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1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttdohje koskee Interacoustics Diagnostic Audiometria AD528. Tuotteen on valmistanut:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Tanska

Puh: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

S-posti: inffo@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Kayttoaiheet

Interacoustics AD528 on tarkoitettu koulutettujen kayttajien kayttéon sairaaloissa, korvalaakareiden
vastaanotoilla ja kuulokeskuksissa kuulojen tutkimiseen seka diagnostisten arvioiden tekemiseen
mahdollisten korvaperaisten hairididen 16ytamiseksi.

Soveltuvat kayttajat
Koulutetut kayttajat, kuten audiologit, audionomit, kuuloalan ammattilaiset ja koulutetut tekniset henkilot.

Soveltuva vaesto
Ei rajoituksia.

1.21 Kayton esteet
Ei tiedossa olevia.
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1.3 Tuotteen kuvaus
AD528 on tyypin 2 audiometri, joka tarjoaa ilma-, luu-, puhe- ja danikenttalinjalahdét. Se tarjoaa laajan
valikoiman kliinisia tutkimuksia kuten SISI, ABLB, Stenger ja Békésy.

AD528 sisaltaa seuraavat osat:

Sisaltyvit osat

AD528 laite

Virtalahde UES24LCP-120200SPA
Audiometriset kuulokkeet DD45"/1P30"

Luujohdin B71!

Potilaspainike APS3!

Kayttdohjeet Monikieliset

Valinnaiset osat

Audiometriset kuulokkeet DD450"/IP30'/DD45'/DD65v2!

Inserttikuulokkeet IP30 single’

Tutkijakuulokkeet MTH400m

Tutkijamikrofoni EM400 Electret Microphone/EMS400 Electret Microphone
Aanikenttakaiuttimet SP90 w. vahvistin/SP90A

Tulostin HM-E300 tulostin/A4 tulostin (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Diagnostic Suite sovellus/ ADI Synk

OtoAccess™ tietokanta Potilastietokanta

1.4 Varoitukset ja varotoimet
Tassa oppaassa kaytetdan seuraavia varoitus- ja huomautussymboleja:

VAROITUS VAROITUS merkki ilmaisee olosuhteita ja toimintoja, jotka voivat aiheuttaa
vaaraa potilaalle ja/tai kayttajalle.

vahingoittumiseen.

f HUOMIO HUOMIO merkki ilmaisee olosuhteita ja toimintaa, jotka voivat johtaa laitteiston

HUOMAA HUOMAUTUKSET koskevat kaytantoja, joihin ei liity henkilévahinkojen riskia.

Liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin lisensoidun ladkarin toimesta tai tilauksesta.

1 Soveltuva osa IEC60601-1 mukaan
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2 Pakkauksen purkaminen ja asennus

2.1 Pakkauksen poistaminen ja tarkastus

Séilyta lahetyspakkaus uutta lahetysta varten

Ole hyva ja sailytd AD528:n lahetyspakkaus. Tata tarvitaan, jos laite Idhetetdan huollettavaksi. Jos huoltoa
tarvitaan, ole hyva ja ota yhteytta paikalliseen toimittajaasi.

Tarkasta ennen kdytt6onottoa
Ennen laitteen kayttdonottoa, tarkasta mahdolliset vauriot. Laitteen ulkokuori ja kaikki lisdvarusteet tulee
tarkastaa silmamaaraisesti kolhujen ja puuttuvien osien osalta.

limoita vaurioista valittomasti

Puuttuvista osista tai epataydellisyyksista tulee ilmoittaa valittémasti laitteen toimittajalle yhdessa laskun,
sarjanumeron ja ongelman kuvaavan yksityiskohtaisen raportin kanssa. Taman kayttdohjeen lopusta |6ytyy
‘Palautusraportti’, johon voit kuvata ongelman. Jos iimenee vakava vaaratilanne, valmistajalle ja tutkittavan
kotimaan toimivaltaiselle viranomaiselle on ilmoitettava asiasta.

Ole hyva ja kayta ‘Palautusraporttia’

Palautusraportin kayttd antaa laitteen huoltajalle tarpeelliset tiedot laitteessa ilmenevan vian tunnistamiseen.
liIman tata tietoa voi olla vaikeaa maaritella vikaa ja korjata laitetta, joten ole hyva ja palauta laite aina
huolellisesti taytetyn palautusraportin kanssa taataksesi oikean vianmaarityksen.

Sailytys
Jos AD528:aa taytyy sailyttaa jonkin aikaa, ole hyva ja varmista, ettd sen sailytysolosuhteet vastaavat
teknisissa tiedoissa esitettyja olosuhteita.
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2.2 Merkinnat

Seuraavat merkinnat saattavat 16ytya laitteesta, tarvikkeista tai pakkauksesta:

Merkinta

Selitys

R

Tyypin B lisdosa

s

Noudata kayttéohjeita

pd

WEEE (EU-direktiivi)

Tama merkinta osoittaa, etta tuote on havitettava toimittamalla se erilliseen
kerayspisteeseen talteenottoa ja kierratysta varten.

CE

0123

CE-merkinta osoittaa, etta Interacoustics A/S tayttaa laakinnallisille laitteille
asetetun sdadodksen Annex Il 93/42/EEC vaatimukset. TUV Product Service,
tunnistenumero. 0123 on hyvaksynyt laatujarjestelman.

MD

Laaketieteellinen laite

-l

Valmistusvuosi

d Valmistaja
SN Sarjanumero
REF Viitenumero

liImaisee, ettd komponentti on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle yhden
toimenpiteen aikana. Ristikontaminaation riski.

Valmiustila

G &

i

&

Pida kuivana
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Kuljetus- ja varastointilampétilat

@ Kuljetus- ja varastointikosteuden rajoitukset
haplit

intertek ETL luettelointimerkki

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 Ne. 806011

L.

s
interacoustics Logo

Fy 3%
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2.3 Tarkeita turvallisuusohjeita
Lue nama ohjeet huolellisesti kokonaan ennen tuotteen kayttdéa

2.3.1 Sahkojarjestelman turvallisuus

f:i VAROITUS

2.3.2 Sahkoturvallisuus

f:} VAROITUS
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Liitettdessa laitetta muihin sahkojarjestelmiin, seuraavat varoitukset tulee
huomioida:

Tama laite on tarkoitettu liitettdvaksi toiseen laitteeseen, muodostaen nain
laaketieteellisen sahkojarjestelman. Signaalituloon, signaalildhtéon tai muihin
liittimiin kytkemista varten tarkoitettujen ulkoisten laitteiden on oltava
asiaankuuluvan tuotestandardin mukaisia, esim. IEC 60950-1 IT-laitteille ja
IEC 60601-sarja laaketieteellisille sahkolaitteille. Lisaksi kaikkien tallaisten
yhdistelmien - 1adketieteellisten sahkdjarjestelmien - on oltava yleisen
standardin IEC 60601-1, painos 3, kohdan 16 mukaisten
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Laitteita, jotka eivat tayta IEC 60601-1 -
standardin mukaisia vuotovirtavaatimuksia, on pidettava potilasympariston
ulkopuolella, ts. vahintaan 1,5 metrin paassa potilaasta, tai se on toimitettava
erotusmuuntajan kautta vuotovirran vahentamiseksi. Jokainen henkil®, joka
kytkee ulkoiset laitteet signaalin tuloon, lahtdon tai muihin liittimiin, on
muodostanut sahkoisen ladketieteellisen jarjestelman ja on siksi vastuussa
jarjestelman vaatimustenmukaisuudesta. Jos olet epavarma, ota yhteytta
patevaan laakintalaiteasiantuntijaan tai paikalliseen edustajaan. Jos laite on
kytketty tietokoneeseen (tietotekniikkalaite, joka muodostaa jarjestelman), ala
koske potilaaseen tietokoneen kaytdn aikana.

Erotuslaitetta (eristyslaitetta) tarvitaan potilasympariston ulkopuolella olevien
laitteiden eristdmiseksi potilasymparistdn sisalla olevista laitteista. Erityisesti
tallainen erottelulaite vaaditaan, kun verkkoyhteys muodostetaan.
Erotuslaitetta koskeva vaatimus on maaritelty IEC 60601-1 -lauseessa 16.

Ala muuta tata laitetta iiman Interacousticsin lupaa. Ala pura tai muokkaa
tuotetta, koska se voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja/tai toimintaan. Jata
huolto patevalle henkilostolle.

Parhaan sdhkoéturvallisuuden varmistamiseksi sammuta virta, kun laitetta ei
kayteta.
Laitteen pistotulppa on sijoitettava siten, ettd se on helppo vetaa irti.

Ala kayta lisapistorasiallisia tai muita jatkojohtoja. Turvallisen asennuksen
takaamiseksi katso ohjeet kohdasta 2.4.1.

Ala kayta laitetta, jos siind on nakyvia vaurioita.

Tama laite sisaltda kolikon nakdisen litiumpariston. Tdman voi vaihtaa vain
huoltohenkildsto. Paristot voivat rajahtaa tai aiheuttaa palovammoja, jos ne
puretaan, murskataan tai altistetaan tulelle tai korkeille lampétiloille. Ala
aiheuta oikosulkua.

Laitetta ei ole suojattu vedelta tai muilta nesteilta. Jos vuotoja tapahtuu,
tarkista laite huolellisesti ennen kayttda tai palauta huoltoon.

Mitdan laitteen osaa ei voida huoltaa sen ollessa potilaskaytossa.

ry 3%
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2.3.3 Rajahdysvaara

é VAROITUS

ALA kayta palavien kaasumaisten seosten lahettyvilla. Kayttajien tulee harkita
rajahdysten tai tulipalon mahdollisuutta kaytettaessa tata laitetta syttyvien
anestesiakaasujen lahella.

ALA kayta laitetta voimakkaasti happea siséltéavassa ymparistdssa, kuten
ylipainekammiossa, happiteltassa jne.

Ennen puhdistamista, muista irrottaa virtalahde.

2.3.4 Elektromagneettinen yhteensopivuus (EMC)

HUOMIO

2.3.5 Yleiset varotoimet

HUOMIO
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Vaikka laite tayttaa asiaankuuluvat EMC-vaatimukset, on ryhdyttava
varotoimenpiteisiin, jotta valtetaan tarpeeton altistuminen esimerkiksi
matkapuhelimien jne. aiheuttamille sdhkdémagneettisille kentille. Jos laitetta
kaytetdan muiden laitteiden vieressa, tulee huomioida, ettei keskinaisia
hairidita esiinny. Katso myoés EMC-liite.

Lisavarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden, lukuun ottamatta Interacousticsin
tai sen edustajien toimittamia muuntimia ja kaapeleita, kayttaminen voi johtaa
laitteiden emissioiden lisdantymiseen tai heikentymiseen. Luettelo
lisdvarusteista, muuntimista ja kaapeleista, jotka tayttavat vaatimukset [6ytyvat
myos EMC:ta koskevasta liitteesta.

Jos jarjestelma ei toimi oikein, ala kayta sitd ennen kuin kaikki tarvittavat
korjaukset on tehty ja laite on testattu ja kalibroitu toimimaan oikein
Interacousticsin vaatimusten mukaisesti.

Ala pudota tai muulla tavoin altista laitetta kohtuuttomille iskuille. Jos laite on
vaurioitunut, palauta se valmistajalle korjausta ja/tai kalibrointia varten. Al4
kayta laitetta, jos epailet sen olevan vaurioitunut.

Tama tuote ja sen komponentit toimivat luotettavasti vain, kun niitd kaytetaan
ja ylldpidetdan tdman oppaan, mukana olevien merkintdjen ja/tai lisdohjeiden
mukaisesti. Viallista tuotetta ei tule kayttaa. Varmista, etta kaikki litannat
ulkoisiin lisalaitteisiin on kunnolla kiinni. Osat, jotka saattavat olla rikki,
puuttuvat tai ovat nakyvasti kuluneet, vadantyneet tai likaantuneet, on heti
vaihdettava puhtaisiin, alkuperaisiin varaosiin, jotka on valmistettu
Interacousticsilla tai saatavana sielta.

Interacoustics toimittaa pyynndésta piirikaaviot, komponenttiluettelot, kuvaukset,
kalibrointiohjeet tai muut tiedot, jotka auttavat valtuutettua huoltohenkilékuntaa
korjaamaan tdman laitteen ne osat, jotka Interacoustics on suunnitellut
huoltohenkilékunnan korjattaviksi.

Mitdan laitteen osaa ei voida huoltaa sen ollessa potilaskaytossa.

Kytke laitteeseen vain Interacousticsilta hankittuja lisdvarusteita. Vain
lisdvarusteet, jotka Interacoustics on todennut yhteensopiviksi, saa kytkea
laitteeseen.

ry 3%
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2.3.6 Ymparistotekijat

HUOMIO

1

23.7 HUOMAUTUS

A
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Al koskaan aseta tai missaan tapauksessa kayta inserttikuuloketta iiman
uutta, puhdasta ja ehjaa korvatippia. Varmista aina, ettd vaahtomuovi- tai
korvatippi on kiinnitetty oikein. Korva- ja vaahtomuovitipit on tarkoitettu vain
kertakayttoon.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ymparistdissa, jotka ovat alttiina
nestevuodoille.

Tarkista kalibrointi, jos jokin laitteen osista altistuu iskuille tai kovalle
kasittelylle.

Kertakayttdiset osat on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle yhden
toimenpiteen aikana. Osien uudelleenkayttéon sisaltyy kontaminaatioriski.

Kertakayttoisia osia ei ole tarkoitus kasitella uudelleen.

Kayta ainoastaan laitteelle kalibroituja kuulokkeita.

Varastointi kohdassa 5 maaritellyn 1ampaétila-alueen ulkopuolella voi vahingoittaa
laitetta ja sen lisdvarusteita pysyvasti.

Ala kayta laitetta nesteiden laheisyydessa, jotka voivat joutua kosketuksiin
minka tahansa elektronisen komponentin tai johdotuksen kanssa. Jos epailet,
ettd neste on paassyt kosketuksiin jarjestelman osien tai lisdlaitteiden kanssa,
laitetta ei tule kdyttda ennen kuin valtuutettu huoltohenkildstd on katsonut sen
turvalliseksi.

Al sijoita laitetta minkaan tyyppisen lammonlahteen viereen. Jata laitteen
ymparille riittdvasti tilaa asianmukaisen ilmanvaihdon varmistamiseksi.

Jarjestelmavikojen estamiseksi on toteutettava asianmukaiset varotoimet
tietokonevirusten ja vastaavien valttamiseksi.

Euroopan unionin sisalla on laitonta havittda sahko- ja elektroniikkalaitteita
lajittelemattomassa yhdyskuntajatteessa. Sahko- ja elektroniikkajatteet saattavat
sisaltada vaarallisia aineita, joten ne on kierratettdva erikseen. Tallaiset tuotteet on
merkitty pyorilla varustetun roska-astian kuvalla, jossa on rasti paalla. Tama on
esitetty vieressa. Kayttajan yhteistyd on tarkeaa, jotta voidaan varmistaa sahko-
ja elektroniikkajatteiden korkea uudelleenkaytto ja kierratys. Jos naita jatteita ei
kierratetd asianmukaisella tavalla, se voi vaarantaa ymparistda ja siten ihmisten
terveyden.

Euroopan unionin ulkopuolella paikallisia sdannoksia tulisi noudattaa
havitettdessa tuote kaytdon paattyessa.

ry 3%
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2.4 Toimintahairio
Jos tuotteeseen tulee toimintahairio, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkildita
vahingoilta. Tdman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa,
se taytyy valittdémasti eristaa.

Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidistd, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen
kayttoon, taytyy ilmoittaa valittdomasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista
littdd mukaan mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse,
tuotteen sarjanumero, ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttodn liittyvastd kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta,
tasta on ilmoitettava valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

ry 3%
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2.5 Yhdistaminen

Us8 T8 P . FF1 FF2 Bone t
\ R . AUX . ns. Mask.

&

Monitor

»
Ins. Right Left R Right

Nimi Kuvaus
Virta , Kayta ainoastaan virtaldhdettd UES24LCP-120200SPA

PC USB Tietokoneen yhdistamiseen
USB Tulostimelle/hiirelle/nappaimistolle/USB tikulle
Pat. Resp. Potilaspainike

B Tutkijamikrofoni

TF Tutkijakuulokkeet

Monitor Tutkimuskuulokkeet

AUX AUX (stereo miniliitin)

FF1 Aanikentts 1

FF2 Aanikentta 2

Bone Luujohto

Ins. Left Insertti vasen

Ins. Mask. Inserttimaski

Ins. Right Insertti oikea

Left Audiometrin vasen lahto
Right Audiometrin oikea lahtd

251 Turvatoimet kytkettdessa AD528

VAROITUS
Kéayta ainoastaan virtaldhdettd UES24LCP-120200SPA.

VAROITUS UES24LCP-120200SPA:n erillista pistoketta kdytetdan verkkovirran
A turvalliseen irrottamiseen laitteesta. Al3 aseta virtalahdetta sellaiseen

asentoon, etta laitteen irrottaminen on vaikeaa.

Huomaa, etta jos laite yhdistetdan vakiovarusteisiin, kuten tulostimiin ja
verkkoihin, on noudatettava erityisia varotoimenpiteita Iaaketieteellisen
turvallisuuden yllapitamiseksi. Noudata alla olevia ohjeita.

VAROITUS

HUOMAUTUS: Varmista tietosuojan osana, etta kaikkien seuraavien kohtien vaatimukset taytetaan:

Kayta Microsoftin tukemia kayttojarjestelmia.

Varmista, ettd kayttéjarjestelmissa on tarpeelliset korjaustiedostot.

Ota tietokannan salaus kayttéon.

Kayta henkildkohtaisia kayttajatileja ja salasanoja.

Varmista fyysinen ja verkkoyhteys tietokoneisiin paikallisella tietojen tallennuksella.

Kayta paivitettya virustentorjuntaohjelmaa, palomuuria ja haittaohjelmien torjuntachjelmaa.
Ota kaytté6n asianmukainen varmuuskopiointi.

Ota kayttéon asianmukainen lokien sailytys.

N~ WN =~
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Kuva 1. AD528 kaytettaessa ladketieteellisesti hyvaksytylla virtalahteella.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Kuva 2. AD528 kaytettaessa langallisella yhteydella tietokoneen ja tulostimen kanssa.

Power supply —— AD528
UES24LCP-
120200SPA
Mains outlet =——— —— Power supply - PC
Power supply Printer

Kuva. 3 AD528 kaytettdessa suoratulostimen kanssa.

Power supply —————— AD528
UES24LCP-
120200SPA

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Kuva. 4 AD528 kaytettdessa lampokirjoittimen kanssa

Mains outlet ——— Power supply AD528 Thermal printer
UES24LCP-
120200SPA
D-0126320-C — 2022/09 Fs %
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2.6 Lisenssi
Vastaanottaessasi AD528:n, se sisaltaa tilaamasi lisenssin. Jos haluat lisdtd AD528:aan saatavilla olevia
lisensseja, ole hyva ja ota yhteytta paikalliseen vahittaismyyjaan.

2.7 Diagnostic Suitesta
Jos valitset Menu > Help > About avautuu alla ndkyva nayttd. Tassa sovelluksen osassa voit hallinnoida
lisenssiavaimia ja tarkastaa Suiten, laiteohjelmiston ja sen version.

About Diagnostic Suite *

Interacoustics AfS

nte sti 009
mputer program is protected by copyri

Diagnostic Suite
Suite version 2.8.0 ALPHA Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

Tassa naytdssa on myos tarkistussummaosio (Calculate checksum), joka on suunniteltu auttamaan sinua
tunnistamaan ohjelmiston eheys. Se tarkastaa ohjelmistoversion tiedosto- ja kansiosisallot. Tama kayttaa
SHA-256-algoritmia.

Avatessasi tarkistussumman, naet merkkijonon numeroita, jonka voit kopioida kaksoisnapsauttamalla
numerojonoa.

D-0126320-C — 2022/09 (=)
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3 Kayttoohjeet

Noudata seuraavia ohjeita kayttédessasi laitetta:

i*'j HUOMIO

1. Kayta tata laitetta vain tassa kayttboppaassa kuvatulla tavalla.
. Kayta ainoastaan tahan laitteeseen suunniteltuja kertakayttoisia Sanibel™:in korvatippeja.

3. Kayta aina uutta korvatippia jokaiselle tutkittavalle ristikontaminaation valttamiseksi. Korvatippeja ei
ole suunniteltu uudelleenkaytettaviksi.

4. Sailyta korvatipit tutkittavien ulottumattomissa. Tukehtumisvaara.

5. Kayta vain tutkittavalle hyvaksyttavissa olevia arsykevoimakkuuksia.

6. Puhdista kuulokkeiden pehmusteet saanndllisesti kayttaen suositeltua desinfektioainetta (70%
isopropyylialkoholi) tai kayta kertakayttoisia pehmusteiden suojuksia.

7. Olemassa oleva tinnitus, hyperakusia tai muu herkkyys koville danille saattaa olla vasta-aihe
tutkimukselle kaytettdessa voimakkaita arsykkeita.

HUOMAUTUS

1. ADb528:aa tulisi kayttaa hiljaisissa ymparistdissa siten, etteivat ulkoiset akustiset danet vaikuta

tutkimukseen. Taman voi varmistaa asianmukaisen koulutuksen akustiikasta omaava henkild. ISO

8253-1 kappale 11 maarittelee suuntaviivat sallitulle ymparistdmelulle audiometrisséd mittauksissa.

Laitetta suositellaan kaytettavaksi teknisissa tiedoissa ilmoitettujen lampdtilarajojen sisalla.

3. Seka ilma- ja luujohtokuulokkeet on kalibroitu AD528 -laitteelle. Muille laitteille tarkoitettujen
kuulokkeiden kayttdminen vaatii uudelleenkalibrointia.

4. Al koskaan puhdista kuulokkeita vedelld tai yhdista asiaankuulumattomia esineité tai vélineita
niihin.

5. Al pudota tai aiheuta tarpeettomia iskuja laitteelle. Jos laite putoaa tai se vahingoittuu muulla
tavoin, palauta se valmistajalle korjattavaksi ja/tai kalibroitavaksi. Al4 kayta laitetta, jos havaitset sen
vahingoittuneen.

N
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3.1

AD528 ohjauspaneeli

Nro Nimi
1 Kaiutin
2 Mikrofoni
Painikkeet
3O
4  Shift
5 Setup
6 Toiminto-
painikkeet
7 Del Point
Del curve
8 Save session
New session
9 Print
Clients

D-0126320-C — 2022/09
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20

13 14 15

Kuvaus

Kaiutinta kaytetaan tutkittavan kanssa kommunikoimiseen ja tarkkailuun, jos
kuulokkeet eivat ole kaytossa.

Mikrofonia kaytetaan tutkittavan kanssa kommunikoimiseen ja tarkkailuun, jos
tutkijamikrofoni ei ole kaytdssa.

Kaynnistaa ja sammuttaa AD528:n.

Shift -painike aktivoi muiden painikkeiden alitoiminnot.

Pida Setup -painiketta alhaalla kayttaaksesi saatdpyoraa halutun asetusvalikon
valitsemiseksi. Vapauta Setup -painike avataksesi valikon.

6 toimintopainiketta sisaltavat naytéssa painikkeiden ylapuolella nakyvat
toiminnot. Toiminto riippuu tutkimusnaytdsta.

Poista kynnys mittauksen aikana.

Poista koko kuulokayra pitamalla alhaalla Shift -painiketta yhdessa tdman
painikkeen kanssa.

Tallenna nykyinen istunto.

Luo uusi istunto painamalla yhta aikaa alas tdma ja Shift -painike. Uusi istunto
palauttaa oletusasetukset.

Tulosta istunto tulostimeen, joka on asetettu asetuksissa Instrument settings —
Printer.

Paina Clients painiketta avataksesi potilasvalintanakyma, jossa istuntoa voidaan
tarkastella ja tarvittaessa poistaa.

FE Y
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Kommunikointi tutkittavan kanssa

10 Talk Forward

11 Monitor/TB

Kuulokevalinnat

12  Right
13 Left
14 Bone
15 FF

Tutkimusvalinnat
16 Aanes/Warble

17  Speech

18 Tests

D-0126320-C — 2022/09
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Mahdollistaa yhteydenpidon tutkittavan kanssa. Tutkija puhuu mikrofonin kautta
ja tutkittava kuulee valitun kuulokkeen kautta. Keskusteluun kaytetty mikrofoni
on ensisijaisesti kytketty TF-litantaan. Jos mikrofonia ei ole kytketty, kaytetaan
sisaista mikrofonia. Puheen voimakkuutta voidaan muuttaa kdantamalla vasenta
saatdpyoraa samalla, kun Talk Forward -painike on painettuna alas. Mikrofonin
(MIC) vahvistusta voidaan saata painamalla Talk forward -painiketta ja
kaantamalla oikeaa saatdpyoraa. Katso puheosiosta lisatietoja siita, kuinka

asettaa MIC-vahvistustaso mittausta varten.
Talk forward

Output Level: 60 dB SPL

Monitor/TB aktivoi seurannan ja tutkittavalle puhumisen (TB) tutkimuseritssa.
Aktivoimalla tdman, voidaan kuulla ja puhua tutkittavalle sisdanrakennetun
kaiuttimen tai tutkimuskuulokkeiden kautta.

Saada Monitor/TB vahvistusta kanavalle 1 (Ch 1), kanavalle 2 (Ch 2) tai
tutkittavan tarkkailulle (TB) painamalla pitkdan Monitor/TB painiketta.

Valitsee tutkittavaksi oikean korvan seka vaihtelee ilmajohto- tai
inserttikuulokkeen valilla.

Valitsee tutkittavaksi vasemman korvan seka vaihtelee ilmajohto- tai
inserttikuulokkeen valilla.

Paina tata painiketta kayttaaksesi luujohdinta tutkimuksen tekoon. Ensimmainen
painallus valitsee oikean korvan tutkittavaksi, kun taas toinen painallus valitsee
vasemman. Painikkeen paalla oleva valo kertoo valitun korvan.

Paina 1 FF 2 valitaksesi danikenttakaiuttimet kanavan 1 antodaneksi.
Ensimmainen painallus esittda aanen ensimmaisesta aanikenttakaiuttimesta ja
toinen painallus toisesta.

Painikkeen painaminen mahdollistaa arsykkeen vaihtamisen aaneksen ja
uikkudanen valilla tutkittaessa kuuloa. Oltaessa puhetutkimuksessa, talla
painikkeella voidaan palata danesaudiometriaan.

Mahdollistaa puhemateriaalin esittamisen kayttden sisaanrakennettuja
aaltotiedostoja, aux- tai mikrofoniantoa. Puhemateriaalin tulee olla asennettuna
ja vallituna puheasetuksissa.

Pida Tests alhaalla ja kayta saatopyoraa halutun tutkimuksen valitsemiseksi.
Vapauta painike, kun haluttu tutkimus on valittu.

FE Y
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Toimintopainikkeet

19 Store Tallenna kynnys.

No response Kun tutkittavalta ei saada vastetta esitettyyn ddnekseen/ arsykkeeseen,
mahdollistaa vasteettoman tutkimustiedon tallentamisen.

20 Ext. range Mahdollistaa tutkimisen korkeammilla vahvistustasoilla kuulontukimuksessa.
Valo painikkeen paalld muuttuu aavistuksen oranssiksi, kun laajennettu alue on
kaytettavissa.

21 Wheel Saatopyoralla voidaan vaikuttaa moniin toimintoihin. Sitd kaytetdan kanavan 1
antotason sadatamiseen kuulontukimusta tehtdessa.

22  Tone Switch Kaytetdaan aaneksen antoon kuulontutkimuksessa.

¢ Enter Valikoissa Enteria kaytetaan valintojen tekemiseen.

23  Incorrect/Down Incorrect - kdytetdan puhetestissa virheellisesti toistettujen sanojen
tallentamiseen.
Down - kaytetaan taajuuden laskemiseen kuulontutkimuksessa.

24 Correct/Up Correct - kdytetdan puhetestissa oikein toistettujen sanojen tallentamiseen.
Up - kdytetdan taajuuden nostoon kuulontutkimuksessa.
25 Wheel Peitedani poistetaan kaytosta kaantamalla saatépyoraa vastapaivaan niin

pitkalle kuin se menee.
Peitedani voidaan sulkea korkeilta vahvistuksilta painamalla alas shift +
Sync kaantamalla peitedanen saatdpyoraa vastapaivaan.
@ Shift + peiteddnen saatdpyoran kaantaminen myoétapaivaan mahdollistaa
synkronoinnin. Peitedanen kdantdminen pois paalta paattaa taas synkronoinnin.
Kun kanavat on synkronoitu, pieni ikoni ilmestyy naytoon.

Fy 3%
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3.2 Kaynnistys ja asennus
AD528 kaynnistyy aina aanesaudiometrianayttéon. Asetukset voidaan tallentaa pysyvasti painamalla
tallennuspainiketta (Save) tai valiaikaisesti painamalla takaisinpainiketta (Back), kun asetuksista poistutaan.

3.21 Tietoja
Shift+Setup avaa naytdn, joka kertoo tietoja ohjelmistoversiosta, kalibroinnista ja standardeista. Lisaksi se
kertoo, mitka kuulokkeet on kalibroitu laitteelle seka laitteen lisenssimaaritykset.

3.2.2 Laiteasetukset

Laiteasetukset sisaltavat yleista tietoa. Pida asetuspainiketta (Setup) painettuna ja valitse Instrument
settings kaantamalla saatdpyoraa. Laiteasetuksista voidaan muokata lisenssia, kielia, taustavaloa,
nappaimistdon LED -valoa, tulostimia, istunnon sailyttdmista tallennettaessa seka paivaysta ja kellonaikaa.
Kayta vasenta saatopyoraa liikkuaksesi ylos tai alas listalla ja oikeaa saatopyoraa vaihtaaksesi asetuksia.

Instrument settings Clock setup

License... O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date: E-11-2017
Language English
Backlight 100 %
Keyboard LED's 100 % Time: 12:04:29

Date format: DD-MH-YYYY

Printer HP PCL 3
Keep session on save 0ff
Time & date...

Time format: 24H

License Nayttaa lisenssiavaimen esim. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Language Kiina, tsekki, englanti, suomi, ranska, saksa, kreikka, italia, japani, korea, norja,
ruotsi, puola, Brasilian portugali, venaja, espanja, turkki

Backlight 10%-100%

Keyboard LED’s 10%-100%

Printer HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

Keep session on save Paalla/Pois

Time & Date Paivays, paivayksen esitysmuoto, aika, ajan esitysmuoto

Keep session on save sailyttda istunnon laitteella, kun painetaan istunnon tallennuspainiketta.

Printer sallii sinun valita, mille tulostimelle tulostetaan. Oletuksena HM-E300 lampdkirjoitin on valittuna. Alla
nakyva lista kertoo, mita tulostimia ja tulostuskielia tuetaan.
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3.2.3 Yleiset asetukset
Intensiteettivalit
Intensiteetti vaihdettaessa antotasoa
Ch2 oletus
Ch2 aloitusintensitetti
Ch2 intensiteetti vaihdettaessa taajuutta
Merkinnat

limajohto

Luujohto

Asiakasvasteen voimakkuus
Tallenna inserttikuulokemittaus Kayta

ilmajohtoa
Puhesuodatus

1,2,5

Pois, -10 dB-50 dB

Paalla/Pois

-10-50 dB

Off, 0,5,10

ISO, ASHA, saksalainen, ranskalainen

Alla on yleiskatsaus saatavilla oleviin
merkintavaihtoehtoihin.

Kuulokkeet, insertti

(kaytetaan, kun molemmat kuuloketyypit on kalibroitu)
Vastakkainen Ch1, inserttimaski

(kaytetaan, kun kalibroitu inserttimaskille)
Pois-100

Paalla/Pois.

Paalla asettaa inserttikuulokkeet kuulokkeiksi.
Epalineaarinen (oletus), lineaarinen, FF Equ.

Merkinnat naytetaan ilman ja peitedanella kullekin merkintavaihtoehdolle.

50 Q9

R9| @9 |[@p

Kuulokkeet IJ
Ei vastetta

Ol

Inserttikuulokkeet
Ei vastetta

Luujohtokuuloke
Ei vastetta

MO = MMM

Ei vastetta

Ainikentti = X 3 FEX 3
Ei vastetta B Q * 5@ ’
Miellyttavyyskynnys MCL ™ ™ ™ ™
Ei vastetta _IV] .M M M
Epamiellyttivyys- ucL L u ] U
kynnys o 1 1 1)

XX XXX
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’9 [€9] @ [
Kuulokkeet I OA | X0O
Ei vastetta O _A XD.
Inserttikuulokkeet IOA | XO
Ei vastetta Q A
Luujohto 'S
Ei vastetta
Ainikentta SS
Ei vastetta S S
Miellyttavyyskynnys MCL| ™ M ™
Ei vastetta M M M
Epamiellyttivyys- ucL| || L LJ
kynnys ot
Ei vastetta - -

Ranskalainen

R |RF

Kuulokkeet
Ei vastetta

Inserttikuulokkeet
Ei vastetta

Luujohto
Ei vastetta

Ainikentta
Ei vastetta

X[

Miellyttavyyskynnys
Ei vastetta

MCL| ]

Epamiellyttavyys-
kynnys
Ei vastetta

W m
g 2

OA Qe
OA | XH | £
M M
M M
L] L

L

CCXX

M
UCL
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Saksalainen

ey (9] €9 |e»

Kuulokkeet
Ei vastetta

Inserttikuulokkeet
Ei vastetta

Luujohto
Ei vastetta

Ainikentti
Ei vastetta

Miellyttavyyskynnys
Ei vastetta

Epamiellyttavyys-
kynnys
Ei vastetta

ucL

W AAN A Y
EEZZMthE

£L
MCL| M|
M
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i

W m
EE ke
PV

T I\
0 0
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3.2.4 Ainiasetukset

Masking type (Peitedanen tyyppi) WN (Valkoinen kohina), NB (Kapeakaistainen)
Jump strategy (Siirtymisstrategia) Ei mitdan (oletus), alhaalta ylds, perhonen
Intensity change when changing frequency -10-30 dB

(Intensiteetin muutos vaihdettaessa taajuutta)
Single audiogram (Yhden korvan audiogrammi)  Paalla/Pois

Presentation — Ch1 (Esitys — Ch1) Yksittdinen pulssi/monipulssi/jatkuva

Multi pulse length (Monipulssin pituus) 200 ms-5000 ms

Single pulse length (Yksittaisen pulssin pituus) 200 ms-5000 ms

Manual/reverse (Manuaalinen/jatkuva) Manuaalinen, jatkuva

Show PTA (Fletcher) index (Nayta PTA Paalla/Pois

(Fletcher) indeksi)

PTA frequencies... (PTA taajuudet...) Valitse PTA laskentaan mukaan tulevat PTA taajuudet
Frequencies... (Taajuudet...) Aseta mittauksessa kaytettavat taajuudet

3.2.5 Puheasetukset

Speech type (Puhetyyppi)

Masking type (Peiteanen
tyyppi)

No of words (Sanojen
lukumaara)

View (Nakyma)
Discrimination line
(Erotuslinja)

Calculate SRT (Laske
SRT)

Autoscoring timeout
(Autom. pisteytyksen
aikakatkaisu)

Autoscore value (Autom.
pisteytyksen arvo)
Pause (Tauko)

D-0126320-C — 2022/09
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AUX1, AUX2, MIC, aaltotiedosto
SN, WN, Ch2 ottotaso

10-50 sisaltyvat puhelistoihin

Kaavio/taulukko
Paalla/Pois (vain kaavio)

Paalla/Pois (vain kaavio)

Ei mikdan, 1s,2s,3s

Oikein/vaarin (kaytettavissa, kun automaattitulokset paalla)

04s
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Randomize wave list
(Satunnaista
aaltotiedostolistat)
Wave material
(Aaltotiedostomateriaali)
Norm curves...
(Normatiiviset kayrat)

Link stimulus type to
curves... (Linkita
arsyketyyppi kayriin...)

W e

Paalla/Pois

Valintavaihtoehto riippuu laitteelle asennetusta puhemateriaalista.

Saada puhemateriaalin tai 4anikentdn normatiiviset kayrat vastaavasti.
Multi syllabic Single syllabic

Kuten mittaustyyppi samankaltaiseen materiaaliin.

Link stimulus type to curves
SRT Multi numbers

WR1 Words
WRZ Hulti Words

WR3 Sentences

3.2.6 Automaattiasetukset

Hughson-Westlake threshold method kaksi kolmesta, kolme viidesta
(Hughson-Westlake kynnysmetodi)

Hughson-Westlake stimulus on time 1s2s

(Hughson-Westlake arsykeaika)

Hughson-Westlake random time off 0-16s

(Hughson-Westlake satiskeskeytys)

Békésy deviation among peaks & valleys 5-60

(Békésy ero huippujen & laaksojen valilla)

Békésy reversals (Békésy peruutukset) 5-15

Frequencies... (Taajuudet...)
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3.3 Asiakkaat ja istunnot
3.3.1 Tallenna istunto

Save session — select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Name: Peter Dok

Painettaessa Save Session luotujen asiakkaiden lista tulee nakyviin. Istunto voidaan tallentaa olemassa
olevalle asiakkaalle tai uusi asiakas voidaan luoda.

Delete Poista valittu asiakas

New Luo uusi asiakas

Edit Muokkaa valittua asiakasta

Back Palaa istuntoon

Save Tallenna istunto valitulle asiakkaalle

3.3.2 Asiakkaat

Paina Clients painiketta ja kayta sdatdpyoraa selataksesi asiakkaita. Valitse asiakas painamalla Session ja
lista saatavilla olevista istunnoista tulee nayttdon. Kayta jalleen saatdépyoraa valitaksesi haluamasi istunnon.
Paina View nahdaksesi istunnon sisallon.

View session — select session
10-24-2019 09:13:08 AM

Yiow

Kayta Tests painiketta selataksesi istunnossa olevia eri mittauksia. Paina Transfer siirtddksesi aiemman
istunnon nykyiseen istuntoon. Palaa tutkimusnayttéon painamalla Back. Siirrettya istuntoa voidaan kayttaa
nykyisen istunnon viitteena.

Kayta saatopyoraa valitaksesi asiakas listalta. Voit muokata tai poistaa olemassa olevan asiakkaan tai
luoda uuden. Paina Delete poistaaksesi olemassa olevan asiakkaan. Paina New lisataksesi uuden
asiakkaan. Paina Edit muokataksesi olemassa olevaa asiakasta.

Fy 3%
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View client

Id:
Hame: Ho Name

Id: 123
Hame: helle nielsen

Id:1

Hame: 1

Id: Hbj
Mame: Helle J

Session || Delete || Mew [ Eat [ Bak

Session Avaa istuntonakyma — Valitse Session avataksesi tai poistaaksesi valitulle
asiakkaalle tallennettuja istuntoja.

Delete Poista valittu asiakas

New Luo uusi asiakas

Edit Muokkaa valittua asiakasta
Back Palaa istuntoon

3.3.3 Muokkaa asiakasta tai luo uusi asiakas
Uusi asiakas voidaan lisatad painamalla New ja olemassa olevaa asiakasta voidaan muokata valitsemalla
Edit.

Enter id:

Asiakkaan perustamisprosessin osia ovat asiakastunnuksen, etunimen ja sukunimen lisdédaminen. Paina Next
lisdtaksesi kaikki tiedot ja Done, kun olet valmis.

Palautuspainike, isot kirjaimet, vaihto, valilydnti, peruutus ja seuraava toiminnot 16ytyvat
painikevaihtoehtoina, kun lisataan asiakastietoja.

Fy 3%
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3.4 Kayttoohjeet — audiometri
Audiometrimoduuli sisaltda seuraavat testit, jotka voidaan valita testilistalta.

Aanestestit: Adnes, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Aanes halyssa
Puhetestit: Puhe, Halypuhe, Kanava 2 puhe, SNR

Automaattitestit: Hughson-Westlake, Bekesy

Huomioi, etta valittavana olevat testit riippuvat lisenssikokoonpanosta.

3.41 Ainesaudometrianiyttd
Aanesaudiometrianayttoa kaytetaan aanesaudiometrian suorittamiseen normaaleilla tai inserttikuulokkeilla,
luujohtimella tai aanikenttakaiuttimilla. Alla kuvataan danesaudiometrianayton toimintoja.

Ainet

AS £ i mmm 10001 @ 604z (

1 2 3 4 d 6 7

1 Antaessasi danen arsykkeenantopainikkeella tutkittavalle, arsykealueelle syttyy valaistu merkki siit3,
ettd aani on esitetty.
2 Nayttaa valitun arsykkeen intensiteetin, jota voidaan vaihtaa kdantamalla kanavan 1 sdatopyoraa.

3 Syttyy, kun tutkittava on painanut vastauspainiketta.

4 Tutkimustyyppi (HL, MCL, UCL) seka esitystapa, kuten Tone (Adnes), Stenger, Weber. Myés
tutkimustaajuus nakyy tassa.

5 Tama merkki osoittaa, ettd kanavat on synkronoitu, joten kanava 2 seuraa kanavan 1 asetuksia.

6 Nayttaa kanavan 2 intensiteettivalinnan, esim. peitedanen, jota voidaan muuttaa kanavan 2
saatopyoralla.
7 Arsykealueelle syttyy valo, kun kanavalla 2 esitetddn aanta, kuten kun peitedani on aktiivinen.

Tulosnayttd

3 Baone Right = Tone 1 1 Left = NE

=104 FTA =104 FTA
0 . = 0 55
16 g 140 4 *
204 e 6 204 “-ﬁx
30 'c,-h 301 \
46 3 ELE
5 Yot 50 1 X 6
B = £ — :-.‘\
0= 20
el 5 0 = = :gx'
90 R
100 e
1194 1104
126_ 1 i LI LI LI | L LI | 4 l2¢l- T 1 1 LI LI | LI} LI |
125 025 0% 1 z2 4 = 0125 025 05 1 2 3 g
1 Kanavatieto Nayttaa korvan ja arsyketyypin vastaavasti kanavalla 1 ettd 2.
2 PTA Nayttaa aanesten keskiarvon (PTA), asetuksissa valitun mukaisesti.
3 Intensiteettiasteikko Nayttaa intensiteettiasteikon valilld -10 - 120 dB HL.
4  Taajuusasteikko Nayttaa taajuusasteikon valilla 0,125 kHz - 8 kHz.
5  Suurin antotaso Tummennettu alue nayttaa maksimaalisen intensiteettialueen valituille
kuulokkeille. Aluetta voidaan laajentaa painamalla painiketta Ext. range.
6  Kursori Kursori audiogrammissa nayttaa silla hetkella valitun arsykkeen taajuuden ja
intensiteetin vastaavasti molemmilla kanavilla.
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Toimintopainikeet

1 2 3 4 5 6

1 Paina ‘1,2,5 dB’ painiketta vaihtaaksesi dB askelkokoa. Valittu askelkoko nékyy painikkeen
kuvakkeessa vaalealla.

2 Pida alhaalla Meas. type painiketta ja kayta saatopyoraa valitaksesi tutkimuksen — HL
(kuulokynnykset), MCL (miellyttavyyskynnykset), UCL (epamiellyttavyyskynnykset).

3 Vaihda tilan ilmaisinta: Ei mitaan, kojeilla, binauraalinen tai molemmat. Toiminto on valittavissa vain
aanikenttatutkimuksissa.

4  Peitedanitaulukko nayttaa peitedanen intensiteetin tallennetulle kynnykselle.

5 Man: Manuaalinen danenanto aina kun arsykkeenantopainiketta painetaan.
Rev: Jatkuva aani, joka keskeytyy vasta, kun arsykkeenantopainiketta painetaan uudelleen.

6 Continuous: Oletuksena esitetdan jatkuva aani.
Single: Esittda ennaltamaaritetyn pituisen daneksen.

Multi: Esittaa toistuvasti pulsoivan danen.
Signaalin pituus yksittaiselle ja moniaanelle valitaan daniasetuksissa.

3.4.2 Weber

Weberin testi erottelee konduktiivisen kuulonaleneman sensorineuraalisesta kayttden luujohdinta. Pyyda
tutkittavaa nayttdmaan, kummalla puolella dani havaitaan. Jos tutkittava kuulee danen paremmin
huonommassa korvassa, silloin kuulonalenema on johtumistyyppinen ja jos dani kuuluu paremmassa
korvassa, kuulonalenema on valikorvaperainen annetulla taajuudella.

Weberin symbolit vastaavat seuraavia sovellusvalintoja.

Oikea Keskelle Vasen Ei vastetta Ei reaktiota
- # - ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
70 4B HL 2000Hz 1 0 4B HL
Right — Tone | Left — Tone
PTé —10 ] PTA
520 = - al: 4

10 é"“
204
30 \\o o
404
504 \ /
60
20 \ o}
20 o /
30 -

1004 \o

10

120

oS 0Zs 05 1z 4 8

Stengerin testiad kaytetaan, kun epaillaan tutkittavan teeskentelevan kuulon heikentyneen. Testi perustuu
kuuloilmiédn "Stenger-periaate”, jonka mukaan vain kovempi kahdesta samanlaisesta dénesta, jotka
esitetdan molempiin korviin samanaikaisesti, voidaan kuulla. Yleisesti on suositeltavaa suorittaa Stengerin
testi tapauksissa, joissa on toispuoleinen kuulonalenema tai saadaan tulokseksi merkittava epasymmetria.

Paina Tests ja valitse Stenger paastaksesi testiin. Nayttd on sama kuin ddnesaudiometriassa. Voit katsoa
aanesaudiometrianayttéa kayttdohjeen kohdassa, jossa kerrotaan danesaudiometriasta. Toimintopainikeet
1, 5 ja 6 ovat kaytettavissa Stengerin testinaytdssa.

Stengerin testissa arsyke esitetddn molempiin korviin, kun arsykkeenantopainiketta painetaan. Kayta
kanavan 1 saatopyoraa saataaksesi intensiteetin tutkittavalle korvalle ja kanavan 2 saatopyoraa toiselle
korvalle.
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3.4.2.2 SISI - Short increment sensitivity index

SISI on suunniteltu tutkimaan kykya tunnistaa 1 dB:n kasvu intensiteetissé, kun sarja ddnespurskeita
esitetdan 20 dB:ta tukittavan taajuuden daneskynnyksen ylapuolella. Testid voidaan kayttaa erilaisten
kokleaaristen ja retrokokleaaristen hairididen erottamisessa, koska tutkittava, jolla on kokleaarinen hairio¢
pystyy erottamaan 1 dB:n kasvun, kun taas tutkittava, jolla on retrokokleaarinen hairi6 ei pysty. 20 mittausta
tulee suorittaa SISI kynnyksen saamiseksi halutulla taajuudella.

SISl

Presentations: 1 Responses: {

Frequency 125 250|500 750 1k |15k 2k | 3k | 4k | 6k | 8k
SIS % Right
SIS1 #% Left

AaM | Amplitudimodulaatio (0, 1(SISI), 2, 5)
Palauta

I B Aloita ja lopeta SIS testi

3.4.2.3 ABLB - Alternate Binaural Loudness Balancing (Fowler)

AELE
0 d5 HL 1000Hz - 1 0 dB HL
Fight — Tone | Left — Tone
PTA —10 : PTA
- a -
10
204 o]
30
40 ol*
50
&0 oL
70 of¥
80
20
100
110
1204

T T T
0125 025 05

ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing) on testi, jolla tutkitaan korvienvalista eroa esitetyn
aanekkyyden havaitsemisessa. Tutkimus on suunniteltu toispuoleisesti huonokuuloisille henkildille. Se
palvelee mahdollisen epanormaalin danekkyyden kasvun (recruitment) tutkimisessa.

Testi suoritetaan taajuuksilla, joilla epdnormaalia 4anekkyyden kasvua oletetaan tapahtuvan. Sama aani
esitetaan vuorotellen molemmille korville. Voimakkuus pysyy samana huonokuuloisessa korvassa (20 dB
aaneskynnyksen ylapuolella). Tutkittavan tehtavana on saataa paremman korvan tasoa, kunnes arsyke
molemmissa korvassa on yhta voimakas. Huomaa kuitenkin, etta testi voidaan suorittaa myds asettamalla
normaalisti kuulevan korvan voimakkuus pysymaan samana ja antamalla tutkittavan saataa arsyke
heikentyneella korvalla. Toimintopainikkeet 1, 5 ja 6 ovat kaytettavissa ABLB-testinaytolta.

3.4.2.4 Aines kohinassa (Langenbeck)

Toimintopainikkeet tutkimukselle aanes kohinassa 16ytyvat ddnesaudiometrian testinaytolta. Testin toiminta
on, ettd danes (kanava 1) ja kohina (kanava 2) esitetddn molemmat samalle korvalle. Nayton
toimintopainikkeet ovat 1, 2, 5 ja 6.
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3.4.3 Puheaudiometria
HUOMAA

Vain tunnistettua puhemateriaalia voidaan kayttaa, ts. materiaalia, joka on kalibroitu laitteelle.

Puheaudiometriassa kaytetdan puhearsyketta ja sitd kaytetdan tutkittavan puheenerotuksen mittaamiseen
paivittaisessd kommunikoinnissa. Se tutkii puheen prosessointikykya suhteessa kuulonaleneman asteeseen
ja tyyppiin. Tama voi vaihdella suuresti henkildilla, joilla on samanlainen kuulonalenema.

Puheaudiometria voidaan suorittaa kayttaen useampia eri tutkimuksia.

SRT (Speech Reception Threshold) tarkoittaa tasoa, jolla tutkittava pystyy toistamaan 50% esitetyista
sanoista oikein. Se toimii adnesaudiogrammin tarkistuksena, kertoo puheen kuulemisen herkkyysindeksin ja
auttaa maarittamaan lahtékohdan muille kynnyksen ylapuolella oleville mittauksille, kuten sanojen tunnistus
(Word Recognition).

WR:44 (sanojen tunnistus) kutsutaan joskus myos SDS:ksi (Speech Discrimination Scores) ja se esittaa
oikein toistettujen sanojen maaran prosentteina. Kayta Correct (oikein) tai Incorrect (vaarin) osoittamaan
sanan tunnistuksen. Nain tehtdessa sanojentunnistustulos lasketaan automaattisesti.

Puhe
Speech — WR1
) 30:u Score  Count o 25¢ HL(
Sty MIC 0% 3 SH  Syapuninsh
1 Arsykealueelle syttyy valo, kun 8anté esitetdan kanavalta 1.
2 VU mittari kertoo kanavalla 1 esitetyn danen tason.
3 Havainnollistaa arsykkeen intensiteetin tasoa, jota voidaan muuttaa kanavan 1 saatépyoralla.

Kanavan 1 intensiteetin alapuolella nékyy esitetyn dénen alkupera (MIC, WAVE, tai AUX)
4 Nayttada valitun testi- ja tutkimustyypin.
Tulokset (%) ja laskettujen sanojen maara nakyvat alla.
5  Merkki kertoo, ettd kanavat on synkronoitu, joten kanava 2 seuraa kanavan 1 asetuksia.
6 Havainnollistaa arsykkeen intensiteetin tasoa, jota voidaan muuttaa kanavan 2 saatopyoralla.
Kanavan 1 intensiteetin alapuolella nakyy esitetyn aanen alkupera (WAVE, AUX 1, AUX2, SN, WN)
7  Aéniaallot kertovat, ettd esitetdan aanta. Kun danta esitetdan kanavalta 2 kayttaen ulkoista danilahdetta
(AUX tai MIC) tai puhesignaalia kanavalla 2, VU mittari osoittaa annetun danen tason.

2R 1 " Sx e 1538 o Transducer Type dB Mask Score Aided
20 xS 1o s3g Right SRT 30 10 NA
= AN / [20 e Right WRI 65 ] 80
€01 5 4 Left SRT 15 N
S0 S0 SRT
= I Left WR1 60 40 0
304 F7o =20 FF1 WR1 60 60 V] X
2] HINED § [% FF2 WR1 60 60 0 X
O'I T T T 2 T T o T T T T T T —5F |-100

=0 0 0 20 20 40 S0 80 PO 80 0 100 10 4120 de
| [3 1227 [ | ] | sand |
1 SR/SD SR on puheentunnistus 0-100%
SD on puheenerotus 0-100%
2 Intensity scale Intensiteettialue -10 - 120 dB HL
3 Input list Nayttaa valitun listan materiaalin. Kun testi aloitetaan, esitetty sana nakyy

kehystettyna.

4 Phone norm curves Puhemateriaalin standardikayrat; m monitavuisille ja s yksitavuisille sanoille.
Normatiiviset kayrat voidaan maarittda puheasetuksissa.

5 Maximum range Alue ilmaisee intensiteettialueen, jota ei voida saavuttaa valituilla kuulokkeilla.

6 SRT SRT viittaa tasoon, jolla tutkittava pystyy toistamaan 50% esitetyistd sanoista
oikein, missa SRT-arvo osoittaa tdman tason suhteessa normatiiviseen kayraan.
Naytettyjen SRT-arvojen jarjestys on dédnne WR 1, ddnne WR2, insertti WR1,
insertti WR 2.
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Toimintopainikkeet
L&y Kun tutkimus on valmis, muokkaa tulosta ennen tallentamista.

WEEERILEY  Valitse SRT, MCL ja UCL, WR1, WR2 tai WR3.
EEITITIE  Puhetestiolosuhteet: ei mitaan/kuulokojeilla/binauraalinen/molemmat.
Vaihda kaytettavan materiaalin tyyppi: numerot/moninumerot/sanat/lauseet.

Vaihda puhetestiin kaytettdvan materiaalin lista.

Paina Shift + List vaihtaaksesi materiaalia.
Aloita aaltotiedostojen esittaminen.
Keskeyta.

Toista.

Lopeta aaltotiedostojen esittaminen.

SNR tutkimusta varten. Paina ‘1,2,5 dB’ painiketta vaihtaaksesi dB askelvalia. Valittu askelvali
nakyy korostettuna painikkeessa.

3.4.3.1 Puheen ottotason saito
Puhetesti voidaan tehda esinauhoitetuilla aaltotiedostoilla (Wave), ulkoisella sy6tolla (AUX) tai mikrofonilla
(MIC), ja tulos voidaan tallentaa joko kaaviona tai taulukkona.

Kanavan 1 tai 2 antotasoa vaihdetaan painamalla pitkdan 1 Speech 2 ja kayttamalla saatépyoraa 1 tai 2
kanavien 1 ja 2 antodadnen saatamiseksi kumpaakin erikseen.
Speech - WR1

Score  Count
100% 1 Input level

AUX:n tai MIC:n vahvistuksen saatamiseksi varmista, etta lahtd on asetettu AUX:lle tai MIC:lle, ja paina shift
+ 1 Speech 2. VU-mittari nakyy naytdlla sdatdéa varten. S4ada tasoja, kunnes saavutat keskimaarin noin 0
dB VU. Suurempi VU-mittari MIC:n puhetason saatamiseksi ilmestyy painamalla Shift + puheen pitka
painallus. Jos puhe ja kalibrointisignaali eivat ole samalla tasolla, tdma on korjattava manuaalisesti

Puhemateriaali voidaan esittdd molempiin korviin yhtaaikaisesti. Tama vaatii lisenssin, ja ettd materiaali on
indeksoitu tata varten. Varmista, etta kanavat 1 ja 2 on asetettu Wave:lle.

3.4.3.2 Foneemipisteytys
Foneemipisteytys on saatavana AD528:ssa. Foneemien maara ilmoitetaan suluissa jokaiselle sanalle. On
mahdollista pisteyttda foneemit vain kayttamalla ulkoista nappaimistda tai numeronappaimistoa.

3.4.3.3 Puhetta halyssa

Puhemateriaali voidaan esittda samaan korvaan. Valitse Speech in noise testivalinnasta. Talléin puhe ja
kohina ohjataan saman korvan puolelle. Téma antaa myds mahdollisuuden suorittaa signaali-
kohinasuhdetestin yhdelle korvalle saatamalla kanavan 1 tasoa suhteessa kanavaan 2.

Kun testi aloitetaan, naytdlle iimestyy dB-askelpainike. Taman avulla voidaan vaihtaa dB-askelkokoa.
Tamanhetkinen askelkoko nakyy painikkeessa.

Fy 3%
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3.4.3.4 QuickSIN

Kuulovaikeus taustakohinassa on yleinen kuulokojeiden kayttgjien huolenaihe. Tdman vuoksi SNR-
vajauksen (signal-to-noise ratio, signaali-kohinasuhde) mittaaminen on térkeaa, koska henkildon kykya
ymmartaa puhetta kohinassa ei voi ennustaa luotettavasti puhtaan danen audiogrammista. QuickSIN-testi
kehitettiin tarjoamaan nopea arvio SNR-vajauksesta. Neljan puhujan puheensorinassa esitetaan luettelo,
jossa on kuusi lausetta ja viisi avainsanaa lausetta kohden. Lauseet esitetdan valmiiksi tallennetuissa
signaali-kohinasuhteissa, jotka pienenevat 5 dB:n valein 25:sta (erittdin helppo) nollaan (erittdin vaikea).
Kaytetyt signaali-kohinasuhteet ovat: 25, 20, 15, 10, 5 ja 0, jotka kasittavat suorituskyvyn kohinassa
normaalista vakavasti heikentyneeseen.

Tuloksen pisteyttdminen on mahdollista seka F-nappaimilla ettd ulkoisella nappaimistolla.

)) 30 EH I HL )) 30 dBH

0 ® Wave SN “ : BT Have

lake sparkled red hot sun N2 . lake sparkled red hot sun
Tend sheep while dog wanders 2 Tend sheep while dog wanders
Take two shares fair profit 2 Take two shares fair profit
North winds bring colds and fevers b North winds bring colds and fevers
sash of gold silk will trim her dress sash of gold silk vill trim her dress
Fake stones shine but cost little Fake stones shine but cost little

255 - TOTAL = - SHR Loss 255 - TATAL = - SN Loss

3.4.4 Automaattitestaus

3.44.1 Bekesy
Békésy on automaattinen danestesti.

Békésy-testi on kiintedn taajuuden testi, jossa arvioidaan yksi taajuus kerrallaan esittdmalla jatkuvaa
aanesta. Tutkittava painaa vastepainiketta niin kauan, kuin aani kuuluu ja vapauttaa painikkeen, kun aani

paattyy.

Testin aluksi tutkittava voi tutustua testausmenettelyyn iiman, etté tiedot tallentuvat.
Paina toistopainiketta aloittaaksesi testin kaikilla taajuuksilla. Paina SHIFT +
toistopainiketta aloittaaksesi testin uudestaan.

Keskeyta.

Lisdksi monipulssi on toimintona saatavana Bekesy testin aikana.

Bekesy testin asetukset 16ytyvat kohdasta Auto settings.

3.4.4.2 Hughson-Westlake

Hughson-Westlake on automaattinen danestestimenetelma. Kuulokynnystaso maaritelldan 2 3:sta (tai 3
5:std) oikeasta vastauksesta testimenetelmalla 5 dB kasvavilla ja 10 dB laskevilla kynnystasoilla. Tutkittava
antaa palautetta vastepainikkeen painaluksella, kun danes on kuultu.

Testin aluksi tutkittava voi tutustua testausmenettelyyn ilman, etta tiedot tallentuvat.
IS Paina toistopainiketta aloittaaksesi testin kaikilla taajuuksilla. Paina SHIFT +

toistopainiketta aloittaaksesi testin uudestaan.
[ ]

Keskeyta.
Asetukset Hughson-Westlake testille 16ytyvat kohdasta Auto settings.

Fy 3%
D-0126320-C — 2022/09 H—H

AD528 — Kéayttéohjeet - FI Interacoustics Sivu 29



Hughson Westlake stimulus on time:

fiuto settings
Hughson-Westlake threshold method 2 out of 3

Hughson-Westlake random time off 00 s
Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals 2
Frequencies...

Aseta arsyke joko 1 tai 2 sekuntiin.
Hughson-Westlake randon time off

fiuto settings

Hughson—Westlake threshold method 2outof 3
Hughson-Hestlake stimulus on time 1s

Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békasy reversals 9
Frequencies...

Aseta satunnaisaika valille O - 1,6 sekuntia
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4 Huolto

HUOMIO

e Sammuta laite ja irrota virtajohto aina ennen puhdistamista

o Noudata paikallisia kdytant6ja ja turvallisuusohjeita, jos sellaiset on kaytettavissa

o Puhdista kaikki nakyvat pinnat pehmealla liinalla, joka on kostutettu puhdistusliuoksella

e Ala paasta nestettd kosketuksiin kuulokkeiden tai sisélla olevien metalliosien kanssa

e Ala puhdista autoklaavissa, steriloi tai upota laitetta tai lisdvarusteita mihinkdan nesteeseen
e Ala kayta kovia tai terdvia esineita laitteen tai lisdlaitteiden minkaén osan puhdistamiseen

e Al3 anna nesteiden kanssa kosketuksissa olevien osien kuivua ennen puhdistusta

e Kumiset ja vaahtomuoviset korvatipit ovat kertakayttdisia osia

Suositellut puhdistus- ja desinfiointimenetelmat
e Lammin vesi miedon, hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa

Menettely
e Puhdista laite pyyhkimalla ulkopuoli nukkaamattomalla kankaalla, joka on kostutettu kevyesti
puhdistusliuokseen
e Puhdista pehmusteet ja potilaspainike sekd muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
kevyesti puhdistusliuokseen
o Varmista, ettd kuulokkeiden ja vastaavien osien kaiutinosiin ei paase kosteutta

VAROITUS  ganksturvallisuuden yliapitamiseksi laitteen kéyton ajan on saannollisest
suoritettava turvallisuustarkastus IEC 60601-1, luokka Il, tyypin B mukaisesti

kaikille osilla; esim. vuosikalibroinnin yhteydessa.
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4.1 Yleiset huoltotoimet

Rutiinitarkastus (subjektiiviset testit)

Kaikille kadytdssa oleville laitteille suositellaan, etta rutiinitarkastukset tehdaan viikoittain. Jaljempana kuvattu
tarkistuslista 1-9 tulee suorittaa laitteille jokaisena kayttdpaivana.

Yleista

Rutiinitarkastuksen tarkoitus on varmistaa, etta laite toimii kunnolla, kalibrointi ei ole merkittdvasti muuttunut,
eika kuulokkeissa ja liitdnnodissa ole vikoja, jotka saattavat vaikuttaa mittaustuloksiin. Tarkastus tulisi
suorittaa audiometrin normaaleissa tydskentelyolosuhteissa. Subjektiivinen testaus on tarkein paivittdinen
tarkastus, joka voidaan suorittaa menestyksekkaasti vain suorittamalla sellaisen henkilon tiedoilla, jonka
kuulo on vaurioitumaton ja ennalta tiedossa. Jos kaytetdan aanieriota, laite tulee tarkastaa, kuten se on
asennettu; avustajaa saatetaan tarvita tarkastuksen tekemiseen. Tarkistukset kattavat audiometrin ja siihen
kiinnitettyjen laitteiden valiset yhteydet. Kaikkia kytkentajohtoja, pistokkeita ja kytkentarasian liitantdja
(4anierion seind) tulisi tutkia mahdollisina keskeytyksen lahteina tai virheellisind kytkentdina. Ympariston
meluolosuhteet testien aikana eivat saisi olla oleellisesti huonommat kuin laitteen kaytdn aikana.

1) Puhdista ja tutki audiometri ja kaikki lisalaitteet.

2) Tarkasta kuulokkeiden pehmusteet, litokset, virtalahde ja lisalaitteiden liitdnnat kulumien ja
vaurioiden varalta. Vahingoittuneet tai pahoin kuluneet osat tulisi vaihtaa.

3) Kaynnista laite ja anna sen [Ammetéa suositusten mukaan.

4) Tarkasta, ettd kuulokkeiden ja luujohtimen sarjanumerot ovat oikeat kaytettadvan audiometrin
kanssa.

5) Tarkasta, ettéd audiometrin tulokset ovat oikeat seka ilma- etta luujohtotutkimuksissa tekemalla
yksinkertainen kuulontutkimus testattavalle, jonka kuulokayra on tiedossa; tarkasta, esiintyykd
muutoksia.

6) Tarkasta yleisella tasolla kaikki asiaankuuluvat toiminnot ja molemmat kuulokkeet kaikilla

kaytetyilla taajuuksilla. Kuuntele toimintaa, tarkkaile vaaristymia, naksuntaa ja katkoksia. Tarkasta
pistokkeet ja johdot vaurioiden varalta.

8) Varmista, etté kaikki painikkeet ovat paikallaan ja merkkivalot toimivat oikein.
9) Tarkista, etta tutkittava merkinantojarjestelma toimii oikein.
10) Kuuntele matalilla tasoilla merkkeja kohinasta, huminasta tai ei-toivotuista aanista (ilmenee, kun

signaali esitetaan toisella kanavalla) tai muutoksista aanesten laadussa, kun peitedanta
esitetaan.

11) Varmista, ettd vaimentimet vaimentavat arsykkeita koko alueella ja ettd vaimentimet, jotka on
tarkoitettu kaytettdvaksi, kun 8anta tuotetaan, ovat vapaat séhkoaisilta tai mekaanisilta danilta.

12) Varmista, ettd painikkeet toimivat hiljaisesti, eivatkd audiometrin tuottamat danet ole kuultavissa
tutkittavalle.

13) Varmista tutkittavan laitteen puhepiirit, jos mahdollista, samoin kun d&nestoiminnot.

14) Tarkasta kuulokkeiden ja luujohtimen sangat. Varmista, ettd kdantyvat nivelet palautuvat vapaasti
ilman, etta ne ovat liian 16ysat.

15) Tarkasta melusuojakuulokkeiden kaantyvat nivelet kulumisjannityksen tai metallin vasymisen
varalta.

4.2 Huolto
Interacousticsin katsotaan olevan vastuussa CE-merkinnan patevyydesta, vaikutuksista laitteiden
turvallisuuteen, luotettavuuteen ja suorituskykyyn vain, jos:

1. asennukset, laajennukset, saadot, muutokset tai korjaukset on suorittanut valtuutettu henkild

2. huoltotoimet on suoritettu 1 vuoden valein

3. huonetilan sdhkdasennukset ovat asianmukaisten vaatimusten mukaiset, ja

4. laitetta kayttaa valtuutettu henkildkunta Interacousticsin antamien ohjeiden mukaisesti
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Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikallisen jakelijaan maarittaakseen laitteen huolto-/korjausmahdollisuudet,
mukaan lukien paikan paalla tehtavat huollot/korjaukset. On tarkead, ettd asiakas (paikallisen jakelijan
kautta) tayttdad PALAUTUSLOMAKKEEN joka kerta, kun komponentti/tuote lahetetdan Interacousticsille
huoltoon/korjattavaksi.

4.3 Takuu
Interacoustics takaa, etta:

o AD528 ei sisalla valmistusvirheitd tavanomaisessa kaytdssa ja huollossa 24 kuukauden aikana
siitd paivasta, jona Interacoustics toimitti sen ensimmaiselle ostajalle

o Lisalaitteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd normaalissa kdytdssa ja huollossa
yhdeksankymmenen (90) paivan aikana siitd paivasta, jona Interacoustics toimitti ne
ensimmaiselle ostajalle.

Jos jokin tuote vaatii huoltoa voimassa olevan takuuajan aikana, ostajan tulee ottaa yhteytta suoraan
paikalliseen Interacoustics-huoltokeskukseen sopivan korjaustoimenpiteen maarittdmiseksi. Korjaus tai
vaihto tehdaan Interacousticsin kustannuksella taman takuun ehtojen mukaisesti. Palvelua vaativa tuote
tulee palauttaa viipymatta, pakata asianmukaisesti ja postimaksu maksaa etukateen. Interacousticsille
palautettaessa kadonnut tai vaurioitunut lahetys on ostajan vastuulla.

Interacoustics ei missdan tapauksessa ole vastuussa mistdan Interacoustics-tuotteen ostoon tai kayttddn
littyvista satunnaisista, epasuorista tai valillisista vahingoista.

Tama takuu koskee vain alkuperaista ostajaa. Tama takuu ei koske seuraavia tuotteen omistajia tai haltijoita.
Tama takuu ei mydskaan koske, eika Interacoustics ole vastuuta mistaan vahingoista, jotka aiheutuvat
minka tahansa Interacoustics-tuotteen ostosta tai kaytosta, joka on:

e korjattu jonkun muun kuin valtuutetun Interacoustics-huoltoedustajan toimesta

e muutettu millaan tavalla, niin ettd tma Interacousticsin mielesta vaikuttaa laitteen vakauteen tai
luotettavuuteen

e johtunut vaarinkdytoksesta, huolimattomuudesta tai aiheutunut onnettomuudesta tai jos
sarjanumero tai eranumero on muuttunut, vaaristynyt tai poistettu; tai

e johtunut huonosta huollosta tai kaytetty jollain muulla tavalla kuin Interacousticsin antamien
ohjeiden mukaisesti

Tama takuu korvaa kaikki muut mainitut tai epasuorat takuut seka kaikki muut Interacousticsin velvoitteet tai
vastuut. Interacoustics ei anna tai myoénna, suoraan tai epasuorasti, valtuutusta millekaan edustajalle tai
muulle henkildlle, ottaa Interacousticsin puolesta vastuuta liittyen Interacoustics-tuotteiden myyntiin.

Interacoustics kieltda kaikki muut takuut, mainitut tai epasuorat, mukaan lukien kaikki takuut myytavyydesta
tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen tai sovellukseen.

Fy 3%
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4.4 Kalibrointiominaisuudet
Yleisia teknisia tietoja

Interacoustics pyrkii jatkuvasti parantamaan tuotteitaan ja niiden suorituskykya. Siksi tekniset tiedot voivat
muuttua ilman erillista ilmoitusta.

Laitteen suorituskyky ja tekniset tiedot voidaan taata vain, jos sille suoritetaan tekninen yllapito vahintaan
kerran vuodessa. Taman tulisi suorittaa Interacousticsin valtuuttama tyopaja.

Interacoustics antaa kaaviot ja huolto-oppaat valtuutettujen huoltoyritysten kayttéon.

Edustajia ja tuotteita koskevat tiedustelut voidaan 1&ahettda osoitteeseen:

Interacoustics A/S Puhelin: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522

5500 Middelfart S-posti: info@interacoustics.com
Denmark/ Tanska http: www.interacoustics.com

S&anndllisen kalibroinnin vahimmaisvaatimukset:

Pienin kalibrointivéli kerran (vuosittain) 12 kuukauden jakson aikana
Kaikki kalibrointipdytakirjat tulisi arkistoida.

Uusintakalibrointi tulisi suorittaa aina, kun:

1. Ennalta maaritetty ajanjakso on kulunut (korkeintaan 12 kuukauden ajanjakso vuosittain).

2. Kun audiometri tai kuulokkeet ovat saaneet iskun, tdrahdyksen, toimintahairién tai on suoritettu
huolto tai osan vaihto, joka voi aiheuttaa uusintakalibroinnin tarpeen.

3. Tutkija epailee tutkimustulosten olevan virheellisia.

Vuosittainen kalibrointi

On suositeltavaa, etta koulutettu teknikko/ kokenut taho suorittaa kalibroinnin ANSI/ASA:n ja/tai IEC:n asiaa
koskevien, hyvaksyttyjen ja ajantasaisten vaatimusten ja laitemaarayksien mukaisesti. Kalibrointimenettelyn
on taytettava kaikki asiaankuuluvat suoritusvaatimukset, jotka on annettu ANSI/ASA:ssa ja / tai IEC:ssa.

Fy 3%
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5 Tekniset tiedot

Yleista

Laakinnallinen CE-
merkinta:

CE-merkinta osoittaa, etta Interacoustics A/S tayttaa ladkinnallisista laitteista annetun
direktiivin 93/42 / ETY liitteen |l vaatimukset. Laatujarjestelma hyvaksytadan TUV-

tunnuksella nro0123

Standardit: Turvallisuus: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 ja A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Luokka Il, Tyyppi B soveltuvat osat
EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiometri: Aanesaudiometri: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
Tyyppi 2
Puheaudiometri: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010)
tyyppi B tai B-E.
Automaattinen kynnystesti: ISO 8253-1 (2010)
Kayttoymparisto: Lampdatila: 15-35 °C
Suhteellinen kosteus: 30-90%
Ympariston paine: 98kPa — 104kPa
Lampenemisaika: 1 minuutti
Kuljetus & Varastointilampatila: 0°C-50°C
varastointi: Kuljetuslampatila: -20-50 °C
Suhteellinen kosteus: 10-95%

Sisainen paristo:

CR2032 3V, 230mAh, Li

PC ohjaus: USB: Tulo/1ahto tietokoneyhteyteen.
Diagnostic Suite, OtoAccess™, NOAH, Audiometric data
interface (ADI).
Tulostin Lampo HM-E300
(valinnainen): Suoratulostus Tulostuskieli: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
Kayta vain maaritettya virtalahdetyyppia
vitalihde @ |anaaosha Tulo: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
Lahto: 12.0 VDC 2.0A
Mitat HxWxL 11 x 28 x 36 cm
4.3 x 11 x 14 tuumaa
AD528 paino 1.5 kg / 3.3 paunaa
Nayttd 5 tuuman korkean resoluution varinaytté 480x272
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Audiometrinen mittausjarjestelma

liImajohto DDA45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 | Paapannan staattinen voima 4.5N
DDA450: ANSI S3.6 - 2018 +0.5N
DD65v2: | ANSI S3.6 - 2018 Paapannan staattinen voima 10N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 | +0.5N
Paapannan staattinen voima 10N
+0.5N
Luujohto B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 | Paapannan staattinen voima 5.4N
Sijoittaminen: Mastoidi +0.5N
Aanikentta ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Peittoteho ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

Potilasvaste

Yksi kddessa pidettava painike

Potilasviestinta

Talk forward (TF) ja Talk back (TB)

Monitorointi

Lahto sisdanrakennettu mikrofoni, monitorikuulokkeet tai kaiutin

Erikoistestit
/testivalikoima

SISI, ABLB, Stenger, halypuhe (Langenbeck), Puhe kanava2,
Automaattinen kynnystesti: Kaytettavissa oleva potilasvasteaika 1 tai 2 s: Sama kuin
aanesesitys, lisays 5 dB.

Uikku 1-10 Hz sini +/- 5% modulaatio

Aénitiedostot 44100 Hz naytteenotto, 16 bittia, 2 kanavaa

Peitedani Automaattinen valinta kapeakaistaiselle (tai valkoinen kohina) &aniesitykselle ja
puhekohina puhe-esitykselle.
Kapeakaistainen kohina: IEC 60645-1:2017, 5/12 oktaavin suodatus samalla
taajuusresoluutiolla kuin puhdas aani.
Valkoinen kohina:80-8000 Hz mitattuna vakiokaistanleveydella
Puhekohina: IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz laskien 12 dB/oktaavia 1 KHz +/-5 dB
ylapuolella

Esitys Manuaalinen tai jatkuva. Yksittdinen tai monipulssi.

Automaattinen testaus: kesto 1-2 s saadettavissa 0.1 s valein

Intensiteetti

Katso mukana oleva liite.

Saatavat intensiteettiaskelvalit 1, 2 tai 5 dB

Laajennetun alueen toiminto: Jos ei kdytdssa, ilmajohdon antotaso rajoitetaan 20 dB
alle suurimman vahvistuksen.

Taajuusalue 125 Hz - 8 kHz
Puhe Taajuusvaste Taajuus Lineaarinen FFequv.
(Hz) (dB) (dB)
Ulk. Sis. Ulk. Sis.
arsyke arsyke arsyke arsyke
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 Kytkinontelo) 250-4000 +1/-41 +1/41 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/41 +1/-41
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-1 Kytkinontelo) 250-4000 +1/-41 +1/41 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1 Kytkinontelo) 250-4000 +1/-41 +1/-41 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/41 +1/-1
1P 30 250-4000 +2/-3 +4/-1 (Epélineaarinen)
(IEC 60318-5 Kytkinontelo)
B71 Johdin 250-4000 +12/-12 +12/-12 (Epélineaarinen)

(IEC 60318-6 Kytkinontelo)
2% THD 1000 Hz: n maksimilahdolla +9 dB (kasvaa
matalilla taajuuksilla)
Tasoalue: -10-50 dB HL, kokonaisuudessa THD <6%
1. Ulk. arsyke: CD-tulo 2. Sis. arsyke: Wave-tiedostot
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Ulkoinen arsyke

Aux-tuloon kytkettyjen puhetoistolaitteiden signaalikohinasuhteen on oltava vahintaan
45 dB.

Kaytetyn puhemateriaalin on siséllettava kalibrointisignaali, joka soveltuu tulon
saatadmisen arvoon 0 dB VU.

Mikrofoni MTH400m:n mikrofonia kaytetaan elavassa puheessa. Mikrofonin vahvistus on
(Elava puhe) asetettava arvoon 0 VU ennen kayttoa.
Aanikentta Vahvistimet ja kaiuttimet
Tulolla 7 Vrms vahvistimen ja kaiuttimien on kyettava luomaan 100 dB:n
aanenpainetaso 1 metrin etaisyydella ja taytettava seuraavat vaatimukset:
Taajuusvaste Harmoninen kokonaissaro
125-250 Hz +0/-10dB  80dB SPL <3%
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL < 10%
4000-6300 Hz ~ +5dB
Sisainen 50.000 istuntoa (500 asiakasta, 100 istuntoa/asiakas)
tallennus

Signaalin ilmaisin
(VU)

Aikapainotus: 300 mS

Dynaaminen alue: 23 dB

Tasasuuntaajan ominaisuudet: RMS

Valittavissa olevat tulot on varustettu vaimentimella, jonka avulla taso voidaan saataa
osoittimen vertailuasentoon (0 dB).
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Kuulokkeiden vastaavat viitearvot ja korkeimmat kuulokynnysasetukset

Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10 Q 40 Q 10Q 10Q 10 Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Aénes 125 Hz 47.5 30.5 30.5 26
Aénes 160 Hz 40.5 26 25.5 22
Aédnes 200 Hz 33.5 22 21.5 18
Aédnes 250 Hz 27 18 17 14 67
Aégnes 315 Hz 22.5 15.5 14 12 64
Aénes 400 Hz 17.5 13.5 10.5 9 61
Aénes 500 Hz 13 11 8 55 58
Aénes 630 Hz 9 8 6.5 4 52.5
Aénes 750 Hz 6.5 6 55 2 48.5
Aénes 800 Hz 6.5 6 5 1.5 47
Aénes 1000 Hz 6 5.5 45 0 42.5
Aénes 1250 Hz 7 6 3.5 2 39
Aénes 1500 Hz 8 BB 25 2 36.5
Aénes 1600 Hz 8 5.5 2.5 2 35.5
Aénes 2000 Hz 8 4.5 2.5 3 31
Aénes 2500 Hz 8 3 2 5 29.5
Aénes 3000 Hz 8 25 2 3.5 30
Aénes 3150 Hz 8 4 3 4 31
Aénes 4000 Hz 9 9.5 9.5 5B 3515
Aénes 5000 Hz 13 14 15.5 5 40
Aénes 6000 Hz 20.5 17 21 2 40
Aénes 6300 Hz 19 17.5 21 2 40
Aénes 8000 Hz 12 17.5 21 0 40

DD45 6cem kayttaa IEC60318-3 tai NBS 9A kytkinonteloa ja RETSPL tulee seuraavista ANSI S3.6 2018 /

ISO 389-1 2017, Voima 4.5N +0.5N.
DD450 kayttaa IEC60318-1 ja RETSPL tulee seuraavista ANSI S3.6 — 2018, Voima 10N +0.5N.
DD65v2 kayttaa IEC60318-1 ja RETSPL tulee seuraavista ANSI S3.6 — 2018, Voima 10N

+0.5N.IP30 2ccm kayttaa ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 kytkinonteloa (HA-2 5mm jaykalla letkulla) ja

RETSPL tulee seuraavista ANSI S3.6 2018 ja ISO 389-2 1994.

B71 kayttaa ANSI S3.13 tai IEC60318-6 2007 mekaanista kytkinonteloa ja RETFL tulee seuraavista ANSI
S3.6 2010 ja ISO 389-3 1994. Voima 5.4N +0.5N.
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W nafanls

Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi

Arsyke Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL

Adnes 160 Hz
Adnes 200 Hz

Adnes 315 Hz
Adnes 400 Hz

Aénes 630 Hz

Aénes 800 Hz
Adnes 1250 Hz
Adnes 1600 Hz
Adnes 2500 Hz
Aénes 3150 Hz
Aénes 5000 Hz

Aénes 6300 Hz

105

105

Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10Q 40Q 10Q 100Q 10Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi

EM EM EM EM EM
NB 160 Hz 445 30 26
NB 200 Hz 37.5 26 22
NB 315 Hz 19.5 16 68
NB 400 Hz 21.5 17.5 13 65
NB 630 Hz 14 13 9 57.5
NB 750 Hz 11.5 11 7 53.5
NB 800 Hz

NB 1250 Hz

NB 1600 Hz

NB 2500 Hz

NB 3150 Hz

NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Valkoinen kohina

Tehokas peitearvo RETSPL / RETFL lisaa 1/3 oktaavin korjauksen kapeakaistaiseen kohinaan seuraavissa:
ANSI S3.6 2010 tai ISO389-4 1994.
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Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedanssi 10Q 40 Q 10 Q 10 Q 10Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Puhe 18.5 19 17
Puhetta vastaava dénikentén taso 18.5 18.5 16.5
Epélineaarinen puhe 6 o1 4.5 12.5 55
Halypuhe 18.5 19 17
Haélypuhetta vastaava ddnikentén taso 18.5 18.5 16.5
Epélineaarinen hélypuhe 6 5.5 4.5 12.5 55
Puhe ja valkoinen kohina 21 21.5 15 57.5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU raportti 2009-2010.
ANSI Puhetaso 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustinen lineaarinen painotus)
ANSI Puhetta vastaava vapaan kentan taso 12.5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010:sta

(akustisen vastaavuuden sensitiivisyyden painotus)

ANSI Epélineaarisen puheen taso 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) ja IP30 - B71 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2010 (ei painotusta)

Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10 Q 40 Q 10 Q 10 Q 10Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Puhe 20 20 20
Puhetta vastaava dénikentdn taso 3.5 3.5 (S
Epélineaarinen puhe 6 5 4.5 20 55
Hélypuhe 20 20 20
Haélypuhetta vastaava dénikentén taso 3.5 3.5 1.5
Epélineaarinen hélypuhe 6 515) 4.5 20 55
Puhe ja valkoinen kohina 22.5 22.5 22.5 57.5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU raportti 2009-2010.

IEC Puhetaso IEC60645-2 1997 (akustinen lineaarinen painotus)

IEC Puhetta vastaava vapaan kentén taso (Gr-Gc) IEC60645-2 1997:sta (akustisen vastaavuuden

sensitiivisyyden painotus)
IEC Epélineaarisen puheen taso 1 kHz RETSPL (DD45) ja IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (ei painotusta)

Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedanssi 10Q 40 Q 10 Q 10 Q 10 Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Puhetta vastaava dédnikentén taso 110 90 95
Epélineaarinen puhe 115 100 110
Hélypuhe 120 110 110 100 60
Hélypuhetta vastaava dénikentén taso 100 85 90
Epélineaarinen hélypuhe 115 95 100
Puhe ja valkoinen kohina 115 105 105 90 50
Puhetta vastaava &énikentén taso 95 90 85 55
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Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10 Q 40 Q 10 Q 10 Q 10 Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Puhetta vastaava &énikentén taso 22 20 20
Epélineaarinen puhe 3.5 3.5 1.5
Hélypuhe 22 5 4.5 21 55
Hélypuhetta vastaava ddnikentén taso 27 20 20
Epélineaarinen hélypuhe 35 3.5 {ES
Puhe ja valkoinen kohina 27 515) 4.5 26 55
Puhetta vastaava &énikentén taso 22.5 22.5 225 57.5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU report 2009-2010.
Ruotsin kielen puhetaso STAF 1996 ja IEC60645-2 1997 (akustinen lineaarinen painotus)

Ruotsin kielen puhetta vastaava vapaan kentan taso (Ge-Gc) IEC60645-2 1997:sta (akustisen vastaavuuden

sensitiivisyyden painotus)

Ruotsin kielen epalineaarisen puheen taso 1 kHz RETSPL (DD45) and IP30 — B71, STAF 1996 ja

IEC60645-2 1997 (ei painotusta)

Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10 Q 40 Q 10 Q 10 Q 10 Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Puhetta vastaava dénikentén taso 108 90 95
Epélineaarinen puhe 115 100 110
Hélypuhe 104 110 110 99 60
Halypuhetta vastaava ddnikentén taso 93 85 90
Epélineaarinen hélypuhe 115 95 100
Puhe ja valkoinen kohina 94 105 105 84 50
Puhetta vastaava &énikentén taso 95 90 85 55
Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10 Q 40 Q 10Q 10Q 10 Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Puhetta vastaava &énikentén taso 40 40 20
Epélineaarinen puhe 3.5 3.5 1.5
Hélypuhe 6 55 4.5 40 75
Halypuhetta vastaava ddnikentén taso 40 40 20
Epélineaarinen hélypuhe & 3.5 1.5
Puhe ja valkoinen kohina 6 5.5 4.5 40 7
Puhetta vastaava dénikentén taso 22.5 22.5 225 57.5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU raportti 2009-2010.

Norjan kielen puhetaso IEC60645-2 1997+20dB (akustinen lineaarinen painotus)

Norjan kielen puhetta vastaava vapaan kentan taso (Ge-Gc) IEC60645-2 1997:sta akustisen vastaavuuden

sensitiivisyyden painotus)

Norjan kielen epalineaarisen puheen taso 1 kHz RETSPL (DD45) ja IP30 — B71 IEC60645-2 1997 +20dB (ei

painotusta)

Kuuloke DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanssi 10 Q 40 Q 10 Q 10 Q 10 Q
Kytkinontelo 6cem Keinokorva Keinokorva 2ccm Mastoidi
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Puhe 90 70 95
Speech Equ.FF. 115 100 110
Speech Non-linear 120 110 110 80 40
Speech noise 80 65 90
Speech noise Equ.FF. 115 95 100
Speech noise Non-linear 115 105 105 70 30
Valkoinen kohina puheessa 95 90 85 09
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Aénikentta
ANSI S3.6-2010 Aanikenttd max SPL
1SO 389-7 2005 Aanikenttd max HL 16ytyy vahentamall3 valitu RETSPL arvo
Binauraali-
Binauraalinen sesta . Aanikentan linja
monauraali-
seen
0° 45° 90° korjaus Aanes NB
Taajuus | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21.5 21 2 102 97
160 18 17 16.5 2 98 93
200 14.5 13.5 13 2 104.5 99.5
250 11.5 10.5 9.5 2 106.5 101.5
315 8.5 7 6 2 103.5 98.5
400 6 3.5 25 2 106 101
500 4.5 1.5 0 2 104.5 99.5
630 3 -0.5 -2 2 103 98
750 2.5 -1 -2.5 2 102.5 97.5
800 2 -1.5 -3 2 107 102
1000 2.5 -1.5 -3 2 102.5 97.5
1250 3.5 -0.5 -2.5 2 103.5 98.5
1500 2.5 -1 -2.5 2 102.5 97.5
1600 1.5 -2 -3 2 106.5 101.5
2000 -1.5 -4.5 -3.5 2 103.5 98.5
2500 -4 -7.5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -8.5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5.5 -9.5 -5 2 104.5 99.5
5000 -1.5 -7.5 -5.5 2 108.5 98.5
6000 4.5 -3 -5 2 104.5 99.5
6300 6 -1.5 -4 2 106 96
8000 12.5 7 4 2 92.5 87.5
Valkoinen 0 4 55 2 100
kohina

ANSI Ainikentté

ANSI S3.6-2010

Aénikenttd max SPL

Aénikenttd max HL 18ytyy vahentdmalla valittu RETSPL arvo

Binauraali-
Binauraalinen sesta . Aanikentan linja
monauraali-
seen
0° 45° 90° 135° 180° korjaus 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Puhe 15 11 9.5 13 2 100
Halypuhe 15 11 9.5 13 2 100
Puhe WN 17.5 13.5 12 12.5 15.5 2 97.5
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DD45 DD450 DD65v2
ANSI S3.6 22%1187/ 1SO 389-1 ANSI S3.6 2018
ANSI S3.6 2018
Kytkinontelo IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Taajuus Gr-Gc Gr-Gc Gr-Ge
125 -21.5 -5,0 -4.5
160 -17.5 -4,5 -3.5
200 -14.5 -4,5 -4.5
250 -12.0 -4,5 -4.5
315 -9.5 -5,0 -4
400 -7.0 -5,5 -2
500 -7.0 -2,5 -3
630 -6.5 -2,5 -2
750
800 -4.0 -3,0 -2
1000 -3.5 -3,5 -1.5
1250 -3.5 -2,0 -1.5
1500
1600 -7.0 -5,5 -3
2000 -7.0 -5,0 -2.5
2500 -9.5 -6,0 -2.5
3000
3150 -12.0 -7,0 -5.5
4000 -8.0 -13,0 -9.5
5000 -8.5 -14,5 -13
6000
6300 -9.0 -11,0 -9
8000 -1.5 -8,5 -4.5
Kuulokkeiden ddnenvaimennusarvot
Taajuus Vaimennus
DD45
MX41/AR tai PN 51 1P30 DD450 DD65v2
pehmusteilla
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]*

125 3 33 15 8.3

160 4 34 15 8.7

200 5 35 16 11.7

250 o) 36 16 15.5

315 5 37 18 19.5

400 6 37 20 23.4

500 7 38 23 26.1

630 9 37 25 28.5

750 -

800 11 37 27 28.2
1000 15 37 29 324
1250 18 35 30 30.8
1500 -

1600 21 34 31 33.7
2000 26 33 32 43.6
2500 28 35 37 47.5
3000 -
3150 31 37 41 41.4
4000 32 40 46 43.8
5000 29 41 45 46.7
6000 -
6300 26 42 45 45.7
8000 24 43 44 45.6
*|ISO 8253-1 2010
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5.2 Liitinkytkennat

Liitynta Liitos Pin 1 Pin 2 Pin 3 Otto- /antotason erittely
IN 12V DC/ m . :
2 00A s Maadoitus 12Vin -
Vasen & Oikea
Ins. vas.
(peitedani) & .:IZI - 7 Vrms 10 Ohmin kuormalla 60-
Ins. oik. ik t . . . 8000Hz -3 dB
1 2 Maadoitus | Signaali
L
Hu 6.3mm Mono
Pot. vaste o o=
.:DD . DC - . . | 100 uVrms korkein vahvistus 0 dB
T8 Pl Maadoitus esijannitys Signaali | |;kemiseen ottotason
6.3mm Stereo impedanssilla: 3.2 KOhm
Mon. Maadoitus Oikea Vasen | 2x 3 Vrms 32 Ohmin/1.5Vrms 8
Ohmin kuormitus 60-8000Hz -3 dB
P : DC - _ 100 uVrms korkein vahvistus 0dB
TF 1 IT Maadoitus esijannitys Signal lukemiseen ottotason
impedanssilla: 3.2 KOhm
3.5mm Stereo ) 7 mVrms korkein vahvistus 0dB
AUX Maadoitus AUX2 AUX1 lukemiseen ottotason
impedanssilla: 47 KOhm
FF1 & FF2 -;IZT) Maadoitus | Signaali - 7 Vrms min. 2 KOhmin maadoitus
12 kuormitus 60-8000 Hz -3 dB
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data- 2. Data-
3. Data + __ 3. Data +
4. Maadoitus 1 f 4. Maadoitus
4321 g (===Ifc
1xUSB A & 1 x PC USB (yhteensopiva USB 1.1 ja uudempien kanssa)
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5.3 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tama laite soveltuu sairaalaymparistéon, muttei kaytettdvaksi lahelld aktiivisia korkeafrekvenssisia
kirurgisia laitteita ja radiotaajuussuojattuja huoneita, joissa kaytetdan magneettikuvausjarjestelmia ja
joissa sahkdmagneettisten hairididen voimakkuus on korkea

Taman laitteen kayttéa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulisi valttaa, koska tama
voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tdma on kuitenkin valttdmatonta, tata laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava varmistuaksenne, ettd ne toimivat normaalisti

Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien lisalaitteiden, kuulokkeiden ja
kaapeleiden kaytto voi lisata laitteen sahkdmagneettisia paastoja tai vahentaa sahkdmagneettista
hairidnsietoa ja johtaa vaaraan toimintaan. Luettelo lisdvarusteista, kuulokkeista ja kaapeleista 16ytyy
tasta liitteesta.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa lahempana kuin 30 cm (12 tuumaa) taman laitteen mihinkaan kohtaan, mukaan
lukien valmistajan ilmoittamat kaapelit. Muuten taman laitteen suorituskyky saattaa heikentya

HUOMAUTUS! VALMISTAJA MAARITTELEE tdman laitteen olennaisen suorituskyvyn seuraavasti:

Tall4 laitteella ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSTOIMINNAN
puuttuminen tai menetys ei voi johtaa hyvaksymattomaan valittémaan riskiin

Lopullisen diagnoosin on aina perustuttava kliiniseen tietoon. Vakuusstandardista ja korvaavuuksien
kaytdsta ei ole poikkeamia

Tama laite on standardin IEC60601-1-2: 2014, paastdluokan B ryhman 1 mukainen

HUOMAUTUS: Vakuusstandardista ja korvaavuuksien kaytosta ei ole poikkeamia HUOMAUTUS: Kaikki
tarvittavat ohjeet EMC-vaatimusten noudattamisen yllapitamiseksi I6ytyvat taman ohjeen yleisesta huolto-
osiosta. Lisatoimia ei tarvita.

IEC 60601-1-2 -standardin mukaisten EMC-vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi on
vélttamatonta kayttaa vain seuraavia lisdvarusteita:

Tuote Valmistaja Malli
Monitorikuuloke ja mikrofoni Sennheiser PC131/PC3
Luujohdin Radioear B71W
Audiometrin kuulokkeet Radioear DD65
Tutkittavan mikrofoni G-Star TC-945
Aanikenttakaiuttimet Edifier MP210
Tutkittavan vastauspainike Radioear APS3

USB kaapeli Sanibel 8011241

IEC 60601-1-2 -standardin mukaisten EMC-vaatimustenmukaisuus varmistetaan, jos kaapelityypit ja
kaapelipituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus (m) Suojattu (Kyll4/Ei)
Monitorikuuloke ja mikrofoni 2.9 Kylla

Luujohdin 2.0 Ei

Audiometrin kuulokkeet 2.0 Kylla

Tutkittavan mikrofoni 1.9 Kylla
Aanikenttakaiuttimet 0.6+0.9 Kylla

Tutkittavan vastauspainike 2.0 Kylla

USB kaapeli 1.9 Kylla
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Kannettavat ja liikkuvat radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa AD528 -laitteeseen. Asenna ja kayta
AD528 -laitetta tdssa luvussa esitettyjen EMC-tietojen mukaisesti.
AD528 on testattu EMC-paéastéjen ja hairionsietokyvyn suhteen itsendisené valineena. Ala kayta AD528 -
laitetta muiden elektroniikkalaitteiden vieressa tai pinottuina niiden kanssa. Jos vierekkainen tai pinottu

kayttd on tarpeen, kayttajan on varmistettava normaali toiminta kokoonpanossa.

Lisavarusteiden, kuulokkeiden ja muiden kuin maariteltyjen lisalaitteiden kayttd, lukuun ottamatta

Interacousticsin myymia huolto-osia sisaisten komponenttien varaosina, voi johtaa laitteen paastdjen
lisdantymiseen tai véhentda IMMUNITEETTIA.
Jokaisen lisalaitteen kytkennan on vastattava siitd, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2 -standardin mukainen.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettiset paastot

ympadristossa.

AD528 on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai AD528:n kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kdytetaan seuraavanlaisessa

Jannitteen vaihtelut
/valkyntdemissiot
IEC 61000-3-3

Ei sovellettavissa

Emissiotesti Noudattaminen Elektromagneettinen ymparist6é — ohjeistus
RF emissiot Ryhma 1 AD528 kayttaa RF-energiaa vain sisaiseen
CISPR 11 toimintaansa.
Siksi sen RF-paastot ovat erittain alhaiset eivatka
todennakdisesti aiheuta hairidita 1ahelld olevissa
elektronisissa laitteissa.
RF emissiot Luokka B AD528 sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa,
CISPR 11 teollisuus-, liikke- ja asuinymparistoissa.
Harmoniset emissiot Ei sovellettavissa
IEC 61000-3-2

Suositellut etaisyydet kannettavien ja liikkuvien RF-viestintalaitteiden ja AD528:n valilla.

ADS528 on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevaa RF-hairidita
kontrolloidaan. Asiakas tai AD528 -kayttaja voi auttaa estamaan sahkdmagneettisia hairioita pitamalla
vahimmaisetaisyyden kannettavien ja liikkuvien RF-viestintalaitteiden (lahettimien) ja AD528:n valilla,
kuten jaliempana suositellaan, viestintalaitteiden enimmaislahtétehon mukaan.

Lahettimen suurin

Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan

nimellisteho [m]

[W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
d=117VP d=117VP d=223VP

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

Lahettimille, joiden nimellislahtéteho ei ole lueteltu yll4, suositeltava erotusetaisyys d metreina (m) voidaan
arvioida lahettimen taajuuteen sovellettavalla yhtalolla, jossa P on I&hettimen suurin 1&htéteho
nimellisarvolla watteina ( W) l&ahettimen valmistajan mukaan.

Huomautus 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on korkeampi taajuusalue.
Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. SGhkdmagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkdmagneettinen immuniteetti

AD528 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdossa. Asiakkaan tai
ADS528:n kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan seuraavanlaisessa

mparistdssa.

Immuniteettitesti

IEC 60601 Testitaso

Noudattaminen

Elektromagneettinen
ympiéristo — ohjeistus

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakti

+8 kV ilma

+6 kV kontakti

+8 kV ilma

Lattioiden tulee olla puu-,
betoni- tai keraamisia laattoja.
Jos lattiat on paallystetty
synteettisellda materiaalilla,
suhteellisen kosteuden tulisi
olla yli 30%.

Sahkoinen nopeasti

+2 KV virtaldhdelinjoille

Ei sovellettavissa

Verkkovirran laadun tulisi olla

+2 kV yleinen tila

muutos/purske tyypillinen kaupalliseen tai
+1 kV tulo-/Iahtolinjoille | +1 kV tulo- asuinymparistossa
IEC61000-4-4 /lahtdlinjoille kaytettavaksi.
Purkaus +1 kV Ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulisi olla
differentiaalitilassa tyypillinen kaupalliseen tai
IEC 61000-4-5 asuinymparistossa

kaytettévaksi.

Jannitteen laskut,
lyhyet hairiot ja
jannitteen vaihtelut
virtaldhdejohdoissa

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% laskua UT:hen)
0.5 syklin ajan

40% UT

(60% laskua UT:hen)
5 syklin ajan

70% UT

(30% laskua UT:hen)
25 syklin ajan

<5% UT
(>95% laskua UT:hen)
5 sekunnin ajan

Ei sovellettavissa

Verkkovirran laadun tulisi olla
tyypilliseen kaupalliseen tai
asuinymparistéon sopiva. Jos
AD528 -sovelluksen kayttod
vaatii jatkuvaa kaytt6a
verkkokatkoksen aikana,
suositellaan, etta AD528 -laite
saa virtansa
katkeamattomasta
virtalahteesta tai sen akusta.

Tehon taajuus
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Tehontaajuuden
magneettisten kenttien tulisi
olla tasoilla, jotka ovat
ominaisia tyypilliselle sijainnille
tyypillisessa kaupallisessa tai
asuinymparistdssa.

Huomaa: UT on automaattinen verkkojannite ennen testitason asettamista.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkémagneettinen héiriénsieto

AD528 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdémagneettisessa ymparistdossa. Asiakkaan tai
AD528:n kayttajan on varmistettava, etta sitd kaytetdadn seuraavanlaisessa ymparistdssa,

Immuniteettitesti

IEC / EN 60601
testitaso

Hyvaksyttava taso

Elektromagneettinen
ymparistd — ohjeistus

Suoritettu RF
IEC / EN 61000-4-6

Sateileva RF
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz - 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Kannettavia ja liikkkuvia
radiotaajuusviestintalaitteita
ei tulisi kayttaa lahempana
ADS528:n mitdan osaa,
mukaan lukien kaapelit,
kuin suositeltu
erotusetaisyys laskettuna
lahettimen taajuuteen
sovellettavasta yhtalosta.

Suositeltava etaisyys
d=12P
d=12P 80 MHz to
800 MHz

d=23JP

2,5 GHz

800 MHz to

Missa P on lahettimen
enimmaislahtéteho
watteina (W) lahettimen
valmistajan mukaan ja d on
suositeltava etaisyys
metreina (m).

Kiinteiden RF-lahettimien
kenttadvoimakkuuksien,
sellaisina kuin ne on
maaritetty
sahkémagneettisella
sijaintitutkimuksella (a),
tulisi olla pienempi kuin
vaatimustenmukaisuustaso
jokaisella taajuusalueella

(b).

Hairidita voi esiintya
laitteiden lahella, jotka on
merkitty seuraavalla
symbolilla:

(@)
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HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Naita ohjeita ei ehka sovelleta kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

@ Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja matkapuhelinten tukiasemien, matkapuhelimien,
radioamatddrien, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa
teoreettisella tarkkuudella. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympariston
arvioimiseksi on harkittava sdhkdmagneettista sijaintipaikkaa koskevaa tutkimusta. Jos mitattu
kenttadvoimakkuus paikassa, jossa AD528 -laitetta kaytetaan, ylittda edelld mainitun sovellettavan
radiotaajuustason, AD528 -laitetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan
epanormaalia suorituskykya, voidaan lisatoimenpiteita tarvita, kuten AD528: n uudelleensuuntaaminen tai
siirtdminen.

b) Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company:
pany DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or 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:

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

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

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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