa on
lyhyen aikaa nahtavilla laitteen malli ja kdytossa olevien kuulokkeiden tyyppi.

Mikali kaytdssa on jokin toinen korvakuuloketyyppi (esim. E-5A,) tulee kdytossa olevan kuuloketyypin valinta tehda
seuraavasti:

e Joko painamalla YES-painiketta hyvaksyaksesi kdytdssa olevan kuuloketyypin valinnan
e Tai painamalla ensin NO-painiketta valitaksesi toisen kuuloketyypin, jonka jalkeen hyvaksymalla valinnan
painamalla YES -painiketta

Huomio: Kuuloketyypin valinta tulee hyvaksya ennen kuin muita toimintoja voi suorittaa.

Naytdssa ndakyy nyt sama aloitusruutu kuin luvussa 3.3 esitetaan.

Sulkeaksesi laitteen pida MENU—painike painettuna alas, paina samaan aikaan YES—painike alas ja vapauta nama
sitten yhta aikaa.

3.2. VASTAUSPAINIKKEEN TESTAAMINEN

Paina potilaan vastauslaitteen painiketta ja valo syttyy vihredan RESPONSE-osoittimeen (ndyton ylapuolella oikealla).

3.3. AUDIOMETRIN NAYTTO

Aloittaessasi ndytossa nakyy seuraava aloitusruutu:

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz MASKING dBHL
30dB 1kHz OFF
<> <>

Tama tarkoittaa sitd, ettd PRESENT-painiketta painettaessa laite |dhettda danen, jonka voimakkuus on 30dBHL ja
taajuus 1kHz (1000Hz), valittuun korvaan. Aloittaessasi audiometri asettaa automaattisesti oletuskorvaksi vasemman
korvan.

3.4. AUDIOMETRIN TOIMINTOPAINIKKEET
3.4.1. MONITOIMIPAINIKKEET

Useilla audiometrin painikkeilla on erilaisia tehtavia riippuen kyseessa olevasta toiminnosta. Naitd ovat MENU (OFF),
PULSE (RESET), LEFT (NO), RIGHT (YES), MASK (RESULTS), BONE (AUTO) ja FREQUENCY < = (MENU SELECT). Naiden
painikkeiden kaytto selitetdan seuraavassa luvussa.
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3.4.2. MENU

AUDIOMETRIN KAYTTO

Painamalla ja pitamalla MENU-painike alas painettuna voidaan valita seuraavia vaihtoehtoja. Kdytda MENU SELECT -

painiketta selataksesi kaytettavissa olevia vaihtoehtoja ja sitten NO, YES tai SIGNAL ¥ { -painikkeita valitaksesi
toiminnon tai muuttaaksesi asetusta. Vapauttamalla MENU-painikeen voit kdynnistdaa toiminnon tai tallentaa
maaritetyn asetuksen seka palauttaa aloitusruudun nayttoon.

Menu Option

Switch off?

Set Auto

Clear test?

Save audiogram to 1

Load audiogram no 1

Contrast
Battery

Bone masking

Print audiogram?

Battery timeout

Select phones

Store on 2 of 3?

Warble to phones?
Default level

Select printer

Kuvaus
Kuvailtu luvussa 3.1

Téama mahdollistaa automaattisen testauksen toiminnan valinnan — katso tarkemmat
tiedot luvusta 4.5.1

Paina YES-painiketta ja vapauta MENU-painike poistaaksesi kuulokynnyksen
tallennustoiminnon tulokset edeltavasta testista

Kayta SIGNAL ¢ {1 -painikkeita valitaksesi vaaditun tiedontallennusvélineen sijainnin ja
paina YES-painiketta tallentaaksesi kuulokayran, vapauta MENU-painike

Kayta SIGNAL ¢ {1 -painikkeita valitaksesi vaaditun tiedontallennusvélineen sijainnin ja
paina YES-painiketta ladataksesi kuulokayran, vapauta MENU-painike

Siada kontrasti kayttamalla SIGNAL & © -painikkeita
Nayttaa joko “Not in use” (ei kdytossa) tai paristojen virtamaaran, esim. “5.3v”.

Kayta SIGNAL ¢ {1 -painikkeita valitaksesi AC -kuulokkeet tai vaihtoehtoisesti peiteaani-
korvakappaleen peitedanen kayttéa varten

Paina YES ja vapauta MENU; sitten paina YES vahvistaaksesi kuulokayrdn tulostamisen tai
NO peruaksesi sen

Kayta SIGNAL ¢ 1 -painikkeita valitaksesi joko 45 tai 90 sekuntia (katso luku 2.3)

Tama toiminto on mahdollinen ainoastaan mikali E-5A -korvakappale on otettu kayttoon;

kayta SIGNAL & 11 -painikkeita valitaksesi joko DD45 —kuulokkeet tai E-5A -
korvakappaleen

Taman ollessa kaytossa kuulon raja-arvot tallentuvat automaattisesti, mikali potilas
reagoi kahteen kolmesta adnimerkista (katso luku 3.5.2)

Kaytd NO ja YES -painikkeita lahettdaksesi frekvenssi moduloituja dania kuulokkeisiin
S44d3 oletusadnen esiintymistaso kayttamalla SIGNAL & 1 -painikkeita

Kaytd SIGNAL & 1t -painikkeita valitaksesi joko Able AP1300 tai MCP8830 -tulostin

3.4.3. MUIDEN PAINIKKEIDEN TOIMINNAN KUVAUS

PULSE Sykeddnen toiminta kdynnistyy PRESENT—painiketta painamalla. Painikkeen ylapuolella olevaan
osoittimeen syttyy vihred valo
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RESET

MASK

RESULTS

+20dB

BONE

AUTO

TALK OVER

LEFT

RIGHT

SIGNAL

FREQUENCY

MASKING

PRESENT

AUDIOMETRIN KAYTTO

Peruuttaa automaattisen testin

MASK—painiketta painamalla kdynnistyy kapeakaistainen peitedani (oletusvoimakkuus 30dBHL).
Painikkeen ylapuolella oleva osoitin ndyttaa vihreaa

Paina tata painiketta nahdaksesi tulokset, kun automaattinen testi on suoritettu loppuun; paina
LEFT- ja RIGHT- painikkeita tulosten esittimiseen kyseess3 olevasta korvasta ja FREQUENCY< = -
painiketta nahdaksesi koko frekvenssin vaihteluvalin.

Tata painiketta painamalla kdynnistat danen voimakkuuden lisddmisen 20dB:n valein. Paina
painiketta ja kayta sitten SIGNAL 1 -painiketta lisataksesi 20dB. Painikkeen yldpuolella olevaan
osoittimeen syttyy vihrea valo, joka ndyttaa toiminnon olevan kdynnissa, ja lisandytto osoittaa
korkeampia tasoja kuin 100dBHL

BONE—painiketta painamalla voit tuottaa signaalin luun varahtelijaan. Painikkeen ylapuolella olevaan
osoittimeen syttyy vihred valo

Paina ja vapauta MENU-painike kdynnistadksesi automaattisen testaustoiminnan; peruaksesi sen
paina RESET-painiketta

Paina tdama painike pohjaan halutessasi keskeyttda testin ja ohjataksesi testaajan danen etupaneelin

mikrofonista kuulokkeisiin. Adnen voimakkuutta voi saatad SIGNAL & {} -painikkeilla. Automaattisen
testaustoiminnan ollessa kdynnissa voimassa oleva frekvenssi kokeillaan uudelleen oletustasosta

Paina kerran valitaksesi vasen korva. Painikkeen yldapuolella olevaan osoittimeen syttyy vihrea valo.
Mikali vasen korva on jo valittu, paina uudestaan tallentaaksesi esitetty kuulokynnyksen signaalin
arvo (katso luku 3.5.1)

Paina kerran valitaksesi oikea korva. Painikkeen ylapuolella olevaan osoittimeen syttyy vihred valo.
Mikali oikea korva on jo valittu, paina uudestaan tallentaaksesi esitetty kuulokynnyksen signaalin
arvo (katso luku 3.5.1)

Kayta & {1 -painikkeita vahentaaksesi tai lisataksesi danen voimakkuutta 5dB:n valein pitamalla
painike painettuna

Paina <= -painiketta valitaksesi alhaisempi frekvenssi ja = -painiketta valitaksesi korkeampi
frekvenssi

MASK-toiminnon ollessa kéytossa, kayta MASKING { 1 -painikkeita vahentdaksesi ja lisataksesi
peitedanen voimakkuutta 5dB:n valein pitamalld painike painettuna

Paina PRESENT-painiketta lahettdaksesi potilaalle ndytossa nakyva signaali. PRESENT-osoittimessa
oleva vihrea valo palaa toiminnon ajan

3.5. KUULOKYNNYKSEN TALLENNUSTOIMINTO

Talld toiminnolla tallennetaan molempien korvien kaikki maaritetyt taajuudet (ilma- ja luujohto) myohempaa katselua
varten. Kuulokynnykset on mahdollista tallentaa joko kasin tai automaattisesti. Tallentaaksesi luujohtokynnykset paina
BONE-nappainta.
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AUDIOMETRIN KAYTTO

Testaaja voi katsella testin tuloksia testauksen paatyttya, siirtaa tiedot kuulokdyrdalomakkeelle, tulostaa ne erilliselld
tulostimella (ks. kappale 3.8), tallentaa ne laitteen sisdiseen muistiin (ks. kappale 3.6) tai siirtda tulokset NOAH-
tietokantaan tietokoneelle (ks. kappale 3.9).

3.5.1. KUULOKYNNYSTEN TALLENTAMINEN KASIN

Sen jdlkeen kun kuulokynnys on madritetty, paina valitun korvan nappadinta vield kerran ja taso tallentuu samoin kuin se
on esitetty luvun 3.5.3 kuvassa. HUOM! Tama toiminto ei ole mahdollinen, jos “Store on 2 of 3” —valinta on kadytossa.
(ks. kappale 3.4.2.)

“Store on 2 of 3” —valinnan ollessa kaytossa (ks. Section 3.4.2) audiometri tallentaa kuulokynnyksen automaattisesti, jos
tutkittava vastaa kahteen kolmesta ddnestd samalla tasolla ja taajuudella. Kuulokynnykset, jotka on maaritetty
toiminnon “Store on 2 of 3” ollessa kdytdssa ovat hakasuluissa.

3.5.2. TALLENNETTUJEN KUULOKYNNYSTEN TARKASTELU

Tarkastellaksesi laitteelle tallennettuja kuulokynnyksia, kdyta FREQUENCY <= = -ndppadimia valitaksesi tarvittava
taajuus. Vasemman ja oikean korvan arvot ndytetdan ndyton alemmalla rivilld kuten alla olevassa piirroksessa.
Nahdaksesi luujohtokuulokynnykset paina BONE-nappainta.

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz MASKING dBHL
30dB 4kHz Naytossa
kuulokynnykset
20 10 4kHz:ssa
Tallennetut kuulokynnykset Vasen 20dBHL

Oikea 10dBHL

Laitteen muistin tyhjentdminen neuvotaan kappaleessa 3.4.2.

3.6. KUULOKAYRIEN TALLENTAMINEN SISAISEEN MUISTIIN

Kayttaja voi tallentaa enintaan 12 numeroitua (ilmajohto ja luujohto) kuulokdyrdaa audiometrin muistiin. Tallentaaksesi
kuulokdyran kuulokynnykset (tallennetuista arvoista kappaleessa 3.5) paina ja pidd MENU-painike painettuna, paina
FREQUENCY = toistuvasti kunnes “Save Audiogram to 1” ilmestyy naytolle. Kaytd SIGNAL-nappaimia & 1 valitaksesi
numeroidun paikan 1-12, paina sitten YES-painiketta. Vapauta MENU-painike sitten, kun vahvistusviesti ilmestyy
naytolle.

Huomioi, etta tallentaessasi korvaat valitussa muistissa olevat aiemmat tallenteet.
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AUDIOMETRIN KAYTTO

3.7. KUULOKAYRIEN LATAAMINEN SISAISESTA MUISTISTA

Paina ja pidd MENU-ndppdin painettuna, paina FREQUENCY = toistuvasti, kunnes “Load Audiogram no 1” —teksti
ilmestyy naytolle. Kayta SIGNAL -nappaimia { 1 valitaksesi numeroidun paikan 1-12, ja sitten paina YES-nappéinta.
Paasta MENU-ndppain sitten kun vahvistusviesti ilmestyy ndytélle.

3.8. KUULOKAYRIEN TULOSTAMINEN

Amplivox Model 240 —audiometrin kanssa voidaan kadyttaa kahta tulostinmallia: Able AP1300 tai Martel MCP8830.
Valitse kaytettava tulostin MENU-ndppdimella. (Toiminto on kuvattu kappaleessa 3.4.2.)

e  Kytke tulostin audiometriin pakkauksessa kaapelilla (6-way RJ12). (Katso kappaleesta 2.5 tulostimen asennus).
Huomaa, ettd Able-tulostimeen (A108) ja Martel-tulostimeen (A107) tulevat kaapelit ovat erilaisia.

e Varmista, ettd tulostimessa on virtaa, se on kytketty paalle, siind on paperia ja se on valmiina tulostamaan.

e lataa haluttu kuulokayra kuten kappaleessa 3.7 on kuvattu. Silloin kun tulostat sen hetkista nakyvilla olevaa
kuulokdyraa, ala noudata tata ohjetta.

e  Painaja pidda MENU-ndppain painettuna ja paina FREQUENCY = -ndppain, kunnes ndet naytolla tekstin “Print
Audiogram”. Paina edelleen MENU-ndppdintd, paina YES-ndppdintd ja vapauta nyt MENU-nappdin. Kun
naytolle ilmestyy teksti “Is printer ready?”, (Onko tulostin valmis?) paina YES-ndppaintd uudestaan.
Kuulokayran tulostus alkaa. Halutessasi perua tulostuksen, paina NO-nappdinta.

3.9. TIEDONSIIRTO NOAH-TIETOKANTAAN

Tallennettujen testitulosten siirtdmiseen audiometrilaitteesta NOAH-tietokantaan tarvitaan Amplivox-asennuslevyke (Katso
kappale 12). Asennuslevykepakkaus sisdltda USB-kaapelin laitteen yhdistamiseksi tietokoneeseen seka tarvittavat asennus- ja
kayttéohjeet.
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SUOSITELTAVA TOIMINTA- JA TESTAUSJARJESTYS

4.SUOSITELTAVA TOIMINTA- JA TESTAUSJARJESTYS

Seuraavat ohjeet ovat ilmajohtotutkimuksille. Tutustu myds ISO 8253 —standardeihin.

4.1. KUULONTUTKIMUKSEN VALMISTELU JA YMPARISTOOLOSUHTEET

Tutustu asianmukaisiin audiometriastandardeihin ja muihin olennaisiin kuulontutkimukseen liittyviin ohjeisiin.

Kuulontutkimus pitda suorittaa aina danettémassa tilassa, kuten hiljaisessa huoneessa tai ddnieridssa. Myos
lisdvarusteena saatavat kuppimaiset kuulokkeet (audiocups) auttavat vaimentamaan ympariston melua. Ymparistén
melutasojen sallittuihin rajoihin voi tutustua ISO 6189 audiometrisissa standardeissa.

4.2. TESTAUSLAITTEISTON SUOITTELU

Alla olevassa kaavakuvassa on tyypillinen esimerkki audiometrilaitteiston kdytosta. Audiometri on sijoitettu poydalle,
jonka daressa testaaja istuu.

Computer (optional)

Patient, wearing / Operator
\ Headset lead \ /
~ D

\
() Mo

N i3

Response switch & lead

Audiomete

Testattava istuu poydan edessa selin testaajaan. Testattavalla on korvillaan kuulokkeet (Ks. kappale 4.3) ja han vastaa
testausdaniin audiometriin kytketylld, kddessa pidettavalld vastauspainikkeella.

4.3. KUULOKKEET

Kuulokkeet tai muut tarkoitukseen sopivat korvakappaleet on sdadettava testattavan paahan sopivaksi ja
varmistettava, ettd ne istuvat tutkittavan paassa riittavan tiiviisti ja miellyttavasti. Kuulokkeiden johdot kytketaan
ensin audiometrilaitteeseen ja sen jalkeen kuulokkeet asetetaan tutkittavan paahan.

4.4. MANUAALINEN AUDIOMETRIA
4.4.1. ENNEN TESTAUSTA

(1) Kytke virta laitteeseen.

(2) Suorita kuuntelutarkistus.

(3) Valitse joko manuaalinen tai automaattinen kuulokynnyksen tallennustoiminto ja/tai audiogrammikortti
kuulokynnysten tallentamiseen.

(4) Jos automaattinen kuulokynnyksen tallennustoiminto on valittuna, varmista, ettd “Store on 2 of 3” —vaihtoehto
on myos valittuna (Ks. kappale 3.4.2) ja etta tutkittavan vastauspainike on kdytossa.

(5) Valmistele testausymparisto ja tutkittava. (Ks. kappaleet 4.1 -.4.3)
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(6)

(7)

SUOSITELTAVA TOIMINTA- JA TESTAUSJARJESTYS

Jos tutkittavan vastauspainike on kdytdssd, anna tutkittavalle ohjeet vastauspainikkeen kdytosta seuraavasti:
“Heti kun kuulet danen, paina painiketta. Kun et enda kuule danta vapauta painike”.

Valitse paremmin kuuleva korva (tutkittavan mukaan) painamalla joko LEFT- tai RIGHT-painiketta.

4.4.2. KAYTON OPETTELEMINEN

(1)
(2)

(3)

Anna 30 dB:n danisignaalia 1 kHz:n taajuudella 1-2 sekunnin ajan. Jos tutkittava ei vastaa 30 dB:ssd, nosta
danitasoa 10 dB:n vélein, kunnes tutkittava vastaa.

Kun tutkittava vastaa, odota 1-2 sekuntia ja anna samantaajuinen ddnisignaali uudestaan. Kuitenkin, jos testattava
vastaa 30 dB:ssd, pienenna aanitasoa 10 dB:n valein toistaen danisignaalin antamista, kunnes tutkittava ei vastaa.
Talloin nosta danitasoa 5 dB:n valein, kunnes tutkittava vastaa ja odota 1-2 sekuntia ja anna samantasoinen
danisignaali uudestaan.

Jos vastaukset ovat johdonmukaisia annettujen aanisignaalien kanssa, etene kappaleeseen 4.4.3 ja aloita
tutkittavan kuulokynnysten mittaaminen. Muussa tapauksessa harjoittele laitteen kayttoa tutkittavan kanssa
uudestaan.

4.4.3. TESTAUS

(1)
(2)

(3)
(4)
(5)

(6)
(7)

Anna ensimmadinen danisignaali 30 dB:n danitasolla ja 1kHz:n taajuudella.

Jos testattava vastaa, vahennad danitasoa 10 dB:n valein toistaen danisignaalin antoa, kunnes testattava ei vastaa.
Talloin nosta danitasoa 5 dB:n vdlein ja anna danisignaalia, kunnes testattava vastaa.

Jos tutkittava ei vastaa, nosta danitasoa 5 dB:n valein, kunnes tutkittava vastaa. Jatka testausta seuraavan vaiheen
mukaisesti.

Toista testi vahentdamalla danitasoa 10dB:n valein kunnes testattava ei enda vastaa. Talldin nosta danitasoa 5 dB:n
valein ja anna aanisignaalia, kunnes testattava vastaa. Merkitse tdma taso muistiin.

Toista kohta 4 kunnes tutkittava vastaa kolme kertaa viidestd samalla ddnentasolla. Tama ilmaisee tutkittavan
kuulokynnyksen talla taajuudella. Merkitse kuulokynnys kuulokadyralomakkeelle tai valitse oikea korva painamalla
kerran oikeaa painiketta, aktivoi kuulokynnyksen tallennustoiminto ja tallenna kuulokynnystaso naytolla.

Jatka suorittamalla seuraava testitaajuus. Yleinen kdytanto on testate taajuudet seuraavassa jarjestyksessa: 1k,
2k, 3k, 4k, 6k, 8k ja 500 Hz.

Toista vaiheet 1-6 toiselle korvalle.

4.4.4. TESTAUKSEN JALKEEN

(1)
(2)

Kayta kuulokynnyksen tallennustoimintoa nahdaksesi tulokset (ks. luku 3.5)
Tee tarvittaessa jokin seuraavista:

e  Siirrd tulokset kuulokdyralomakkeelle

e Tallenna tulokset laitteen sisdiseen muistiin (ks. luku 3.6)

e Tulosta tulokset (ks. luku 3.8)

e  Siirrd tulokset tietokoneelle (ks. luku 3.9)

Katso luvusta 3.4.2 tulosten poistaminen testauksen loputtua. Sammuta virta laitteesta..
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SUOSITELTAVA TOIMINTA- JA TESTAUSJARJESTYS

4.5. AUTOMAATTINEN AUDIOMETRIA
4.5.1. ENNEN TESTAUSTA

(1) Kytke virta laitteeseen

(2) Suorita kuuntelutarkistus.

(3) Valitse “Set Auto” MENU-valikossa (ks. kappale 3.4.2) valitaksesi automaattisen testauksen asetukset. Pida
MENU-painettuna samalla kun kaytat MASKING { {1 -nappaimia valitaksesi kaytettavissa olevat vaihtoehdot ja
SIGNAL & 1 -nappaimia vaihtaaksesi asetuksia seuraavasti:

e 250 - valitse Y tai N valitaksesi tai hylataksesi 250Hz:n testin

e 1K5 - valitse Y tai N valitaksesi tai hylataksesi 1.5kHz:n testin

e 8K -valitse Y tai N valitaksesi tai hylataksesi 8kHz:n testin

e FAM - valitse Y tai N valitaksesi tai hylatdksesi tutustumistoiminnon (jolla tutkittava totuttelee daniin) ja
vahvistaaksesi alkuperaisen 1 kHz:n kuulokynnyksen.

e  Set Auto — valitse 20f3, kaksi kolmesta (tallentaa kuulokynnyksen kun tutkittava on tehnyt kaksi oikeaa
valintaa kolmesta testidanesta) tai 3of5, kolme viidesta (tallentaa kuulokynnyksen kun tutkittava on tehnyt
kolme oikeaa valintaa viidest3 testidanesta).

(4) Valmistele testausymparisto ja tutkittava. (ks. kappaleet 4.1 - 4.3)

(5) Ohjaa tutkittavaa seuraavasti:

“Heti kun kuulet danen, paina ja vapauta vastauspainike.”

4.5.2. KAYTON OPETTELEMINEN

Jos opetteluvaihtoehto on valittuna, (ks. luku 4.5.1 — kohta 3) automaattinen koetestaus alkaa 1kHz:n taajuudella -
10dB:n voimakkuudella auttaen tutkittavaa tottumaan adnentasovaihteluun ja vastauspainikkeen kayttoon.

Jos automaattista opetteluvaihtoehtoa ei kayteta (tai jos tutkittavalla on vaikeuksia vastata daniin) voidaan kayttoa
opetella kappaleen 4.4.2 mukaisesti.

4.5.3. TESTAUS

(1) Testataksesi molemmat korvat, varmista, etta vasen korva on valittuna.

(2) Testataksesi vain oikean korvan, varmista, ettd oikea korva on valittuna. Testataksesi vain vasemman korvan,
peruuta testaus kerran, kun oikean korvan testaus on alkanut.

(3) Aloittaaksesi testauksen paina ja pidda MENU-painike painettuna, paina sitten AUTO-ndppainta ja vapauta
molemmat.
Automaattinen testaus kaynnistyy alkaen opettelurutiineista, jos ne ovat valittuina. Tata seuraa testaus 1kHz:n
taajuudella, korkeammilla taajuuksilla ja sitten matalammilla taajuuksilla. Testi voidaan keskeyttaa milloin tahansa
painamalla RESET-ndppadinta; kaikki kuulokynnykset jaavat muistiin, ellei niitd poisteta tai korvata.

Automaattisen testauksen aikana dénentaso nousee 5 dB:n védlein kunnes testattava vastaa. Sitten danentaso laskee
10 dB:lld ja kuuluu uusi dani. Jos vastausta ei tule, ddnentaso nousee 5 dB:n vilein. Vastauksen tultua taso laskee taas
10 dB:lla.

Kun kolme vastausta on annettu viiteen danimerkkiin samalla ddnentasolla (“30f5”), tdma tulkitaan kuulokynnykseksi.
“20f3” —vaihtoehto tallentaa kuulokynnyksen, kun kaksi vastausta kolmesta daanimerkista on annettu.

Virhetilanteessa, kun esimerkiksi testattava ei vastaa kuuluvimpaan ddneen tai han painaa vastauspainiketta
jatkuvasti, testaus keskeytyy ja viesti tasta ilmestyy nadytélle. Testaaja voi joko toistaa saman taajuuden testaamisen
(paina YES-painiketta) tai jatkaa seuraavasta taajuudesta (paina NO-painiketta).
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SUOSITELTAVA TOIMINTA- JA TESTAUSJARJESTYS

TALKOVER-ndppainta kdytetaan testauksen keskeyttdmiseen ja testattavan ohjaamiseen. (ks. luku 3.4.3).

Automaattisen testauksen ollessa valittuna uusintatestaus tehsddan 1 kHz —taajuudella, jotta varmistutaan, etta
johdonmukaiset vastaukset on tehty. Jos kuulokdyratasot eivat ole johdonmukaisia, testaajalle annetaan mahdollisuus
tehda uusintatestaus tai ohittaa uusintatestaus.

4.5.4. TESTAUKSEN JALKEEN

Kun automaattinen testaus on tehty, RESULTS-ndppainta painamalla naytolla nakyy vakiintuneet kuulokayrat. Kayta
FREQUENCY <= = -ndppdimia nahddksesi kaikki taajuudet. Tall6in voidaan:

e  sjirtaa tulokset kasin kuulokayralomakkeelle
e tulostaa tulokset painamalla RESET-ndppainta
e palata oletusndyttoon painamalla LEFT-ndppainta

Kuulokayrat on tallennettu audiometriin ja niitd voidaan katsella, sdilyttad, tulostaa tai siirtad NOAH:iin kuten luvussa
4.4.4 on kuvattu.

Katso luku 3.4.2 poistaaksesi kuulokdyrat testauksen loputtua ja sulkeaksesi audiometrin.

4.5.5. VIRHEILMOITUKSET

Seuraavat virheilmoitukset ovat mahdollisia silloin, kun automaattitestaus on kdynnissa. Tilanteesta riippuen voi olla
tarvetta tutkittavan lisdohjaukseen tai kdyda kayton opettelu uudelleen Iapi. (ks. kappale 4.4.2).

No response! (Ei vastausta)

Tama viesti ilmaisee, etta tutkittava ei ole vastannut ja ddnentaso on saavuttanut maksimiarvonsa. Laite ehdottaa
testin toistamista talld taajuudella. Paina YES toistaaksesi tai NO ohittaaksesi seuraava taajuus. Jos taajuus ohitetaan,
viesti “Test finished incomplete” (testi lopetetaan puutteellisena) ilmestyy testin paatyttya.

Response always! (Vastaus paalld)

Tama viesti ilmaisee, etta tutkittava ei ole vapauttanut vastauspainiketta ja ddnentaso on saavuttanut minimiarvonsa.
Laite ehdottaa testin toistamista talla taajuudella. Paina YES toistaaksesi tai NO ohittaaksesi seuraava taajuus. Jos
taajuus ohitetaan, viesti “Test finished incomplete” (testi lopetetaan puutteellisena) ilmestyy testin paatyttya.

1KHz match exceeded! (1KHz:n vastaavuus muuttunut)

Tama viesti ilmaisee, ettd 1KHz:n taajuudella |6ydetty kuulokynnys poikkeaa enemman kuin 10 dB ensimmaisesta
testauksesta (ks. kappale 4.5.3). Laite ehdottaa testin toistamista. Paina YES toistaaksesi tai NO hyvdksyaksesi
kuulokynnyksen, mika [6ydettiin uusintatestauksess.
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SUOSITELTAVA TOIMINTA- JA TESTAUSJARJESTYS

Test finished incomplete (Testi lopetetaan puutteellisena)

Tama ilmaisee, ettd audiometri ei pysty tallentamaan kuulokynnyksen yhta tai useampaa taajuutta (esim. jos
tutkittava ei ole vastannut tai uusintatestausta ei ole valittu). Testaaja voi tassa tapauksessa kdyttdd manuaalista
testausta puuttuvien kuulokynnysten saamiseksi. Paina RESULTS jatkaaksesi.
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5. TEKNISET OMINAISUUDET

5.1. ULOSTULOTIEDOT

Ulostuloliitdnnat:

Taajuusalue (Hz):

Taajuustarkkuus:
Vaaristyma:
Lahtotasoalue (ilmajohto):
Lahtotasoalue (luujohto):
Peitedanilahtotaso:
Lahtotasotarkkuus:
Adnentasoaskel:
Ulostuloanturi (ilmajohto)
Aani:

Peitedani:

Vuoropuhelu:

USB-liitanta:

TEKNISET OMINAISUUDET

vasen kuuloke, oikea kuuloke, luujohto (vasen ja oikea), peiteddnikuuloke

lIma: 125-8KHz
Luu: 250Hz-8KHz
<1%

<2%

-10dBHL minimi, maksimi: ks. kappale 5.2

-10dBHL minimi, maksimi: ks. kappale 5.2.

90dBHL maksimi (250-4KHz)

3dB:n sisalla

5dB

DDA45 kuulokkeet; sisdiset kuulokkeet E-5A
jatkuva, visertava tai vaihteleva
kapeakaistainen

keskustelu tarvittaessa

ilmajohto- ja luujohtotutkimusten siirtdminen

NOAH-sovellukseen
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5.2. MAKSIMIKUULOTASOT KULLAKIN TAAJUUDELLA

Taajuus, Hz limajohtotutkimus, dBHL Luujohtotutkimus, dBHL
(DD45) (B-71)
125 80 -
250 100 45
500 115 60
750 120 65
1000 120 70
1500 120 70
2000 120 70
3000 120 70
4000 115 70
6000 110 50
8000 100 40

5.3. LAITTEEN TIEDOT
Naytto: 2 rivid, 24 merkkia

Paristokaytto (vaihtoehtoinen): 4x1.5V “C” paristot (miel. alkali)

Verkkovirtakdytto: 100-240V AC; 50/60Hz; 0.4A

Mitat: 270mm (p) x 175mm (s) x 68mm (k)

Paino: 0.75kg (arv.)

Sahkoturvallisuus: IEC 60601-1 (lisaksi UL, CSA & EN poikkeukset)
EMC: IEC 60601-1-2

CE-merkinta: EU:n hyvaksynta lddketieteellisille laitteille

5.4. LAITELUOKITTELU

Suojaustyyppi sahkoiskun varalta SELV-jarjestelma

Luokka 2 verkkolaite

Suojaus sdhkoiskun varalta Type B soveltuvilta osin
Suojaus kastumiselta Ei suojattu
Toimintatapa Jatkuvakayttinen
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TEKNISET OMINAISUUDET

Laitteen liikuteltavuus Kannettava

Amplivox 240 —audiometri on luokiteltu luokka Il (Class lla) laitteeksi EU:n ladketieteellisille laitteille tarkoitetun
direktiivin mukaisesti (Annex VIII of the EU Medical Devices Regulation). Se on tarkoitettu kadytettdvaksi diagnostisena
audiometrialaitteena.
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SYMBOLIT

6. SYMBOLIT

Seuraavia symboleita kdytetadn audiometrissa tai verkkolaitteessa:

Madritelma: Katso kdyttoohje (pakollinen).

Madritelma: Type B (tyyppi B) soveltuvilla osilla — suojaamaan sahkaiskulta, erityisesti koskien

® vuotovirtaa ja sdhkovirtaa, jolle tutkittava altistuu tutkimuksen aikana.
R Soveltuvat osat ovat vasen ja oikea kuuloke, luutarytin, peiteddnikuuloke, tutkittavan vastauskytkin
ja liitantakaapelit.

DC wemmmm  M3dritelma: Ulostulo verkkovirtaliitdnnasta on tasavirtaa.

Maaritelma: Luokka Il laite— laite, jossa eristys sdahkoiskulle ei ole vain yksinkertainen, vaan jossa on
lisdksi kaksinkertainen tai vahvistettu eristys. Suojamaadoituksesta tai asennusolosuhteista ei ole
saddoksia.

MD

Maadritelma: Ladketieteellinen laite
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7. Tekniset tiedot
Audiometri

Audiometrityyppi:

Paristotoiminto

Type 3 (IEC 60645-1:2001)

Type 3 (ANSI S3.6:2004)

Pariston jannite: 4.0-6.0V.

Pariston heikon varauksen varoitus: n. 4.4V.

Pariston kesto:

Taajuusvaihtelu

Kantotaajuus:

Taajuusvaihtelun aallonmuoto:

Nouseva ja laskeva symmetria:

Vaihteleva taajuus:

Taajuuspoikkeama:

Peiteddnet

Kaytettavat peitedanet:

6-8 t (alkaliparisto)

125Hz - 8kHz puhtaana danena
Sinusoidaalinen

Symmetrisesti lineaarisella taajuusasteikolla
15.625Hz

+/-10%

Kapeakaistainen testitaajuuksilla

Kapeakaistaisen adnen kaistaleveys: Noudattaa IEC 60645-1; ANSI S3.6

Vertailutaso:

Peiteddnikuuloke

Kalibrointi:

Muuntajat

Tyyppi ja viitearvot:

Ks. 1SO 389-4

2cc liitin, yhteensopivuus IEC 126

DDA45: 1SO 389-1, taulukko 2
E-5A:1SO 389-2, taulukko 1

B-71: 1SO 389-3, taulukko 1

Kuulokepannan staattinen voima: Kuulokkeet: 4.5N

Luuvarisijan kalibraatio:

Luujohtokuulokkeet: 5.4N

Mastoidille sijoittamiseen ja tukkeutuneelle testi korvalle
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Aanenvaimennusominaisuudet:

Luuvérisijan ilmajohteinen aani:

ISO8253-1, ks. taulukko 3

Ks. Br. J. Audiol. 1980, P73-75

Kuulokkeiden ddnenvaimennusominaisuudet:

Taajuus, Hz 125 250 500 1000 | 2000 | 4000 | 8000
Vaimennus, dB 2 5 7 15 25 31 23
Kayttéymparisto:
Kayttolampatila: +15°C to +35°C

Kayttoympariston kosteus:

Kayttoilmanpaine:

Sisdantulo/Ulostulo:

Virran sisaantulo:
Vastauskytkin:

Vasen / oikea / luukytkin:
Sis. ulostulo:

USB:

Tulostin:

Maksimijannite ulostuloissa:

30% to 90% (ei kondensoiva)

700 hPa to 1060 hPa

2.5mm pistoke

6.3mm jakkiliitin
6.3mm jakkiliitin

Mono 3.5mm jakkiliitin
Tyyppi B liitin

RJ12 liitin (6-tie)

12V peak
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HUOLTO

/.HUOLTO

7.1. AUDIOMETRIN HUOLTO

Amplivox 240 —audiometri on tarkkuusinstrumentti. Kasittele sitd varovasti varmistaaksesi sen jatkuvan tarkkuuden ja
toimivuuden. Irrota laite verkkovirrasta puhdistuksen ajaksi. Kdyta tarvittaessa pehmeaa kangasta ja mietoa
puhdistusainetta laitteen pinnan puhdistamiseen. Lisdohjeita: 1SO 8253-1.

7.2. KUULOKKEIDEN HUOLTO

Ennen kayttoa tarkista kuulokkeiden johdot ja liittimet kulumiset ja/tai vaurioiden varalta. Palauta viallinen tuote
ottamalla valittomasti yhteytta jalleenmyyjaan tai Amplivoxiin. Mainitse yhteydenotossa osan tuotenumero (ks.
kappale 12).

Kasittele audiometrikuulokkeita, luujohtokuulokkeita ja muita tarvikkeita varovasti. Osat, jotka ovat ihokontaktissa
tutkittavaan, desinfioidaan tutkittavien valilla. Kertakdyttdosia voidaan myds kayttaa.

Nama ohjeet sisaltavat yleisesti tunnetuilla desinfektioaineilla puhdistamisen. Riittdavan puhtauden saavuttamiseksi on
noudatettava desinfektioaineen valmistajan ohjeita.

Puhdistustoimenpiteiden aikana kuulokkeiden tai muiden osien sisélle ei saa paasta kosteutta.
N&iden osien puhdistamiseksi ks. seuraavat kappaleet.

7.3. KUULOKKEET

Puhdista kuulokepehmusteet (myds “audiocups”-kuulokkeet, jos kdytat niitd) yleisesti tunnetulla desinfektioaineella
esim. “Mediswab”.

7.4. PEITEAANIKUULOKE

Al kayta koskaan peitedanikuuloketta ilman uutta, puhdasta ja toimivaa testikirkea. Se on kertakdyttdinen ja
tarkoitettu kdytettdvaksi vain kerran yhdessa korvassa ja yhdella tutkittavalla. Ald kéyta testikdrked uudelleen, koska
se voi altistaa tutkittavalta toiselle tai korvasta korvaan siirtyvélle infektiolle.

7.5.  SISAISET KUULOKKEET

Lisatarvikkeena saatavien EarTone5A —kuulokkeiden mukana toimitettavat vaahtomuoviset korvakappaleet ovat
kertakayttoisia. Ne on tarkoitettu kaytettaviksi vain kerran yhdessa korvassa ja yhdelld tutkittavalla. Al3 kayta
korvakappaleita uudelleen, koska se voi altistaa tutkittavalta toiselle tai korvasta korvaan siirtyvélle infektiolle.
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HUOLTO

Lisdohjeita:

7.6.

Varmista, ettei vaahtomuovisen korvakappaleen musta ulkoneva putki osoita tutkittavaan, vaan kiinnitetdan
kuulokkeen dénijohtoon.

Purista vaahtomuovinen korvakappale pienimpaan mahdolliseen kokoon.

Tyonna korvakappale tutkittavan korvakaytavaan.

Pida korvakappaletta paikallaan, kunnes se on laajentunut ja sulkenut korvakaytavan tiiviisti.

Testauksen jdlkeen irrota vaahtomuovinen korvakappale musta putki mukaan lukien danijohdosta.

Tarkista sisdisen kuulokkeen kunto ennen kuin kiinnitdt uuden vaahtomuovisen korvakappaleen.

VERKKOVIRTA-ADAPTERIN HUOLTO

Tarkista verkkovirta-adapteri ennen kayttoa kulumisen tai rikkoutumisen varalta. Jos 16ydat laitteesta vikaa, vaihda
adapteri valittomasti uuteen ottamalla yhteytta Amplivoxiin tai jalleenmyyjaan. Katso tuotenumero kappale 12 p
kappaleesta 12.

ALA KAYTA MUUNTYYPPISIA VERKKOVIRTA-ADAPTEREJA TAMAN LAITTEEN KANSSA. Ks.
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LAITTEEN SAILYTYS JA KULJETTAMINEN

8. LAITTEEN SAILYTYS JA KULJETTAMINEN

Tata laitetta voidaan sdilyttaa ja kuljettaa seuraavanlaisissa olosuhteissa:

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

Paristot pitaa poistaa laitteesta, jos laitetta ei kayteta pitkdan aikaan.

10 LAITTEEN KALIBROINTI JA KORJAUS

Amplivox suosittelee audiometrin kalibrointia vuosittain. Ota yhteytta Amplivoxiin tai jalleenmyyjaan kalibroinnin
jarjestamiseksi. Lisdohjeet, ks. 1ISO 8253-1.

Huoltoa ja korjausta varten laite pitda lahettdd valmistajalle. Laitteen varaosia ei ole saatavilla
kayttajille.

Kayta laitteen alkuperaista pakkauslaatikkoa ja —materiaalia, kun pakkaat laitteen lahettamista varten. Varmista, ettei
kuulokejohtoa ole kierretty kuulokkeiden pannan ympdrille.

11 TAKUU

Kaikilla Amplivox -laitteilla on takuu valmistus- ja materiaalivikoja vastaan. Laite korjataan ilmaiseksi ja veloituksetta
kolmen vuoden kuluessa lahetyspaivasta, kun se on palautettu Amplivoxiin. Palautuspalvelut ovat ilmaisia
Yhdistyneesta kuningaskunnasta ja veloitetaan ulkomaisille asiakkaille.

Tarkedd:
Poikkeukset takuuseen:

Kuulokkeet, luuvarisija ja muut lahettimet voivat kovan kasittelyn tai pudottamisen seurauksena menettaa
kalibraationsa. Johtojen kdyttoikd on myds riippuvainen kayttotavoista ja —olosuhteista. Ndiden osien takuu on
voimassa vain valmistusvirheiden ja viallisten osien osalta.
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12 KULUTUSTAVAROIDEN JA LISATARVIKKEIDEN TILAAMINEN

12 KULUTUSTAVAROIDEN JA LISATARVIKKEIDEN
TILAAMINEN

Kulutustavaroiden, lisatarvikkeiden ja varaosien tilaamiseksi ota yhteys Amplivoxiin. Saatavilla olevat osat listattuna
alla:

Tuotenro. Tuotteen nimi

A022 Audiocups kuppikuulokkeet (3anta eristavat)
AC1042 Pehmuste kuppikuulokkeisiin

AC1047 Panta kuppikuulokkeisiin

AC1048 Pannan paallyste kuppikuulokkeisiin
A023 Panta (standardi kuulokkeet)

A026 Pehmuste kuulokkeisiin

A032 Kuulokkeet DD45 *

A030 Kuulokejohto

A080 Luujohtokuulokkeet B71 *

A025 Panta luujontokuulokkeisiin

A029 Johto luujohtokuulokkeisiin

C15 Peitedanikorvakappale *

C13 Karki peitedanikorvakappaleeseen

C12 Peitedanikorvakappaleripustin

C14 Peitedanikorvakappaleen johto

A200 Sisaiset kuulokkeet *

B128 Kantolaukku

A091-7 Verkkolaite

A085 Tutkittavan vastauspainike

AO51 Kuulokéyrdlomakkeet (50 kpl/pkt)
MAN240 Amplivox 240 audiometrin kayttoohje (OM024)
NOAHO1 Amplivox ampliSuite (sis. USB-johdon)
FO7 USB-johto, 1.8m

A091 Tulostin Martel MCP8830

PTO1 Tulostin Able AP1300

A107 Tulostinjohto Martel MCP8830

A108 Tulostinjohto Able AP1300

co1 Tulostuspaperi Martel MCP8830
Cc0o103 Tulostuspaperi Able AP1300

Tarvikkeet, jotka on merkitty * :lla vaativat kalibroinnin sille laitteelle, minka kanssa sita
kaytetiin. Al3 kiayta tarvikkeita ennen kuin audiometri on kalibroitu vastaamaan tarvikkeiden
ominaisuuksia.

28 MODEL 240 KAYTTOOHIE ClISY



Lahetysasiakirjoissa noudatetaan yllamainittua tuotenumerointia ja tuotteet kuvineen ja tuotenumeroineen ovat
nahtavissd Amplivoxin sivuilla. Kunkin osan mukana on kadyttoéohje.
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13 HAVITTAMINEN

13 HAVITTAMINEN

Amplivox Limited noudattaa WEEE:n (Waste Electrical and Electronic Equipment) maarayksia.
Tuottajarekisterinumero PRN (Producer Registration Number) on WEE/GA0116XU ja yritys on rekisteroity
WEEE Compliance Scheme, B2B Compliance —hyvédksynnalld, hyvaksyntanumero: WEE/MP3338PT/SCH.

WEEE-madrdysten paatarkoitus on rohkaista kuluttajia lajittelemaan kdytetyt laitteet, jotta niita voitaisiin
mahdollisuuksien mukaan kierrattda ja uusiokayttaa.

Kaikissa tapauksissa, joissa elektroninen laite on hankittu Amplivoxilta ja niissa on,

e rastitetun roskapdntdn kuva mustine alapalkkeineen
e tai ne on korvattu uudella vastaavanlaisella laitteella

ota yhteytta WEEE:een kayttaen allaolevia yhteystietoja. B2B Compliance —jarjestelma neuvoo
sahkoelektroniikkaromun kierrattamisessa ja vastaa kayttajien kysymyksiin.

B2B Compliance
Tel: +44 (0) 1691 676 124 (Option 2)

Email: operations@b2bcompliance.org.uk
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APPENDIX 1
DECLARATION

APPENDIX 1 - EMC GUIDANCE & MANUFACTURER’S DECLARATION

EMC GUIDANCE & MANUFACTURER’S

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Amplivox Model 240 Audiometer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of Model 240 Audiometer should assure that it is used in such an environment.

Emissions test . . . .
Compliance Electromagnetic environment — guidance
RF emissions Group 1 .

199! up The Model 240 Audiometer uses RF energy only for
its internal function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to cause interference in

CISPR 11 nearby electronic equipment.
RF issi . . . .
emissions Class A The Model 240 Audiometer is suitable for use in all
establishments other than domestic and those
directly connected to the public low-voltage power
CISPR 11 supply network that supplies buildings used for
i issi domestic purposes
Harmonic emissions Class A purp
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/flicke .
. g uctuations/flicker Complies
emissions
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity (1)

The Amplivox Model 240 Audiometer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the Model 240 Audiometer should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment
— guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should be

supply lines supply lines that of a typical commercial or
hospital environment
IEC 61000-4-4
t1 kv for | 1 kv for
input/output lines input/output lines
Surge +1 kV differential +1 kV differential Mains power quality should be
mode mode . .
that of a typical commercial or
hospital environment
IEC 61000-4-5

31 MODEL 240 KAYTTOOHIE €l




APPENDIX 1 - EMC GUIDANCE & MANUFACTURER’S DECLARATION

+2 kV common mode

+2 kV common mode

Immunity test IEC Compliance Electromagnetic environment — guidance
60601 level
test level
YOItage d.|ps, short <% Ur <% Ur Mains power quality should be that of a typical commercial or
mterruptlor\s .and (>95% (>95% dip in hospital environment. If the user of the Model 240 Audiometer
voltage variations on dipin Us) | Us) for 0.5 requires continued operation during power mains
power supply input for 0.5 cycle ) interruptions, it is recommended that the Model 240
lines cycle' Audiometer be powered from an uninterruptible power supply
or a battery
IEC 61000-4-11 40% Ur
40% Ut
(60% dip in
(60% dip | Uy)for 5
in Ur) for | cycles
5 cycles
70% Uy
70% Uy
(30% dip in
(30% dip | Ur) for 25
in Ur) for | cycles
25 cycles
<5% U+
<5% U+
(>95% dip in
(>95% dip | Ur) for 5 sec
in Uq) for
5 sec
Power frequency (50/60 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at levels

Hz) magnetic field

IEC 61000-4-8

characteristic of a typical location in a typical commercial or
hospital environment.

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to the application of the test level
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APPENDIX 1 - EMC GUIDANCE & MANUFACTURER’S DECLARATION

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity (2)

The Amplivox Model 240 Audiometer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the Model 240 Audiometer should assure that it is used in such an environment.

Immunity | IEC 60601 | Compliance Electromagnetic environment — guidance
test test level level

Portable and mobile RF communications equipment should be used no
closer to any part of the Model 240 Audiometer, including cables, than
the recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=1.2vP
Conducted | 3Vrms 3Vrms d =1.2vP 80MHz to 800MHz
RF
150kHz to
IEC61000- | 8OMHz d = 2.3VP 800MHz to 2.5GHz
4-6
3V/m . . . . .
3V/m where P is the maximum output power rating of the transmitter in Watts
80MHz to (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
Radiated 2.5GHz recommended separation distance in metres (m).
RF
|4E§ 61000- Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an

electromagnetic site survey, ? should be less than the compliance level in
each frequency range. °

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the
following symbol:

(2)
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity (2)
NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
Model 240 Audiometer is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Model 240
Audiometer should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Model 240 Audiometer.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
Model 240 Audiometer

The Amplivox Model 240 Audiometer is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Model 240 Audiometer can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the Model 240 Audiometer as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter
m
wW 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.2vP d=1.2vP d=2.3vVP

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

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in
metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in Watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.
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LITE 2 - KAYTTO EI-LAAKINNALLISTEN SAHKOLAITTEIDEN
KANSSA

Henkil, joka kytkee ulkoisia laitteita signaalin sisddntuloon, signaalin ulostuloon tai muihin liittimiin on aikaansaanut
ladkinnallisen sahkojdrjestelman ja on vastuussa siitd, etta jarjestelma on IEC 60601-1:2005:n lausekkeen 16
vaatimusten mukainen

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

Model 240 -audiometrin seuraavat sisddntulo- ja ulostulosignaalit on sdhkoeristetty IEC 60601-1:n vaatimusten
mukaisesti, jotta valtetadn mahdollinen vaara liittyen ndihin sisddntuloihin ja Iahtéihin liitettyihin verkkovirtaan
kytkettyihin laitteisiin:

Pistokkeen nimike | Pistoketyyppi | Tyypillinen liitdnta

TULOSTIN RJ12-pistoke Tulostin

(6-johtiminen)

usB USB-liitin Tietokone

B-tyyppi

Signaalin sisddntuloon, 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 laakinnéllisille 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 kadyttoa.

Kaavio 1: Model 240 kaytettyna laakinnallisesti hyvaksytyn verkkovirtasovittimen kanssa

Laakinnallinen

Verkkovirran lahto verkkovirtasovitin Model 240

Kaavio 2: Model 240 kaytettyna ladkinnallisesti hyvaksytyn verkkovirtasovittimen ja -tulostimen kanssa

] e Laakinnallinen
Verkkovirran 1aht6 verkkovirtasovitin Model 240

Via cable

Verkkovirran 1&ahto Tulostin virransy6tté Tulostin
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Kaavio 3: Model 240 kaytettyna ladkinnallisesti hyvaksytyn verkkovirtasovittimen ja PC:

Laakinnallinen
Verkkovirran lahto verkkovirtasovitin Model 240

Mains outlet PC PC virransyotto
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