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1 Johdanto

1.1 Tietoa tasta oppaasta
Tama opas koskee Luna -seulonta-audiometria ja Luna Suite 1.3 -tietokoneohjelmistoa.

Tuotteen on valmistanut:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska
Puh.: +45 6371 3555
S-posti: info@interacoustics.com

Verkkosivusto:www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Luna on tietokonepohjainen seulonta-audiometri, joka on tarkoitettu tutkittavan kuulon arviointiin joko
manuaalisilla tai automaattisilla mittauksilla. Luna on tarkoitettu kuulonhuollon ammattilaisten, kuten
koulutettujen hoitajien, lastenlaakareiden ja muun koulutetun henkildston kayttdéon. Vaikka kuulonmittauksen
tulos olisi normaali, mittaaja voi ohjata tutkittavan jatkotutkimuksiin, jos tulos arveluttaa. Kaikista havaituista
kuulovioista on konsultoitava kuulon asiantuntijaa.

1.3 Kontraindikaatiot

Tutkittava on liian nuori kuulonmittaukseen.
Kuulokkeita ei voida asettaa kunnolla.
Tutkittava ei tee yhteistyota.

1.4 Tuotteen kuvaus
Lunan mukana toimitetaan seuraavat osat:
DD65-kuulokkeet USB-kaapelilla, tutkittavan vastauspainike, kantolaukku, tietokoneohjelmisto (ladataan

verkosta), pikaopas ja kalibrointitodistus.

Lunan kuulokkeet lahettavat aanen tutkittavan korvaan. Kun tutkittava kuulee esitetyn aanen, han painaa
vastauspainiketta, ja tulos merkitdan automaattisesti audiogrammiin.
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1.5 Varoitukset ja varotoimet

Oppaassa kaytetaan seuraavia turvallisuusvaroituksia kiinnittdmaan huomio tarkeisiin, turvallisuuteen ja
tuotteen asianmukaiseen kayttoon liittyviin tietoihin.

VAROITUS

HUOMIO

HUOMAUTUS
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VAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat
aiheuttaa vaaran tutkittaville ja/tai kayttajalle.

HUOMIO-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.

HUOMAUTUS koskee menettelyja, joihin ei liity henkildvahinkojen riskia.

Séahkojarjestelman turvallisuus

Kun laite yhdistetaan tietokoneeseen, seuraavat varoitukset taytyy huomioida:
Tama tuote on tarkoitettu yhdistettavaksi muuhun laitteistoon, ja yhdessa ne
muodostavat sahkokayttdisen ladkintajarjestelman. Signaalituloon,
signaalilahtddn tai muihin liittimiin liitettavien ulkoisten laitteiden on
noudatettava niita koskevia tuotestandardeja (esim. IEC 62368-1 IT-laitteistolle
ja IEC 60601 -sarja sdhkokayttoisille Iaakintalaitteille). Lisaksi mainittujen
yhdistelmien — sahkodkayttoisten 1adkintajarjestelmien — on noudatettava
yleisstandardissa IEC 60601-1, versio 3, lauseke 16, iimoitettuja
turvallisuusvaatimuksia. Mikali laite ei tayta yleisstandardin IEC 60601-1
vuotovirtavaatimuksia, se on sijoitettava potilasympariston ulkopuolelle, mika
tarkoittaa vahintaan 1,5 metrin etaisyydelle tutkittavasta, tai laitteen virransyottd
on jarjestettava erillisen muuntajan kautta vuotovirran vahentamiseksi. Henkilo,
joka kytkee ulkoisen laitteen signaalituloon, signaalilahtéon tai muihin liittimiin,
muodostaa sahkdkayttdisen ladkintajarjestelman ja on taten vastuussa siita,
ettd jarjestelma noudattaa mainittuja vaatimuksia. Epaselvissa tilanteissa ota
yhteyttd patevaan laakintateknikkoon tai tuotteen paikalliseen edustajaan. Jos
laite liitetdan tietokoneeseen (IT-laitteisto muodostaa jarjestelman), varmista,
ettet kosketa tutkittavaa tietokonetta kayttaessasi.

Tutkimusymparistdn ulkopuolella sijaitseva laitteisto on eristettava
potilasymparistdn sisapuolella sijaitsevasta laitteistosta erotuslaitteella
(eristyslaitteella). Tallainen erotuslaite tarvitaan, kun muodostetaan
verkkoyhteys. Erotuslaitetta koskeva vaatimus on maaritelty standardissa IEC
60601-1, lauseke 16.

Sahkoturvallisuus

Tahan laitteeseen ei saa tehdd muutoksia iiman Interacousticsin lupaa. Ala
pura tai muokkaa tuotetta, silld se voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja/tai
suorituskykyyn. Jata huoltaminen patevan henkildn tehtavaksi.
Sahkaéturvallisuuden vuoksi katkaise virta, kun laitetta ei kayteta.
Virtapistoke tulee sijoittaa niin, ettd sen irrottaminen on helppoa.

Ala kayta haaroittimia tai jatkojohtoja. Katso turvallisen asennuksen tiedot
luvusta 2.

Ala kayta laitetta, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja.
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Tata laitetta ei ole suojattu veden ja muiden nesteiden sisaanpaasylta. Jos
nestetta laikkyy, tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa tai palauta se
huoltoon.

Mitdan laitteen osaa ei voida huoltaa laitteen ollessa tutkimuskaytdssa.

Rédjahdysvaara

ALA kayta tilassa, jossa on helposti syttyvia kaasuseoksia. Kayttajan on
huomioitava rajahdyksen ja tulipalon vaara, kun laitetta kaytetaan herkasti
syttyvien anestesiakaasujen laheisyydessa.

ALA kayta laitetta vahvasti hapella rikastetussa ympéristossa, kuten
ylipainekammiossa, happiteltassa tms.
Varmista ennen puhdistusta, etta virtalahde on irrotettu.

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Vaikka laite tayttda olennaiset EMC-vaatimukset, on turhaa altistumista
sahkdmagneettisille kentille (esim. matkapuhelimien tuottamille) valtettava. Jos
laitetta kaytetaan toisen laitteen vieressa, on varmistettava, etteivat laitteet
aiheuta toisilleen hairiéta. Katso lisatietoja myos sahkdmagneettista
yhteensopivuutta kasittelevasta liitteesta.

Muiden kuin mainittujen tai Interacousticsin tai sen edustajien myymien
varusteiden, kuulokkeiden ja kaapelien kaytto voi johtaa lisdantyneeseen
séteilyyn tai laitteen hairidbnsietokyvyn huonontumiseen. Katso luettelo
vaatimukset tayttavista varusteista, kuulokkeista ja kaapeleista
sahkdmagneettista yhteensopivuutta kasittelevasta liitteesta.

Yleiset varoitukset

Jos jarjestelma ei toimi asianmukaisesti, ala kayta sitéd ennen kuin tarvittavat
korjaukset on tehty ja laite on testattu ja kalibroitu toimimaan Interacousticsin
maaritysten mukaisesti.

Ala pudota laitetta tai altista sitd muulla tavoin iskuille. Jos instrumentti
vaurioituu, palauta se valmistajalle korjausta ja/tai kalibrointia varten. Ala kayta
instrumenttia, jos epailet sen vaurioituneen.

Tama tuote ja sen osat toimivat luotettavasti vain, kun niita kaytetaan ja
huolletaan ohjeiden mukaisesti. Ohjeet 16ytyvat tastad oppaasta, merkinnoista
jaltai mukana toimitetuista lehtisista. Viallista tuotetta ei saa kayttaa. Varmista,
etta kaikki liitannat ulkoisiin lisdvarusteisiin on tehty oikein. Rikkoutuneet,
puuttuvat, kuluneilta nayttavat, vaantyneet ja kontaminoituneet osat on
vaihdettava valittdmasti uusiin, alkuperaisiin Interacousticsin valmistamiin tai
toimittamiin varaosiin.

Valmistaja toimittaa pyynndsta piirikaavioita, osaluetteloita, kuvauksia,
kalibrointiohjeita ja muita tietoja, jotka auttavat valtuutettua huoltohenkil6st6a
korjaamaan laitteen sellaisia osia, jotka Interacousticsin mielesta ovat
huoltohenkiléstdn korjattavissa.

Mitdan laitteen osaa ei voida huoltaa laitteen ollessa tutkimuskaytdssa.

Liita laitteeseen vain valmistajalta hankittuja lisdvarusteita. Laitteeseen saa
liittda vain sellaisia lisdvarusteita, jotka valmistaja on ilmoittanut yhteensopiviksi.

Tarkista kalibrointi, jos jokin laitteen osa altistuu iskulle tai kovakouraiselle
kasittelylle.

Osat, jotka on merkitty kertakayttdisiksi, on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella
tutkittavalla yhden toimenpiteen aikana. Jos osia kaytetdan uudelleen, on
olemassa kontaminaation riski.

Osia, jotka on merkitty kertakayttoisiksi, ei ole tarkoitettu uudelleen
kasiteltaviksi.
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1.6 Toimintahairio

Ympaéristotekijat

Sailytys luvussa 5 ilmoitettua lampdtila-aluetta kylmemmassa tai
kuumemmassa voi vahingoittaa laitetta ja sen lisdvarusteita pysyvasti.

Ala kayta laitetta, jos on olemassa riski, etté nestettd joutuu kosketuksiin
elektronisten osien tai johtojen kanssa. Jos kayttaja epailee, etta jarjestelman
osiin tai lisdvarusteisiin on paassyt nestettd, laitetta ei saa kayttdad ennen kuin
valtuutettu huoltoteknikko on todennut sen turvalliseksi.

Al sijoita laitetta lamménlahteen lahelle, ja varmista riittava ilmanvaihto
jattamalla tarpeeksi tilaa laitteen ymparille.

HUOMAUTUS

Huolehdi tarvittavista varotoimenpiteista tietokonevirusten ja vastaavien
valttamiseksi, jotta jarjestelma ei vikaannu.

Huomaa, etta laitteen liittdminen tietokoneeseen tarkoittaa laitteen liittamista
tietoverkkoon. Liittdminen tietoliikenneverkkoon voi johtaa aiemmin
tunnistamattomiin riskeihin, jotka vastuuorganisaation taytyy tunnistaa ja
analysoida ja joita sen on rajoitettava.

Kaikki tietoliikenneverkkoon tehtdvat muutokset (verkkoasetukset, osien
littdminen ja irrottaminen, ohjelmien tai laitteiden paivitys) voivat aiheuttaa
uusia riskeja, jotka vaativat lisdanalyysin.

Jos tama laite liitetaan yhteen tai useampaan laitteeseen, jossa on
laakinnallisen laitteen CE-merkinta, jolloin muodostuu jarjestelma, merkinta on
voimassa koko jarjestelmalle vain silloin, kun laitteen toimittaja on vakuuttanut
yhdistelman tayttavan laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin artiklan 12
vaatimukset.

Laite ei vaadi lampenemisaikaa, mutta sen on annettava sopeutua ympariston
[dmpdotilaan ennen kayttda.

Laitteen tekniset tiedot ovat voimassa, jos laitetta kdytetdan kayttdéymparistolle
asetettujen rajoitusten mukaisesti.

Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella tutkittavia, kayttajia ja muita henkildita
vahingoilta. Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa,
se taytyy valittomasti eristaa.

Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen
kayttdon, taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Liita
mukaan mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse, tuotteen
sarjanumero, ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Laitteen kayttdon liittyvista kuolemantapauksista ja vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valittdmasti Interacousticsille ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

1.7 Tuotteen havittaminen

Interacoustics on sitoutunut varmistamaan, etta tuotteemme havitetdan turvallisesti, kun ne eivat ole enaa
kayttdkuntoisia. Kayttajan yhteistyd on tassa tarkeda. Interacoustics odottaa, etta paikallista sdhko- ja
elektroniikkaromun lajittelua ja havittdmista koskevaa lainsdadantda noudatetaan ja etta laitetta ei haviteta
lajittelemattoman jatteen mukana.

Mikali laitteen jalleenmyyja ottaa vastaan kaytettyja laitteita, tuote tulee toimittaa jalleenmyyjalle, jotta se

havitetaan varmasti oikein.

D-0131672-B — 2023/10
Luna - Kayttoohje - FI

PN
L) _
Interacoustics Sivu 4



2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Tarkastus ja jarjestelmavaatimukset

Tarkasta vauriot

Varmista laitteen vastaanottamisen yhteydessa, etta sait kaikki lahetysluettelossa mainitut osat. Tarkasta
kaikki osat silmamaaraisesti ennen kayttdéa naarmujen ja puuttuvien osien varalta. Kaikkien toimitettujen
osien mekaaninen ja sahkoinen toiminta taytyy tarkastaa. Jos laitteisto on viallinen, ota valittdmasti yhteytta
paikalliseen jakelijaan. Sailyta pakkausmateriaalit kuljetusyhtién tarkastusta ja vakuutusvaatimusta varten.

Séilyta pahvilaatikko my6hempaa lahetysta varten
Laite toimitetaan pahvilaatikoissa, jotka on suunniteltu erityisesti kyseisia osia varten. On suositeltavaa
sailyttdd nama laatikot siltd varalta, jos jotain tarvitsee palauttaa tai Iahettaa huoltoon.

limoittamis- ja palautusmenettely

Puuttuvista osista, toimintahairidista ja vaurioituneista osista (Iahetyksesta johtuvista) on ilmoitettava
valittémasti toimittajalle tai paikalliselle jakelijalle. Mukaan on liitettava lasku, sarjanumero ja ongelman
yksityiskohtainen raportti. Tietoa huollosta paikan paalla saa paikalliselta jakelijalta. Jos jarjestelma tai sen
osia palautetaan huoltoon, tayta tarkka kuvaus ongelmista palautusraporttiin (Return Report), joka on
taman oppaan liitteena. On erittain tarkeaa, etta palautusraporttiin ilmoitetaan kaikki, mitd ongelmasta
tiedetaan, silld tdma auttaa huoltomekaanikkoa ymmartdmaan ongelman ja selvittdmaan asian sinua
tyydyttavalla tavalla. Paikallinen jakelija vastaa huoltoon ja palautuksiin liittyvista jarjestelyista ja
muodollisuuksista.

Sailytys
Jos sinun on sailytettdva Lunaa jonkin aikaa, varmista, ettd sitd sailytetddn asianmukaisissa olosuhteissa.
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2.2 Symbolien selitykset
Laitteesta voi 16ytya seuraavia symboleja:

Symboli

Merkitys

R

Potilaaseen koskettavat tyypin B osat

Noudata kayttéohjeita

0123

CE-merkintad yhdessa MD-symbolin kanssa ilmaisee, etté Interacoustics A/S
tayttaa lagkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
vaatimukset. Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

)54

WEEE (EU-direktiivi)

Tama symboli tarkoittaa, ettei tuotetta saa havittaa lajittelemattomana
jatteena vaan se on toimitettava erilliseen kerayspisteeseen talteenottoa ja
kierratysta varten.

MD

Laakinnallinen laite

Valmistaja

Valmistuspaiva

SN

Sarjanumero

REF

Viitenumero

ETL CLASSIFIED

4005727
Conforms to
ANS/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

ETL-luettelomerkinta

re Y
s
Interacoustics

Yrityksen logo
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2.3 Ohjelmiston asennus

Jarjestelman vahimmaisvaatimukset:
Luna Suite on ohjelmoitu suorittamaan Windows® OS Framework 4.7.

HUOMAUTUS: Osana tietosuojaa varmista, etta seuraavia ohjeita noudatetaan.
1. Kayta Microsoftin tukemia kayttojarjestelmia.

2. Varmista, etta kayttojarjestelmissa on suojauspaivitykset.

3. Ota tietokannan salaus kayttéon.

4. Kéayta henkilokohtaisia kayttajatileja ja salasanoja.

5. Suojaa paasy (fyysinen ja verkon kautta) tietokoneisiin, joihin tallennetaan tietoja paikallisesti.
6. Kayta paivitettya virustentorjuntaohjelmaa, palomuuria ja haittaohjelmien torjuntachjelmaa.
7. Ota kayttéon asianmukainen varmuuskopiointi.

8. Sailyta lokeja asianmukaisesti.

Jarjestelmavaatimukset (kannettavat tietokoneet, poytidkoneet ja tabletit)

Suoritin: 2 GHz

RAM: 2 Gt

Naytto: 1366 x 768 px (perus)

Windows®-tabletti: On suositeltavaa aktivoida nayton kdanndn lukitus.

Tuetut kayttojarjestelmat:
Windows® 10

Windows® 11
Enimmaisskaalaus: 125 %

Windows® on Microsoft Corporationin rekisteroity tavaramerkki Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Citrix: Jos tietokone kayttaa Citrix-palvelinta, Luna Suite toimii, jos se on asennettu tietokoneeseen
paikallisesti.

HUOMAUTUS: Sellaisen kayttojarjestelman kayttaminen, jonka ohjelmisto- ja suojaustuen Microsoft on
lopettanut, lisda vaaraa saada viruksia tai haittaohjelmia, jotka voivat johtaa vikoihin, tietojen menetykseen,
tietovarkauksiin ja vaarinkayttéon.

Interacoustics A/S ei ole vastuussa tiedoistasi. Jotkut Interacoustics A/S:n tuotteet tukevat kayttdjarjestelmia
tai saattavat toimia kayttdjarjestelmissa, joita Microsoft ei tue.

Asennus
Luna-audiometrin mukana tulee linkki, josta Luna-ohjelmiston voi ladata, seka lisenssiavain ohjelmiston
avaamiseen ja aktivoimiseen.

Huom. Sailytd Luna-ohjelmiston linkki turvallisessa paikassa silta varalta, etta haluat asentaa ohjelmiston
toiseen tietokoneeseen. Tall6in tarvitaan uusi lisenssiavain.

Rajapinnat:
Luna Suitessa on yleinen XML-rajapinta, joka mahdollistaa haluttaessa helpon liittyman muihin
potilastietojarjestelmiin.
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@ Luna1.3.0 — 4

Luna 1.3.0

Welcome

Setup will install Luna 1.32.0 on your computer. Click Install to centinue,
Options to set the install directory or Close to exit.

[ Install documentaticn

Luna 1.3.0 license terms.
| agree to the license terms and conditions
Interacoustics
Version 1.3.8622.20504 Options | instal Close

Jos haluat asentaa ohjelmiston toiseen paikkaan kuin mika on oletuksena, napsauta Options
(Asetukset) -painiketta ennen Install (Asenna) -painiketta.
@ Luna 1.3.0 — <

Pe 3\ Y Luna 1.3.0

Setup Options

Install location:

| CA\Program Files (x86)\Interacoustics\Luna', | Browse...

Database installation location:

| Ch\ProgramDatatInteracoustics\Luna'Data', | Browse...

0K Cancel

Kayttajatilien hallinta saattaa kysya, sallitko ohjelman tehdd muutoksia tietokoneeseesi. Napsauta Kylla, jos
nain tapahtuu.

Asennusohjelma kopioi nyt kaikki tarvittavat tiedostot tietokoneeseesi. Tama saattaa kestaa useita
minuutteja.
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o Luna 1.3.0 — *
Pr 2% Luna 1.3.0
Setup Progress
Processing:  Luna 1.3.0
|
Cancel
Kun asennus on valmis, nakyviin ilmestyy alla oleva valintaikkuna.
o Luna 1.3.0 — e
Luna 1.3.0
Setup Successful
Interacoustics
Close

Paata asennus napsauttamalla Close (Sulje). Luna-ohjelmisto on nyt asennettu.

D-0131672-B — 2023/10 ()
Luna - Kayttdohje - FI Interacoustics

Sivu 9



Lisenssiavain

Kun Luna-ohjelmisto avataan ensimmaisen kerran, jarjestelma pyytaa tuoteavaimen Lunan kuulokkeiden
aktivointia varten. Paaset antamaan lisenssiavaimen napsauttamalla avaimen kuvaketta ylapalkissa.

Tama ikkuna aukeaa lisenssiavaimen sy6ttdmista varten.

License information

Product key None

License status Mot activated
Licensed to

Function

License activation

Product key

Customer name (C'Pﬁﬂl"la l} _

Luna-ohjelmisto ei toimi ennen kuin lisenssiavain on annettu.
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3 Kayttoohjeet

3.1 Ohjelmiston asetukset
Kun Lunan kuulokkeiden lisenssi on aktivoitu, aloitusikkuna nayttaa talta.

Napsauttamalla [".'l ylapalkissa saadaan esiin uusi ikkuna, jossa nakyvat ohjelmiston perusasetukset.

Application settings

Global settings

Language selection [0 {cHNERg Mandatory patient fields
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

Hardware
Hardware device ID  86270318911506 Hardware version 14
Calibration date 12/22/2020 Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

External application integration

BT 15 T C:\ProgramDatatInteracoustics\Lunal\ XMLy Search Source file name  BEERIEE S]]

LG EAGE N C ProgramDatat Interacoustics\Lunal\ XMLy Search Target file name

Kielivalinta on avattava pudotusvalikko, joka sisaltda kaikki saatavilla olevat ohjelmiston kielet.

D-0131672-B — 2023/10 ()
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Global settings

Language selection

Software BRA

—_——
Software version 1.2.83%]) X

ENG

Kun kieli vaihdetaan, ohjelmisto taytyy sulkea ja kaynnistaa uudelleen, jotta muutokset tulevat voimaan.
Mandatory patient fields o ) ) ] o ] o
Kun tdman valintaruudun valinta poistetaan, tutkijan ja tutkittavan pakollisia
kenttia ei enaa merkita punaisella, ja tutkija ja tutkittava voidaan luoda ilman pakollisia kenttia.

Hardware

Hardware device ID 28270318911506 Hardware version 1.4

Calibration date 127222020 Firmvware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)
Tassa kohdassa nakyy tietoja kuulokkeista ja ohjelmistosta.

External application integration

BT T 11 i C\ProgramDatat Interacoustics\Lunat X MLy Search Source file name

Target Folder Ci\ProgramData’\Interacousticst\ Luna XML\ Search Target file name

Tassa on mahdollista vaihtaa kansio, johon tutkimustiedot vieddan. Kun napsautetaan Search (Etsi),
aukeaa uusi Windowsin resurssienhallinnan ponnahdusikkuna, josta tietokoneen polku voidaan valita
suoraan.

Napsauttamalla ﬂ ylapalkissa aukeaa kayttdohje uuteen ikkunaan yleisissa asetuksissa valitun kielen
mukaisena.

D-0131672-B — 2023/10 ()
Luna - Kéyttéohje - FI Interacoustics Sivu 12



3.2 Kayttajan luominen

Kun lisenssiavain on aktivoitu, saatavilla on aina peruskayttaja. Talla kayttajalla ei ole tietoja, mutta sita
voidaan muokata tai se voidaan poistaa.

Select operator Q 0
L]

Standard Operator /‘

b

Luo uusi kayttaja — Kun tasta napsautetaan, aukeaa uusi ponnahdusikkuna.

Create new operator

First name Middle name optional)

Last name

Operator id (opians)

g
i

i
)
5

Jos Mandatory patient fields (Pakolliset potilaskentat) on valittu asetuksissa, myds kayttajalla on
pakollisia kenttia. Ne nakyvat tassa punaisina kenttina. Jos pakollisia kenttia ei ole taytetty, Create (Luo) -
painike ei ole kaytettavissa.

Notes (Huomautukset) -kohtaan kirjoitetut tiedot nakyvat vain tassa.

Muut valinnaiset tiedot nakyvat PDF-tiedostossa tulostajan kohdalla.

Etu- ja sukunimi ndkyvat PDF-tiedostossa suorittajan kohdalla.

¥ Voit etsia jarjestelmassa jo olevaa kayttajaa. Hakuun voi kirjoittaa etu- tai sukunimen.

D-0131672-B — 2023/10 ()
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Kun tasta napsautetaan, esiin tulee hakupalkki.

/ Tata napsauttamalla padsee muokkaamaan kayttajaa.

—_—

. Tama poistaa kayttajan. Esiin tulee ponnahdusikkuna, jossa kysytaan, halutaanko kayttaja ja
asetukset varmasti poistaa.

3.3  Uuden tutkittavan luominen
Kun on valittu kayttaja, voidaan kayttajalle luoda tutkittava.

(@3 nasuie | £} 2 | B4 & G Exit

[l show only my patients
Company / School Operator

Patient ID Birthday

D-0131672-B — 2023/10 >
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b

Luo uusi potilas — Kun tata napsautetaan, aukeaa uusi ponnahdusikkuna.

Create new patient

Patient ID )
5420505482

First name Middle name ioptiansl

Last name

Company / School Department [optional

Birthday Gender

8/11/2023

- Jos Mandatory patient fields (Pakolliset potilaskentat) on valittu asetuksissa, punaisella merkityt
pakolliset kentat on taytettdva ennen kuin Create (Luo) -painike tulee kayttdon.

- Notes (Huomautukset) -kohtaan kirjoitetut tiedot nakyvat vain tassa.

- Potilastunnus voi olla satunnainen numerosarja, jonka jarjestelma antaa, tai kayttaja voi muuttaa
sen syntymaajaksi, henkilétunnukseksi tai muuksi numerosarjaksi.

- Valinnaiset kentat eivat nay tulosteessa.

—

. Tama poistaa tutkittavan. Esiin tulee ponnahdusikkuna, jossa kysytaan, halutaanko tutkittava ja
asetukset varmasti poistaa. Kun tutkittava viedaan ja tallennetaan tietokoneelle, vain potilastiedot, ei
testeja, tallennetaan.

Q

Voit etsia jarjestelmassa jo olevaa kayttdjaa. Hakuun voi kirjoittaa etu- tai sukunimen.

" 4

/

Potilasluettelon ylapalkin
tutkittavasta naytetaan.

-kuvaketta napsauttamalla paastaan muuttamaan, mita tietoja

D-0131672-B — 2023/10 ()
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3.4 Kayttajaasetukset

Kun potilasndkyman etusivun ylapalkista napsautetaan rataskuvaketta, aukeavat asetukset. Saatavilla on

myos kayttajaasetuksia.

Application settings
Global settings
Language selection [N I,
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

User settings

Print setup DB
Internaticnal ¥

Symbol set

Import / export

Import patients  Export patients Export tests

Hardware
Hardware device ID  38270318911506
Calibration date 12/22/2020

External application integration

R Tl Sl '\ Program Data'\Interacousticsh Luna' MLy
1ET: ST T )\ Program DatatInteracoustics\Lunat¥ MLy

3.41 Tulostusasetukset

Mandatory patient fields.

Hearing loss index

Keyboard shortcuts

Hardware version 1.4

Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

Patient_Data.xml

audiogram.xml|

Search Source file name

Search Target file name

PDF-kuvakkeen . napsauttaminen avaa tulostusasetukset uuteen ikkunaan.
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Select print template

Default print [ENG]

Set as default  Preview template

Luo uuden tulostusmallin.

Muokkaa olemassa olevaa tulostusmallia.

Poistaa tulostusmallin.

Set as default
Valitse malli ja aseta se oletukseksi, jota kaytetaan PDF-tiedostoon tulostuksessa.
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Create new template Template name

Text resources

M Show patient ID
Notes Audiometer information Hardware device ID Audiometer type
Audiometer information Hardware device 1Dt Audiometer type

Calibration date AlR left AIR right Session date

Calibration date: AIR left Sessian date
Patient ID Birthda Age Company / School

Firmware version Hardware version Software version Audiometer

Firmware version: Hardware version: Software version: Audiometer:

Parformed by Printed b
Images

Logo Signature

B Show test name
M Show PTA
H Show CPT-AMA

M Show PLH

I Show HSE

Picture larger than 600x600
pax will be resized.

Cancel

Tulostusmallin ainoa pakollinen kenttd on Template name (Mallin nimi).
Kun napsautetaan Logo- tai Signature (Allekirjoitus) -otsikon alla olevia kenttia, aukeaa
resurssienhallinnan ponnahdusikkuna, josta tulostusmalliin voidaan ladata logo tai allekirjoitus.

3.4.2 Symbolit

International

Tama asetus on tulevaa kehitysta varten eika vaikuta
viela mihinkaan.

3.4.3 Kuulonalenemaindeksi

"4

/ Kynan napsauttaminen sovelluksen asetuksissa avaa uuden ponnahdusikkunan, jossa nakyvat
PTA-, CPT-AMA-, PLH-asetukset.
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PTA

J25Khz .25 khz .3 Khz J3 Khz 1 khz 1.5 Khz 2 khz 3 Khz 4 Khz 6 Khz 8 Khz
o ___Jo | o o 0| o ___Jo |

M Show PTA

CPT-AMA

I Show CPT-AMA

PLH

M Show PLH

PTA-asetukset voidaan saataa toimipisteen haluamalla tavalla. Oletuksena on 1 taajuuksilla 500 Hz, 1, 2
ja 4 kHz.
CPT-AMA lasketaan alla olevan taulukon mukaisesti.

PLH (kuulonaleneman prosentti) -siirtyma lahtétasolta on perustutkimus. PLH arvioidaan vertailemalla
kahta PLH-taulukkoon perustuvaa tutkimussarjaa.
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3.4.4 Pikanappaimet

Napsauttamalla nappaimiston kuvaketta paastaan katselemaan ja muokkaamaan tietokoneen
pikanappaimia.

Toiminto Pikandppain
Taajuuden nosto Oikea nuoli
Taajuuden lasku Vasen nuoli
dB-tason lasku Y16s-nuoli
dB-tason nosto Alas-nuoli
Signaalin tyyppi S
Askelkoko T
Korvan puoli E
Adnes Valilydnti
Poista Poista
Kuultiin W
Ei kuultu Q
Vasen korva L
Oikea korva R

3.4.5 Tuonti- ja vientitoiminnot

Luna-ohjelmistoon on mahdollista tuoda tutkittavien potilastietoja. Potilastiedot taytyy tallentaa XLM-
tiedostoihin, joita Luna-ohjelmisto voi lukea. Kun etsitdan tuotavia potilaita, vain tuetut tiedostot
naytetaan.

Import f export

Import patients  Export patients  Export tests

Napsauttamalla Export patients (Vie potilaat) voidaan vieda kaikki potilaat tai vain osa valitsemalla
suodattimia vientiin. Suodattimien avulla on mahdollista vieda tutkittavia pienempina ryhmina tai yksittain.
Jos mitaan suodattimia ei aseteta, viedaan kaikki tutkittavat samaan tiedostoon.
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Export patients

Fields

Patient ID
First name Company / School
Last name Birthday

Filters

Company

Department

Zip code

Age range

Tutkimuksia vietaessa niitd voidaan suodattaa tutkimuspaivamaaran mukaan. Muussa tapauksessa
viedaan kaikki valitun tutkittavan mittaukset.
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3.5 Mittaukset

Ohjelmiston ikkunan oikeassa alareunassa nakyvat kaikki saatavilla olevat mittaukset.
Show / Hide &>

Automatic Random Test /'

E Automatic Test /‘

E Hughson Westlake

EE Manual Test

Mittausten ylapuolella nakyy teksti Hide/show (Piilota/nayta), jota napsauttamalla voidaan ottaa kayttéon
Hide/show tests (Piilota/nayta testit).

Close

Automatic Random Test <&

E Automatic Test @

E Hughson Westlake =

Manual Test

Mittaukset, joiden kohdalla nakyy silman kuvake, ovat ndkyvissa. Jos mittaus halutaan piilottaa, napsauta
silmaa, jolloin se katoaa. Kun tehddan muutoksia, ylhaalla nakyva Close (Sulje) -painike kutistaa
muokkaustilan ja nayttaa vain valitut mittaukset.

g

/

3.5.1 Ymparistomelu

Napsauttamalla paastaan mittausasetuksiin.

Ymparistdmelun palkki nékyy oikeassa alakulmassa kaikissa tutkimusikkunoissa. Se ilmaisee, etta
tutkimus voidaan suorittaa hyvaksyttavalla melutasolla tai etta ymparistéssa on liikaa melua. Tasot
maaraytyvat mitattavan taajuuden mukaan ja ovat ISO 8253 -standardin mukaisia.

96dB

Vihrea vari tarkoittaa hyvaksyttavaa melutasoa.
Keltainen tarkoittaa, ettd melua on hieman liikaa ja ymparist6a taytyy muuttaa.
Oranssi tarkoittaa, ettei melutaso ole hyvaksyttavissa tutkimukseen.
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3.5.2 Automaattinen satunnaistutkimus

Automatic Random Test (Automaattinen satunnaistutkimus) on automaattinen testi, jossa seka taajuudet
ettd testattava korva satunnaistetaan. Nain minimoidaan tutkittavan kyky ennustaa, mista aani kuuluu
seuraavaksi.

Valitut taajuudet nakyvat vasemmassa sivupalkissa.
Pienin ja suurin taso on merkitty audiogrammiin mustilla viivoilla osoittamaan tutkimusaluetta.
N
. . .I. ’ / . - . s . .
Tutkimus aloitetaan napsauttamalla “—. Kun tutkimus on kéynnissa, painike muuttuu
keskeytyspainikkeeksi.

Kun tutkimus on valmis, tulokset voidaan tallentaa napsauttamalla levykkeen kuvaketta.

"

Levykkeen vieressad on muokkauskuvake / , jonka avulla tutkija voi tutkia taajuudet uudelleen, jos
tulos epailyttaa.

Naytdn alareunassa nakyy pieni paneeli, josta dani aktivoidaan mikrofonia napsauttamalla. Taajuutta
voidaan vaihtaa asettamalla merkki valitun taajuuden ja intensiteetin kohdalle hiirella tai koskettaen.

1000 Hz 20dB
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Automatic Random Test - Settings

— 2s

‘ Off time
‘ Random off ime

_J:- Tone length

i Response window

20 dB start level
40 dB max. level
Test frequencies
Start frequency
Start ear side
Step size

Signal

Ambient noise

Off time (Tauko)
Random off time
(Satunnainen tauko)

Tone length (Adnen
pituus)

Response window
(Vasteikkuna)

D-0131672-B — 2023/10
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L. e 2 —

125 | 250 || 500 | 750 1500 || 2000 || 3000 || 4000 || 6000 || 8000

Pulse

2-7s Kiinteasti asetettu aika, jolloin danta ei kuulu.

0-7s Taukoon lisattava satunnainen lisatauko, joka tekee
tutkittavalle vaikeammaksi arvata, koska aani esitetaan.
Lisatauon kesto vaihtelee tutkimuksen aikana
satunnaisesti.
Esimerkki: Jos tauoksi asetetaan 7 sekuntia ja
satunnaiseksi tauoksi myo6s 7 sekuntia, aika, jolloin aanta ei
esiteta, vaihtelee 7 ja 14 sekunnin valilla.

0,3-2s Kuulokkeesta kuuluvan danen kesto.

2-9s Aika, jonka sisalla tutkittavan taytyy vastata.

.
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20 dB start
level
(aloitustaso
)

Test
frequencies
(Tutkimusta
ajuudet)

Start
frequency
(Aloitustaa;j
uus)

Start ear side
(Aloittavan korvan
puoli)

Step size
(Askelkoko)
Signal (Signaali)

Ambient noise
(Ymparistémelu)
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Talla asetuksella voidaan valita dB-aloitustaso taajuutta vaihdettaessa. Esimerkki:
Jos haluat mitata 20 dB:n tasolla, ei koskaan pienemmalla, voit asettaa tdhan
arvoksi 20 dB.

125, 250, 500,750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

Taajuus, jolla haluat, etta tutkimus aloitetaan.

Kummalta puolelta tutkimus aloitetaan.

Kun aanta “ei kuulla”, dB-tasoa nostetaan automaattisesti 5 tai 10 dB.
Voit valita vaihtoehdoista Tone (Adnes), Warble (Uikku), Pulse (Pulssi).

Jos otat taman asetuksen kayttoon, naytetaan seurantapalkki, joka ilmaisee
melutason tutkijalle vaihtamalla varia melutason mukaan.

LA
s
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3.5.3 Automaattinen testi

Automatic Test (Automaattinen testi) on mittaus, jossa kayttajan ei tarvitse tehdd muuta kuin antaa
asiakkaalle ohjeet ja kdynnistda mittaus. Mitattavat taajuudet voidaan valita asetuksista. Lisaksi
tutkimusta avattaessa on mahdollista poistaa tarpeettomien taajuuksien valintoja niin, etta vain tarkeat
taajuudet mitataan. TAma tehdaan napsauttamalla taajuutta, jota ei tarvita, tutkimusnaytén vasemmassa
reunassa, jolloin se muuttuu harmaaksi. Téma kertoo, ettei taajuutta mitata.

Sama voidaan tehda myds mittauksen aikana.

Sqpavaigan'

Asetukset ja tutkimusnayttd ovat samanlaiset kuin automaattisessa satunnaistutkimuksessa — katso kohta
3.5.2.
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3.5.4 Hughson-Westlaken tutkimus

Hughson Westlake on automaattinen ddneskynnysmittaus. Tulokseksi maaritetdan taso, jolla annettuun
aanekseen saadaan kaksi vastetta enintdan kolmella (tai kolmella viidesta) yrityksella. Tutkimus
aloitetaan taajuudesta 1000 Hz valitsemallasi dB-tasolla. Intensiteettid nostetaan 5 dB:n ja lasketaan 10
dB:n askelin.

Tutkimusnaytto

Valitut taajuudet ndkyvat vasemmassa sivupalkissa.

Pienin ja suurin taso on merkitty audiogrammiin mustilla viivoilla osoittamaan tutkimusaluetta.
."/.- -‘\.

Tutkimus aloitetaan napsauttamalla ‘\!/. Kun tutkimus on kaynnissa, painike muuttuu

keskeytyspainikkeeksi.

Kun tutkimus on valmis, tulokset voidaan tallentaa napsauttamalla levykkeen kuvaketta.

»

Levykkeen vieressa on muokkauskuvake / , jonka avulla tutkija voi tutkia taajuudet uudelleen, jos
tulos epailyttaa.

Nayton alareunassa nakyy pieni paneeli, josta aani aktivoidaan mikrofonia napsauttamalla. Taajuutta
voidaan vaihtaa asettamalla merkki valitun taajuuden ja intensiteetin kohdalle hiirelld tai koskettaen.

1000 Hz 20 dB
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Hughson Westlake - Settings

4 s pPt———— s —M8M8M8M8M8M8M >

[«T « ]

‘ Off time
‘ Random off time
_J.; Tone length
i Response window
-10 dB min level ®
30 dB start level

100 dB max. level

— s

 -— - )y ———>

I R

125

Start frequency 250 500

Start ear side
Threshold method
Test mode

Ambient noise

Off time (Tauko) 2-7s

Random off time 0-7s
(Satunnainen tauko)

Tone length (Adnen 0,3-2s
pituus)

Response window 2-9s
(Vasteikkuna)

X dB min. level (alin

taso)

X dB start level
(aloitustaso)

X dB max. level (ylin
taso)

Test frequencies
(Tutkimustaajuudet)
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Enabled Disabled

750 1500 2000

Aika, jolloin 8anta ei esiteta. Suositus on 0.

Taukoon lisattdva satunnainen lisdtauko, joka tekee
tutkittavalle vaikeammaksi arvata, koska aani esitetaan.
Lisatauon kesto vaihtelee tutkimuksen aikana
satunnaisesti.

Esimerkki: Jos tauoksi asetetaan 7 sekuntia ja
satunnaiseksi tauoksi myos 7 sekuntia, aika, jolloin aanta
ei esiteta, vaihtelee 7 ja 14 sekunnin valilla.

Kuulokkeesta kuuluvan aanen kesto.

Aika, jonka sisalla tutkittavan tulee vastata.

Pienin intensiteetti, jota jarjestelma kayttaa tutkimuksessa.
Jos tdhan asetetaan 10 dB, mitdan taajuutta ei tutkita alle
10 dB:n tasolla.

Tutkimusaanen aloitustaso jokaisella taajuudella.

Tasoa X dB ei koskaan yliteta.

125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

LA
.
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Start frequency Taajuus, jolla haluat, etta tutkimus aloitetaan.

(Aloitustaajuus)
Start ear side Vasen tai oikea.
(Aloittavan korvan puoli)
Threshold method Voit valita 2/3 tai 3/5 sen mukaan, montako samaa vastetta
(Kynnysmenetelma) halutaan ennen kuin taajuutta vaihdetaan.
Test mode (Testitila) Oletuksena on aina Global (Yleinen). ZAF on erikoisasetus

Etela-Afrikkaa varten.

3.5.5 Manuaalinen tutkimus

Manual Test (Manuaalinen tutkimus) antaa kayttajan ohjata tutkimusta kayttdmalla nappaimistoa tai
naytdn toimintonappaimia suoraan ohjelmasta.

Kaikki tutkimustaajuudet ndkyvat vasemmassa reunassa. Taajuuksia voidaan poistaa kaytdsta tai ottaa
kayttdon tarpeen mukaan.

Kun tutkimus on valmis, se tallennetaan napsauttamalla levyketta.

Poistaa kynnyksen, joka on merkitty harmaalla ruudulla.

Tone
- Talla painikkeella voidaan vaihtaa tutkimuséarsykkeeksi Tone (Aani), Warble (Uikku) tai

Pulse (Pulssi).

Q)
- Soittaa tutkimusaanen napsautettaessa. Sama voidaan tehda myds nappaimiston
valilyontipainikkeella.
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B n ]

@ Nuolia kdytetdan taajuuksien ja intensiteettien vaihtamiseen. My6s nappaimistén nuolia voi
kayttaa.

ﬂ Muuttaa askelkokoa. Kaytettdvissa on askelkoot 1, 2 ja 5 dB.

@ Right
- Vaihtaa vasemman ja oikean korvan valilla. Nappaimistdlla tdma komento on L ja R.

Manual Test - Settings

_J_:_ Tone length

i Response window

20 dB start level 9
Start frequency - 2000 || 3000 || 4000 || 6000 || 2000

Start ear side

Auto store Disabled Enabled
Presentation Reverse
Ambient noise Enabled Disabled

Tone length (Adnen 0,3-2s Kuulokkeesta kuuluvan aanen kesto.

pituus)

Response window 2-9s Aika, jonka sisalla tutkittavan tulee vastata. Jos tutkittava
(Vasteikkuna) on nuori, hyvin iakas tai huonosti keskittyva, voi olla hyva

asettaa tama aika hieman pidemmaksi, jotta saadaan
kerattya oikeaa tietoa kuulosta.

20 dB start level -10-105dB Kunkin taajuuden aloitustaso
(aloitustaso)
Test frequencies 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
(Tutkimustaajuudet) 8000 Hz
Start frequency Taajuus, jolla haluat, etta tutkimus aloitetaan.
(Aloitustaajuus)
Start ear side Oletuksena on oikea.
(Aloittavan korvan puoli)
Auto store Sallii jarjestelman merkita, milloin tutkittava vastaa. Jos
(Automaattinen vastetta ei saada, tallennetaan sen sijaan "ei vastetta" -
tallennus) merkki.
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3.56.6 Taulukkonakyma hyvaksytty/hylatty

Automaattisen tutkimuksen ja automaattisen satunnaistetun mittauksen asetuksissa on mahdollista
vaihtaa kaaviondkyma taulukkonakymaksi asettamalla aloitus- ja lopetusintensiteetit samaksi. Tata
voidaan kayttaa silloin, kun halutaan nopea arvio kuulosta suorittamalla seulonta vain yhdella
intensiteetilla. Tulos ndytetddn muodossa hyvaksytty/hylatty, ei desibeleina, kuten kaaviossa.

20 dB HL REFER REFER REFER
20 dE HL REFER REFER REFER

3.6 Kerrokset

Ohjelmiston vasemmassa reunassa on avautuva valikko, josta I6ytyy erilaisia kerroksia ja toimintoja
audiogrammia varten.

Ylin kerroksista nayttda kuulonaleneman tason.
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Seuraava on foneemikerros, joka havainnollistaa kayttajalle ja asiakkaalle, mitka foneemit ovat
kuuloalueen ulkopuolella.

Puhebanaani kuvaa sita, mille alueelle puhe sijoittuu, ja tarjoaa kayttajalle ja asiakkaalle tyokalun
keskusteluun puheenerotuksesta.
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m Kun avautuvassa palkissa napsautetaan tata kuvaketta, audiogrammit vaihtavat puolia niin, etta
vasen nakyy vasemmalla ja oikea oikealla.
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E]
/ Taman kuvakkeen napsauttaminen yhdistaa audiogrammit ja nayttaa mittaukset
samassa audiogrammikaaviossa. Tama auttaa tutkijaa vertailemaan puolia.
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4 Huolto ja kunnossapito

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet

Luna voidaan puhdistaa varoen pehmealla, haaleaan veteen kostutetulla liinalla. Myés kummankin
kuulokekuvun musta verkko voidaan huuhdella varoen. Jos haluat kayttaa lisdsuojana kuuloketyynyjen
suojuksia tai desinfiointinesteitd, kysy naista toimittajaltasi.

4.2 Yleiset puhdistusohjeet
HUOMIO

e Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

¢ Noudata paikallisia turvallisuusohjeita ja suositeltuja kaytantoja, jos saatavilla.

Kayta pehmeaa, puhdistusliuokseen kevyesti kostutettua liinaa kaikkien ulkopintojen
puhdistukseen.

Ala paasta nestettd kosketuksiin kuulokkeiden sisélla olevien metalliosien kanssa.

Ala puhdista autoklaavissa, steriloi tai upota laitetta taikka lisdvarusteita mihink&dan nesteeseen.
Ala kayta kovia tai terdvia esineité laitteen tai lisdvarusteen minkaan osan puhdistukseen.

Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset
e Lammin vesi yhdessa miedon hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa

Menettely
o Puhdista laite pyyhkimalla ulkopinta nukkaamattomalla, kevyesti puhdistusliuokseen kostutetulla
liinalla.

e Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla, kevyesti
puhdistusliuokseen kostutetulla liinalla.
o Varmista, ettei kuulokkeiden kaiuttimeen ja vastaaviin osiin paase kosteutta.

Sahkaoturvallisuuden yllapitamiseksi koko laitteen kayttdian ajan on laitteelle suoritettava
turvallisuustarkistus saanndllisesti standardissa IEC 60601-1 luokan 1, tyypin B laitteille asetettujen
vaatimusten mukaisesti vuosittaisen kalibroinnin yhteydessa.
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4.3 Huoltoon liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa laitteiston CE-merkinndnmukaisuudesta, vaikutuksista turvallisuuteen,
kayttbvarmuudesta ja suorituskyvysta vain, jos

1. laitteiston kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleensaatamisen, muokkauksen ja
korjaukset suorittaa valtuutettu henkild

2. laitteisto huolletaan yhden (1) vuoden vélein

3. kayttdoymparistdn sahkdasennukset vastaavat asianmukaisia vaatimuksia ja

4. laitteistoa kayttaa valtuutettu henkild Interacousticsin ohjeiden mukaisesti.

On tarkeaa, etta asiakas (asiamies) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN (Return Report) joka kerta ongelman
yhteydessa.

Tama on tehtava aina, kun laite palautetaan Interacousticsille. (Raportti on lahetettava myos tutkittavan
tai tutkijan kuolemantapauksen tai vakavan vamman sattuessa).

4.4 Takuu
Interacoustics takaa, etta
e Luna-laitteessa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle
o lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettaessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne
ensimmaiselle ostajalle.

Jos tuote kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittdmaan
asianmukainen huoltopaikka yhdessa Interacousticsin paikallisen palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai
vaihto tapahtuu Interacousticsin kustannuksella naiden takuuehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote
on palautettava viiveittd asianmukaisessa pakkauksessa ja postituskulut etukateen maksettuina. Ostaja
on vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen
yhteydessa.

Interacoustics ei missaan olosuhteissa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kaytén
yhteydessa ilmenneista satunnaisista, epasuorista tai valillisistd vahingoista.

Tama takuu koskee yksinomaan tuotteen alkuperaista ostajaa. Tama takuu ei koske tuotteen myéhempia
omistajia tai haltijoita. Lisaksi tdma takuu ja Interacousticsin vastuu eivat koske sellaisen Interacousticsin
tuotteen ostoa tai kayttoa, jota on
e korjannut joku muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja
e muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen
o kaytetty virheellisesti, jota on laiminlydty, jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka
sarjanumero on muutettu, tuhrittu tai poistettu tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut valittdmat tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei mydnna suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkildille lupaa
omaksua puolestaan mitdan muita vastuita Interacoustics-tuotteiden myynnin yhteydessa.

Interacoustics sanoutuu irti kaikista muista takuista, mukaan lukien takuu kauppakelpoisuudesta tai
soveltuvuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen.

D-0131672-B — 2023/10 ()
Luna - Kayttéohje - FI Interacoustics Sivu 35



5 Yleiset tekniset tiedot

Ladkinnallisen
laitteen CE-merkki:

CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa ilmaisee, ettd Interacoustics A/S tayttaa

lagkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.
Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Standardit:

Turvallisuus:

IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 ja A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1:14

Potilaaseen koskettavat tyypin B osat

EMC:

IEC 60601-1-2 (2014)

Audiometrin aani:

Ainesaudiometri: IEC 60645-1 (2017), ANSI S3.6 (2018),
tyyppi 4

Rakenne:

Muovikotelo.

Virta:

USB-virtaldhteesta
Keskimaarin: 300 mA (enintaan: 500 mA)

Kayttoymparisto:

Ymparistomelu:

Luna-audiometria tulisi kayttaa hiljaisessa paikassa, kuten
erillistilassa.

Suht. kosteus: 15-90 %
Lampéotila: 10-35°
Ympiriston paine: 98 kPa — 104 kPa
Kuljetuslampaétila: -20-50 °C
Sailytyslampétila: 0-50 °C

Kuljetus- ja
séilytyskosteus:

10-95 % RH, tiivistymatoén
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5.1 Tekniset tiedot

Kuulokkeet

[A] | — kaksi kuuloketta

[A] | Kuuntelutaso -10—105 dB HL, ilmajohto

[A] | Taajuus 250 Hz — 8 kHz, ilmajohto (250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1 kHz,
1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz)

[A] | Antotason ohjaus 5 dB HL askelin
Testisignhaalin vaihto

[A] | — esitys/keskeytys

[A] | —jatkuva daénes

[A] | — pulssidanes

[A] | —uikkudanen taajuus 10 Hz sinus

[A] | —uikkudanen modulaatiosyyvys 10 %

[A] | Tutkittavan vastausjarjestelma

[A] Kiinted USB-kaapeli kuulokkeista A-tyypin urosliittimeen
Vaihtoehto: 4-pinninen micro-USB:hen kaapelilla
Vaihtoehto: 4-pinninen USB C:hen kaapelilla
Ammattilaisen vaihdettavissa.
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5.2 \Viitteelliset vastaavat kynnysarvot kuulokkeille

Hz Suurin dB-taso HL

125 70

250 90

500 100
750 100
1000 100
1500 105
2000 105
3000 105
4000 100
6000 90
8000 85
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Liite A: Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tama laite soveltuu sairaalaymparistdihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten HF-laitteiden
l&heisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien RF-suojattuja tiloja, joissa sahkdmagneettisen hairién
voimakkuus on suuri.

Laitteen kayttda muiden laitteiden I&hella tai niiden kanssa pinottuna on valtettava, koska tdama voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tata laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat normaalisti.

Muiden kuin tdman laitteen valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisatarvikkeiden, kuulokkeiden ja
kaapelien kayttd voi lisata laitteen sdhkdmagneettista hairidsateilya tai heikentda sahkdmagneettisen
hairion sietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisatarvikkeista, kuulokkeista ja
kaapeleista |0ytyy tasta liitteesta.

Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa I1ahempana kuin 30 cm:n etaisyydella mistdan tdman laitteen osasta
valmistajan ilmoittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky saattaa
heikentya.

HUOMAUTUS: Valmistaja maarittelee tdman laitteen OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

Tall4 laitteella ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN
puuttuminen tai menetys ei voi johtaa kohtuuttomaan valittémaan vaaraan.

Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina kliiniseen tietoon ja osaamiseen. Taydentavasta
standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

Tama laite noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, paastdluokka B, ryhma 1.

HUOMAUTUS: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu. HUOMAUTUS: Kaikki
tarvittavat ohjeet EMC-vaatimustenmukaisuuden sailyttamiseksi |6ytyvat tdaman ohjeen yleistad huoltoa
kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita.
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Kannettavat ja mobiilikayttoiset radiotaajuusviestintalaitteet saattavat vaikuttaa LUNAAN. Asenna LUNA
ja kayta sita tdssa kappaleessa esitettyjen EMC-tietojen mukaisesti.
LUNA on testattu EMC-hairididen ja hairiénsiedon osalta erillisena laitteena. Ala kaytd LUNAA muiden
sahkélaitteiden vieressa, alla tai paalla. Jos vierella tai pinottuna tapahtuva kaytté on valttamatonta,
kayttajan tulee varmistaa normaali toiminta ko. yhdistelmassa.
Muiden kuin eriteltyjen lisalaitteiden, kuulokkeiden ja kaapeleiden kayttd, lukuun ottamatta
Interacousticsin sisdisten komponenttien varaosina myymia huolto-osia, saattaa johtaa SATEILYN
lisdantymiseen tai HAIRIONSIETOKYVYN véhenemiseen laitteessa.
On lisalaitteen liittavan henkilon vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2 -standardin

mukainen.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Laite (Luna) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee
varmistaa, ettd sita kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiopaastojen testaus

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ympéristd — ohjeistus

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Ryhma 1

Laite kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa.
Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittain vahaista, eika
todennakdisesti aiheuta hairiéta l1ahella oleviin elektroniikkalaitteisiin.

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Luokka B

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Ei sovellettavissa

Jannitevaihtelut /
valkyntasateily
IEC 61000-3-3

Ei sovellettavissa

Laite sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa, teollisissa,
liiketoiminnallisissa ja asuinymparistdissa.

Suositeltu vidlimatka kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintalaitteiden ja /aitteen vililla.

Laite (Luna) on tarkoitettu kaytettavaksi séhkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia radiotaajuushairiéitéd kontrolloidaan. Asiakas tai
laitteen kayttdja voi auttaa sdhkdmagneettisen hairion ehkéisemisessa sailyttdmalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja mobiilien
radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimet) ja laitteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti viestintélaitteen enimmaistehon mukaan.

Lahettimen nimellinen

Vilimatka lahettimen taajuuden mukaan

Imen r [m]
e""“'E‘v?l']Ste'w 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=1,17\/1_'7 d=1,17\/]_—7 d=2,23\/ﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla l1ahettimen taajuuteen
sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaisteho watteina (W).
Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kéytetaan korkeampaa taajuusvalia.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja heijastus
vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen héiriénsieto

Laite (Luna) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee
varmistaa, ettd sita kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsiedon testaus

IEC 60601:n testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkostaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15 kV iima

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla yli 30 %.

Langattomien
radiotaajuusviestintalaitteiden
lahikenttien aiheuttaman

Pistetaajuus 385-5,785 MHz
Tasot ja modulaatio

Kuten taulukossa 9

Langattomia radiotaajuusviestintalaitteita ei

hairién sieto e saa kayttaa lahella laitteen mitaan osia.
maaritelty taulukossa 9

IEC 61000-4-3

Sahkoinen nopea aLsp . .

muutos/purkaus *2kV sahkolinjat Ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulee olla kaupalliselle
T Rl tai asuinymparistdlle tyypillinen.

IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/1ahtdlinjat +1 kV tulo-/Iahtdlinjat

Syoksyjannite *+1kV linjasta linjaan . . Verkkovirran laadun tulee olla kaupalliselle

Ei sovellettavissa tai asuinymparistdlle tyypillinen
IEC 61000-4-5 +2 KV linjasta maahan ymp yypiilinen.

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

Jannitekatkokset, lyhyet /UISSSKE;I) Verkkovirran laadun tulee olla kaupalliselle
keskeytykset ja Y tai asuinymparistdlle tyypillinen. Jos laitteen
jannitevaihtelut o o kayttajan taytyy voida jatkaa laitteen kayttoa
sahkdlinjoissa qu._g’sg)-r (60 % pudotus Ei sovellettavissa verkkovirran katkosten aikana, suositellaan

/5 s Klia laitteen virran |1ahteeksi keskeytymatonta
IEC 61000-4-11 Y virtaldhdetté tai sen akkua.

70 % UT (30 % pudotus

UT:ssa)

/ 25 syklia

0 % UT (100 % pudotus

UT:ssa)

/ 250 syklia
2;3%3](;](;1?-12) Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle

30 A/m 30 A/m kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC 61000-4-8 ominaisella tasolla.

Sateilykentat lahietaisyydella
— hairidnsietotesti

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Taajuus, taso ja modulaatio
maaritelty

standardissa AMD 1: 2020,
taulukko 11

Kuten taulukossa 11,
AMD 1: 2020

Jos laite sisaltda magneettisesti herkkia osia
tai piireja, 1ahimagneettikentat eivat saa olla
voimakkaampia kuin taulukossa 11
maaritellyt testitasot

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen héiriénsieto

Laite (Luna) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee

varmistaa, ettd sita kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsiedon testaus

IEC / EN 60601:n
tutkimustaso

Vaatimustaso

Sahkoémagneettinen ymparisto — ohjeistus

Johdettu radiotaajuus

IEC / EN 61000-4-6

Sateileva radiotaajuus

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz — 80 MHz

6 Vrms

ISM-kaistat (ja
amatdédriradiokaistat
terveydenhuollon
kotiymparistossa)
3V/m

80 MHz — 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz — 2,7 GHz

Vain terveydenhuollon
kotiymparistd

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 VIim

(terveydenhuolto kotona)

Kannettavat ja siirrettéavat
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa olla
lahempana laitteen mitdan osaa, mukaan
lukien kaapelit, kuin suositeltu etaisyys, joka
lasketaan lahettimen taajuuden mukaan.

Suositeltu etdisyys:

_ 3,5
" Vrms

d=-2>+P 80MHz-800 MHz
V/m

d=-—+P 800MHz-2,7 GHz
v/m

Jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
enimmaisteho watteina (W) ja d on suositeltu
etaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttédvoimakkuuksien tulee olla
sdhkdmagneettisessa mittauksessa? alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiota voi esiintya seuraavalla merkilla
varustetun laitteiston laheisyydessa:

)

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja heijastus
vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.

a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen, amattdriradioiden, AM- ja
FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sdhkémagneettisen ymparistdn arvioinnissa tulisi harkita sdhkdmagneettista mittausta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus
laitteen kayttdpaikassa ylittda kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason ylla, laitetta tulee seurata normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisatoimenpiteitd, esim. laitteen kaantamista tai siirtamista.

b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi on tiarkeda kayttaa

vain seuraavia lisatarvikkeita:

Osa Valmistaja Malli
Potilaan vastauspainike RadioEar APS3
USB-kaapeli Interacoustics 8011241

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuus varmistetaan, jos kaapelien tyypit ja

kaapelien pituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus (m) Suojattu (kylla/ei)
Potilaan vastauspainike 2,0 Kylla
USB-kaapeli 1,9 Kylla
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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