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1 Introduktion

| det har avsnittet hittar du viktig information om:

den avsedda anvandningen av enheten
indikationer och kontraindikationer for anvandning
viktiga prestanda

funktioner och fordelar

en beskrivning av enheten

1.1 Forklaring om avsedd anvandning

MA 28-audiometern &r utformad for att vara en barbar enhet for att testa
horselnedsattning. Utfallet och specificiteten hos denna typ av anordning baseras pa
de testegenskaper som definieras av anvandaren och kan variera beroende pa miljo-
och driftsférhallanden. Testning av horselnedsattning med denna typ av audiometer
kraver interaktion med patienten.

Indikationer for anvandning:

MA 28 ar en barbar eller fristiende audiometer som ar avsedd att anvandas for att
identifiera horselnedséttning och de faktorer som bidrar till horselnedséttningen i
aldrarna barn till vuxna. Den anvands som en del av ett totalt testbatteri for att faststalla
horselskarpan av audionomer, dronldkare, audionomer eller andra utbildade tekniker
pa sjukhus, kliniker, vardinrattningar eller andra lampliga tysta miljoer enligt
definitionen i ISO 8253-1 eller ANSI S3.1 eller motsvarande.

1.2 Kontraindikationer fér anvandning

Patienten ar for ung, sjuk eller ovillig att utféra uppgifterna.

1.3 Beskrivning

MA 28 ar en elektroakustisk testutrustning som producerar ljud i olika frekvenser och
intensiteter for att testa horselnedsattning. Den har audiometrisk testning med rena
toner med eller utan kontralateral maskering for att mata horbarhetstrosklar. MA 28 ar
avsedd att anvandas med horlurar som ar kalibrerade for den specifika audiometern
och ar inte utbytbara med andra apparater.

Utfall och specificitet for denna typ av anordning baseras pa de testegenskaper som
definieras av anvandaren och kan variera beroende pa miljo- och driftsforhallanden.
Testning av horselnedsattning med denna typ av audiometer beror pa interaktionen
med patienten.

8506915 Rev. 5 3 05/05/2021
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2 For din sadkerhet

| det har avsnittet hittar du viktig information om:

hur man laser bruksanvisningen

var man bor agna sarskild uppmarksamhet

kundens ansvar

forklaring av alla anvanda myndighetssymboler

viktiga forsiktighetsatgarder och varningar som maste beaktas under
hela tiden som du hanterar och anvander enheten.

2.1 Hur du laser denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller information som &r relevant fér anvandningen av
MAICO-enhetssystemet, inklusive sakerhetsinformation samt rekommendationer for
underhall och rengoring.

LAS HELA DENNA HANDBOK INNAN DU FORSOKER ANVANDA
UTRUSTNINGEN!

Anvand den har enheten endast enligt beskrivningen i den har
handboken.

Alla bilder och skarmdumpar ar endast exempel och kan skilja sig fran
de faktiska instéllningarna pa enheten.

| den har handboken anger foljande tva etiketter potentiellt farliga eller destruktiva
forhallanden och forfaranden:

Varningsetiketten identifierar forhallanden eller metoder som

VARNING kan utgora en fara for patienten och/eller anvandaren.

EQE§'KT| leda till skador pa utrustningen.

: Etiketten VARNING anger forhallanden eller metoder som kan

ANMARKNING: Anteckningar hjalper dig att identifiera omraden dar det kan uppsta
forvirring och undvika potentiella problem under systemets anvandning.

8506915 Rev. 5 4 05/05/2021
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2.2 Kundansvar

Alla sakerhetsforeskrifter som anges i denna bruksanvisning maste alltid foljas. Om
dessa forsiktighetsatgarder inte foljs kan det leda till skador pa utrustningen och skador
pa operatoren eller personen i fraga.

Arbetshorlur (transducer)n bor instruera varje anstélld i att kédnna igen och undvika
osakra forhallanden och de bestammelser som galler for hans eller hennes arbetsmiljo
for att kontrollera eller eliminera eventuella risker eller annan exponering for sjukdom
eller skada.

Det ar uppenbart att sékerhetsreglerna varierar inom enskilda organisationer. Om det
finns en konflikt mellan materialet i denna handbok och reglerna for den organisation
som anvéander denna enhet, ska de strédngare reglerna ha féretrade.

Denna produkt och dess komponenter fungerar tillforlitligt
ﬁARNlNG endast om de anvaénds och underhdlls i enlighet med
instruktionerna i denna handbok, medféljande etiketter
och/eller inlagor. En defekt produkt far inte anvandas.
Kontrollera att alla anslutningar till externa tillbehér ar
ordentligt fastsatta och sakrade. Delar som kan vara trasiga
eller saknas eller som ar synligt slitna, skadade och/eller
fororenade/smutsiga ska omedelbart bytas ut mot rena, &kta
reservdelar tillverkade av eller tillgangliga fran MAICO.

OBS: Kundens ansvar omfattar korrekt underhall och rengéring av apparaten (se
avsnitt 3.2och 3.3). Brott mot kundansvaret kan leda till begransningar av
tillverkarens ansvar och garanti (se avsnitt 2.3och 3.1.

OBS: | det osannolika fallet av en allvarlig incident, informera MAICO samt den behdriga
myndigheten i det land dar anvandaren &ar etablerad.

2.3 Tillverkarens ansvar

Anvandning av enheten pa ett satt som avviker fran den avsedda anvandningen leder
till att tillverkarens ansvar vid skada begransas eller upphor. Med felaktig anvandning
avses bl.a. att bruksanvisningen inte féljs, att enheten anvands av underkvalificerad
personal samt att obehdriga andringar gors pa enheten.

8506915 Rev. 5 5 05/05/2021
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2.4 Symboler for reglering

Foéljande Tabell 1Symboler for regleringger en foérklaring av de symboler som anvands
pa sjalva apparaten, pa férpackningen och de medféljande dokumenten, inklusive
bruksanvisningen.

Tabell 1Symboler for reglering

REGLERANDE SYMBOLER
SYMBOL BESKRIVNING

SN Serienummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Varning, se medfdljande dokument

Aterlamnas till auktoriserad representant, sarskilt
bortskaffande kravs

]
A Forsiktighet, se medfdljande dokument
A\
)i ¢

REF Referensnummer

MD Medicinsk utrustning

Patienttillampad del typ B enligt IEC 60601-1
Se bruksanvisningen (obligatoriskt)

Hall utrustningen borta fran regn

Begransningar av fuktighet vid transport och férvaring

Spanningsomvandlare

R

J’ Temperaturomrade for transport och lagring
ad'Dy

A

oy Elektrostatisk k&nsliga anordningar

® Ateranvand inte

C E Overensstammer med forordningen om
medicintekniskaprodukter (EU) 2017/745

ETLCLASSIFIED

€. ETL-listad méarkning

Intertek

Y MAICO Logotyp

8506915 Rev. 5 6 05/05/2021
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2.5 Allmanna forsiktighetsatgarder

AARNING
ﬁVARNING

iEVARNING

Innan du pabdrjar en matning ska du se till att enheten
fungerar korrekt.

Anvand och forvara enheten endast inomhus. For drifts-,
forvarings- och transportforhallanden se tabellen i avsnittet
Tekniska data.

Ingen andring av denna utrustning ar tillaten.

Utrustningen kan inte repareras av anvandaren.
Reparationer far endast utféras av en kvalificerad
servicerepresentant. Inga andringar av utrustningen far géras
av nagon annan an en kvalificerad MAICO-representant.
Modifiering av utrustningen kan vara farlig. Ingen del av
utrustningen far servas eller underhallas medan den anvands
med patienten.

Tappa inte den har enheten och eller orsaka kraftiga stotar
pa den. Om enheten tappas eller pa annat satt skadas, ska
du lamna tillbaka den till tillverkaren for reparation och/eller
kalibrering. Anvand inte enheten om du misstanker att den ar
skadad.

Kalibrering av utrustningen: Audiometern och hdrlurar
(transducers) kompletterar varandra och har samma
serienummer (t.ex. MA1234567). Darfor far utrustningen inte
anvandas med nagon annan horlur (transducer) fore
omkalibrering. Omkalibrering maste ocksa utféras nar en
defekt horlur byts ut.

Okalibrerade utrustningar kan leda till felaktiga méatningar och
ibland till och med skada testpersonens horsel.

2.6 Elektrisk sdkerhet och méatning av sékerhet

[ ]

7\

:"EVARNING

|  handelse
nodsituation

av

Den har ikonen visar att de delar av enheten som anvands
av patienten uppfyller kraven i IEC 60601-1 typ B.

| nodfall kopplar du bort utrustningen fran datorn.

en

8506915 Rev. 5
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iEVARNING

| handelse av
noddsituation

iEVARNING

VARNING

iEVARNING

en

| nodfall ska du koppla bort utrustningen fran
stromforsorjningen.

Placera utrustningen pa ett sadant satt att den nar som helst
latt kan kopplas bort fran elkontakten.

Anvand inte utrustningen om stromforsorjningen och/eller
kontakten ar skadad.

For att overfora data till en dator kréavs en PC-anslutning via
USB. Se avsnitt 4.2.40m hur man pa ett sakert satt upprattar en
anslutning till en stromférsorjd dator eller béarbar dator
(medicinsk enhet/icke-medicinsk enhet) eller till en batteridriven
béarbar dator.

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for
att bilda ett medicinskt elektriskt system. Extern utrustning som
ar avsedd for anslutning till signalingang, signalutgang eller
andra anslutningar ska Overensstimma med relevant
produktstandard, t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC
60601-serien for medicinsk elektrisk utrustning. Dessutom ska
alla sddana kombinationer - medicinska elektriska system -
uppfylla de sakerhetskrav som anges i den allmanna
standarden IEC 60601-1, utgava 3, klausul 16. Utrustning som
inte uppfyller kraven pa lackstrommar i IEC 60601-1 skall
forvaras utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5 m fran
patientstddet, eller forsdrjas via en separationstransformator for
att minska lackstrommarna. Varje person som ansluter extern
utrustning till signalingang, signalutgdng eller andra
anslutningar har bildat ett medicinskt elsystem och &r darfor
ansvarig for att systemet uppfyller kraven. Om du ar oséaker,
kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala
representant.

Om utrustningen ar ansluten till en dator (IT-utrustning som
utgor ett system) ska montering och andringar utvarderas av
en kvalificerad medicinsk tekniker i enlighet med
sakerhetsbestammelserna i IEC 60601-serien.

Foljden av att inte folja denna varning kan bli en for hog
l&ackstrom till patienten.

ROr inte utrustningens och patientens kontakter samtidigt. Vid
anslutning till datorutrustning far du inte samtidigt réra vid
datorutrustningen och patienten samtidigt. Foljden kan bli en for
hog lackstrom till patienten.

Utrustningen ar inte avsedd att anvandas i omraden med
explosionsrisk. Anvand INTE MA 28 i en milj6 med hog
syrehalt, t.ex. i en hyperbarisk kammare, syretalt osv. Om
enheten inte anvands stangs den av och kopplas bort fran
stromférsorjningen.

Kortslut aldrig terminalerna.

8506915 Rev. 5
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i"‘:VARNING

2.7 Enhetskontroll

For att undvika risken for elektriska stotar far den har
utrustningen endast anslutas till den medicinska
stromférsorjning som ursprungligen levererats av MAICO.
Anvandning av en annan stromférsorjning kan ocksa leda till
elektriska skador pa utrustningen.

Forhindra kabelbrott: kablarna far inte bojas eller knéackas.

Anvandaren av utrustningen bor utféra en subjektiv kontroll av utrustningen en gang i
veckan enligt ISO 8253-1. Se avsnitt 6.7for en checklista.

For arlig kalibrering, se avsnitt 2.50ch 3.1

2.8 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

AARNING

iEVARNING

ﬁARNING

Den har utrustningen ar lamplig i sjukhusmiljoer utom i
narheten av aktiv HF-kirurgisk utrustning och RF-skyddade
rum i system fOr magnetisk resonanstomografi, dar int-
ensiteten for elektromagnetiska stérningar ar hog.

Apparaten uppfyller de relevanta EMC-kraven. Undvik
onodig exponering for elektromagnetiska falt, t.ex. fran
mobiltelefoner etc.

Anvandning av denna enhet intill eller staplad med annan
utrustning bér undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift.
Om sadan anvandning ar nédvandig bor denna enhet och
den andra utrustningen observeras for att kontrollera att de
fungerar normailt.

Anvéandning av andra tillbehor, horlur (transducer) och kablar
an de som specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren av
denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
denna utrustning och resultera i felaktig drift.

En forteckning over tillbehdr, horlur (transducer) och kablar
finns 1 avsnitt 6.5i denna instruktion.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far
inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av
MA 28, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. 1
annat fall kan férsamring av den hér utrustningens prestanda
leda till felaktig drift.

8506915 Rev. 5
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3 Garanti, underhall och service efter forséljning

| det har avsnittet hittar du viktig information om:

garantivillkor

underhall

Rekommendationer for reng6ring och desinfektion
Tillbehor och reservdelar

hantering av engangsartiklar

felsokning

atervinning och bortskaffande av anordningen

3.1 Garanti

MAICO-apparaten har garanti i minst ett ar. Fraga din auktoriserade lokala distributor
for mer information.

Denna garanti forlangs till den ursprungliga képaren av utrustningen av MAICO genom
den distributor fran vilken enheten koptes och tacker defekter i material och utférande
under en period av minst ett ar frdn det datum da enheten levererades till den
ursprungliga képaren.

Enheten far endast repareras och underhallas av din distributor eller av ett auktoriserat
servicecenter. Oppning av enhetens holje gor att garantin upphor att gélla.

VARNING N g
Ingen &ndring av denna utrustning ar tillaten.

Vid reparation under garantiperioden ska du bifoga ett inkdpsbeuvis till enheten.

3.2 Underhall

For att sakerstalla att apparaten fungerar korrekt maste den kontrolleras och kalibreras
minst en gang om aret.

Service och kalibrering maste utforas av din aterforsaljare eller av ett servicecenter
som ar auktoriserat av MAICO.

Nar du returnerar enheten for reparation eller kalibrering ar det viktigt att skicka med
de akustiska givarna tillsammans med enheten. Bifoga en detaljerad beskrivning av
felen. FOr att undvika transportskador ska du anvéanda originalférpackningen néar du
skickar tillbaka enheten.

3.3 Rekommendationer for rengoring och desinfektion

Det rekommenderas att delar (apparat och tillbehdr som hérlurar och 6ronkuddar) som
kommer i direkt kontakt med patienten rengdrs och desinficeras efter varje patient.

8506915 Rev. 5 10 05/05/2021
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Rekommendationerna fér rengéring och desinfektion av MAICO-enheten som
presenteras i detta dokument ar inte avsedda att ersatta eller motsaga gallande
policyer eller férfaranden som kravs for smittskydd pa kliniken eller anlaggningen.

Om det inte finns nagon hog infektionspotential rekommenderar MAICO féljande:

e Fore rengoring ska du alltd stanga av och koppla bort apparaten fran

stromforsorjningen.

e Anvand en latt fuktad trasa med tvalvattenldsning for rengéring.

e Desinficera MA 28:s och dess tillbehérs plasthélje genom att torka av ytorna
med vata Sani-Cloth ®Active-torkdukar eller en jamforbar produkt. Folj
anvisningarna pa den specifika desinfektionsprodukten.

o Torka av fore och efter varje patient
o Efter kontaminering
o Efter infektionssjukdomar

&C)RSIKTI

For att undvika att enheten och dess tillbehdr skadas ska du
tanka pa foljande:

e Far inte autoklaveras eller steriliseras.

e Anvand inte enheten i narvaro av vatska som kan
komma i kontakt med nagon av de elektroniska
komponenterna eller ledningarna.

Om anvandaren misstanker att vatskor har kommit i kontakt
med systemkomponenter eller tillbehér ska enheten inte
anvandas forran en MAICO-certifierad servicetekniker har
beddmt att den ar saker.

Anvand inte harda eller spetsiga foremal pa enheten eller
dess tillbehor.

8506915 Rev. 5
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3.4 Engangsartiklar

Anvand endast Sanibel Supply engangsforbrukningsmaterial som levereras med MA

28-systemet.

Oronproppar av skum &r avsedda for engangsbruk. De ska
® kasseras efter anvandning. De kan inte rengoras.

korskontaminering!

AARNING Vid ateranvandning av engangsartiklar 6kar risken for

3.5 Tillbeho6r/erséattningsdelar

Vissa ateranvandbara komponenter slits med tiden. MAICO rekommenderar att du
haller dessa reservdelar tillgangliga (i enlighet med din MA 28-enhetskonfiguration).
Fraga din auktoriserade lokala distributor nar tillbehor behover bytas ut.

3.6 Atervinning och bortskaffande

Icke-europeiska lander

Inom EU ar det olagligt att slanga el- och elektronikavfall som
osorterat kommunalt avfall. | enlighet med detta ar alla
MAICO-produkter som salts efter den 13 augusti 2005 markta
med en Overkryssad hjulburk. Inom ramen for artikel 9 i
direktiv 2002/96/EG om avfall som utgdrs av eller innehaller
elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) har MAICO
andrat sin forsaljningspolicy. For att undvika ytterligare
distributionskostnader overlater vi ansvaret for korrekt
insamling och behandling enligt lagstadgade bestammelser
till vara kunder.

Utanfor Europeiska unionen bér lokala bestammelser foljas
nar produkten kasseras efter sin livslangd.

8506915 Rev. 5
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4 Uppackning och orientering av maskinvaran

| det har avsnittet finns information om:

packa upp systemet

komponenter

bekanta sig med hardvaran inklusive anslutningar
hur man férvarar enheten

4.1 Uppackning av systemet

Kontrollera om l&dan och innehallet &r skadat

e Vi rekommenderar att du packar upp enheten forsiktigt och ser till att alla
komponenter avlagsnas fran forpackningsmaterialet.

e Kontrollera att alla komponenter ar inkluderade enligt vad som anges pa
foljesedeln som medfoljer leveransen.

e Om nagon komponent saknas ska du omedelbart kontakta din distributor for att
rapportera bristen.

e Om nagon komponent ser ut att vara skadad under transporten ska du
omedelbart kontakta din distributér for att rapportera detta. Forsok inte anvanda
nagon komponent eller enhet som verkar vara skadad.

Rapportering av brister

Meddela omedelbart transportéren om mekaniska skador upptacks. Pa sa satt kan du
se till att ett korrekt krav stélls. Spara allt férpackningsmaterial sa att skaderegleraren
ocksa kan inspektera det.

Rapportera omedelbart eventuella fel

Eventuella saknade delar eller funktionsfel ska omedelbart rapporteras till leverantdren
av enheten tillsammans med faktura, serienummer och en detaljerad rapport om
problemet.

Behall férpackningen for framtida forsandelser

Spara allt originalférpackningsmaterial och transportbehallaren s att enheten kan
packas ordentligt om den maste returneras for service eller kalibrering (se avsnitt 3.2).
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MA 28 levereras med olika komponenter (se Tabell 2). Tillgangligheten av
konfigurationer med féljande komponenter &r landspecifik. Kontakta din lokala
distributor for mer information. Se aven Tabell 3for reservdelar och engangsartiklar.

Tabell 2 Forteckning 6ver komponenter

Tillgangliga komponenter

Basenhet

Stromforsorjning UES18LCPU-050200SPA
USB-kabel

DD45 Audiometriska horlurar*

DD65 v2 Audiometriska horlurar*

DD450 hogfrekvenshorlurar*

IP30 Insticks-hdrtelefoner*

B71 Benledningshortelefon*

B81 Benledningshortelefon*
Patientensvarsknapp*

Termisk skrivare HM-E300 kit (valbart tillbehor)
MAICO Sessions Kit (USB)

Bruksanvisning

Snabbguide

Audiogram-block
*Anvandbar del enligt IEC 60601-1.

Tabell 3Ersattningsdelar och engangsartiklar

Reservdelar och engangsartiklar

Oronkuddsoverdrag
Skum-6éronproppar**
Skrivarpapper

Audiogram-block
**Endast for anvandning med Instickshortelefoner.
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4.2 Hardvaruorientering

4.2.1 MA 28 enhet

Figur 1visar MA 28-enheten. Enheten har en huvudenhetslayout, ett forvaringsfack for
att forvara headset och kablar och ett handtag for att enkelt bara enheten (Figur 2).
Anslutningarna/kontakterna ar placerade i férvaringsfacket (Figur 3.

Figur 1 Figur 2 Figur 3
OBS: Se avsnitt 5.4detaljerad information om enhetens layourt.

Justering av fotternas hojd

For att justera hojden vander du pa enheten. Justera de tva
fotterna genom att vrida dem moturs for att 0ka hojden, eller
medurs for att minska hojden (Figur 4.)

Figur 4
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4.2.2 Anslutningar fér horlurar, stromforsérjning och USB-enheter

Figur 5 visar anslutningarna/kontakterna pa enhetens insida. Anslutningarna forklaras
i Tabell 4. Satt i kontakterna innan du slar pa enheten.

Satt in kontakterna forsiktigt i ratt anslutning. Vicka inte pa

FORSIKTI kontakten och d_ra jnt_e med kraft nar den ar ansluten. Koppla
ur kontakterna forsiktigt.

e

ilﬁ i-IQlGI ® 'Ql@-

1 2 3 8 9

Figur 5

Tabell 4Anslutningar pa enhetens insida

ANSLUTNINGAR

Stréomforsorjning UES18LCPU-050200SPA
USB-vard (skrivare eller tangentbord)
USB-anslutning for PC-kommunikation
Patientsvarsknapp

Benledning

Ingen funktion

Vanster hortelefon eller vanster instickshortelefon
Hoger hortelefon eller hoger instickshortelefon
Ingen funktion

© 00N Ol WN B
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4.2.3 Termisk skrivare (valbart tillbehdr)

Anslut den medféljande USB-sladden till skrivaren och MA 28-enheten. Tryck pa
skrivarens strombrytare i tre sekunder for att satta pa eller stanga av skrivaren. Tre
korta pip hors nar skrivaren slas pa och stangs av. Om skrivaren ar inaktiv, stangs
skrivaren automatiskt av.

For att byta pappersrullar:

e Tryck pa markeringen pa den termiska skrivarens hogra sida for att Oppna skrivarluckan
(Figur 6).

e Satt in en pappersrulle i facket med den I6sa anden mot skrivarens framsida.

o Hall fast utskriftspapprets @nde och stang skrivarluckan (Figur 7).

Figur 6

Figur 7

OBS: Anvéndning av skrivaren kréaver att enheten &ar ansluten till véaxelstromnétet.
Skrivaren laddas endast nar MA 28-enheten ar inkopplad och paslagen.

4.2.4 Uppratta en PC-anslutning

Datorvirusinfektion av enheten eller den programvara som

&ARNING gg}(l;nds med enheten kan leda till systemfel och missbruk av

Se till att din dator ar tillrackligt skyddad mot cyberattacker.

For att 6verfora data till en dator kravs en PC-anslutning via USB. Om MA 28 anvands
med kontorsutrustning som inte &r en medicinsk enhet (se tabell 5, PC-anslutning 1),
se till att PC-anslutningen upprattas pa nagot av foljande satt (se tabell 5, PC-
anslutning 2, 3 eller 4).

Se till att du endast anvander kontorsutrustning tillsammans
med enheten som ar en medicinsk produkt eller som uppfyller
VARNING kraven i IEC 60950. O[n en icke-medicinsk enhet anvands i
,a_" . E patientmiljon (1,5 m fran patienten enligt definitionen i IEC
60601-serien) maste en spanningstransformator anvandas
(undantag: en batteridriven barbar dator anvands).
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Tabell 5PC-anslutningar
PC-ANSLUTNINGAR

PC-anslutning 1 PC-anslutning 2
Medicinsk  utrustning -  Medicinsk Medicinsk utrustning - Icke-medicinsk
utrustning utrustning
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1
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1
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Medicinsk utrustning - Icke-medicinsk Medicinsk utrustning - Laptop
utrustning (batteridriven)
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4.2.5 PC-granssnitt

Se bruksanvisningen for MAICO Sessions for fullstandiga installationsinstruktioner och
Overforing av resultat till datorn.

4.2.6 Lagring

Nar MA 28 inte anvands ska du forvara den pa en plats dar kansliga komponenter,
t.ex. horlur (transducers/horlurar) och kablar, inte kan skadas. Foérvara enligt de
rekommenderade temperaturférhallandena som beskrivs i avsnitt 6.1.

8506915 Rev. 5 19 05/05/2021



% MAICO Bruksanvisning MA 28

5 Anvandning av enheten

| det har avsnittet hittar du information om:

hur du kommer igdng med MA 28
enhetens layout

displayen

funktionstangenterna

utfora tonaudiometrisk testning

andra installningar i installningsmenyn

5.1 Kommaigang med MA28

Placera MA 28 pa en stabil bank eller ett stabilt bord. Anslut natsladden till eluttaget.
Anslut alla tillbehdr till lampliga uttag enligt avsnitt 4.2.2.

5.1.1 Anvandning av utrustning efter transport och lagring

Kontrollera att enheten fungerar korrekt innan du anvander den. Om apparaten har
forvarats i en kallare miljo (aven under kortare tid) It apparaten acklimatiseras. Detta
kan ta lang tid beroende pa forhallandena (t.ex. luftfuktighet i miljon). Du kan minska
kondensationen genom att forvara enheten i originalférpackningen. Om enheten
forvaras under varmare forhallanden &an anvandningsforhallandena kravs inga
sarskilda forsiktighetsatgarder fore anvandning. Sakerstall alltid att apparaten fungerar
korrekt genom att folja rutinkontrollprocedurerna for audiometrisk utrustning.

5.1.2 Var utrustningen ska anvandas

MA 28 ska anvandas i ett tyst rum, sd att de audiometriska understkningarna inte
paverkas av ljud utifrdn. De omgivande ljudtrycksnivaerna i ett audiometriskt testrum
far inte 6verskrida de varden som anges i ISO 8253-serien eller ANSI S 3.1.

Elektroniska apparater som avger starka elektromagnetiska falt (t.ex. mikrovagor eller
stralbehandlingsapparater) kan paverka audiometerns funktion. Det rekommenderas
darfor inte att anvanda dessa apparater i nara anslutning till audiometern eftersom det
kan leda till felaktiga testresultat.

Testrummet maste ha normal temperatur, vanligen mellan 15 °C/59 °F och 35 °C/95 °F,
och apparaten bor sattas pa cirka 10 minuter fére den forsta matningen. Om apparaten
har kylts ner (t.ex. under transport), vanta tills den har varmts upp till rumstemperatur innan
den anvands.

OBS: For temperatur och uppvarmningstid se avsnitt 6.1.

5.2 Sl& pa apparaten

OBS: Uppvarmningstiden  fér  enheten,  inklusive
uppstartsprocessen ar cirka 1 minut.

: Tryck kort pa av/pa-knappen pa MA 28 for att sla pa enheten
Figur 8 (Figur 8).
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5.3 Stanga av apparaten
Enheten kan stangas av genom att trycka pa av/pa-knappen i cirka 3 sekunder.

5.4 Enhetens layout
Figur 9visar enhetens layout. Tabell 6ger ytterligare forklaringar.

Figur 9

Tabell 6Fdrklaring av enhetens layout
# Namn / namn Beskrivning
Funktion (s)

1  Slapdav Sla pa/av enheten.

2 Mikrofon For att anvanda funktionen Talk Forward.

3  TF (Talk Forward)  Tryck paoch slapp for att aktivera funktionen for att prata med
patienten. Oka/minskad volym genom att vrida p& en av
nivavaljarna (6 eller 8). Se Figur 10. For att stanga av talk
forward trycker du pa och slapper TF.

. Talkforuard RREL
{ 15T 1 e |
lf Output Level: 60 dB SPL
Figur 10 S
4  Spara Tryck och slapp for att lagra resultatet.
NR (inget svar) Hall nedtryckt for att visa ett resultat av Inget Svar (NR).
5 Hz (+/-) Tryck pa + for att 6ka frekvensen (Hz).
Tryck pa - for att minska frekvensen (Hz).
6 Hearing Level dB  Intensitetskontroll for stimuli uppat/nedat.
7 Ton-omkopplare Presentationslage: Tryck pa for att presentera signalen. En
tonpresentationssignal (t.ex. 44 visas pa skarmen.
Interrupterlage: Tryck pa for att stoppa signalen som
presenteras.
8 Maskeringsniva Aktiverar maskeringssignalen/brusningssignalen genom att
dB vrida vredet till hdger (medsols). Nar den &r paslagen vrider du
upp/ned pa maskerings-/brus-signalen. Stanger av bruset
genom att vredet at vanster (motsols) tills displayen pa hoger
sida inte langre visar en siffra.
9 Funktions- Dessa tangenter (F1 till F4) ar beroende av den etikett som

tangenter visas pa skarmen. Se tabell 7 for mer information.
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5.5 Display

Figur 11visar huvuddisplayen. Se forklaringen av skarmomradena nedan.

OBS: 2 Audiogramvy &r standardinstaliningen for MA 28. Se avsnitt 5.10f6r en
genomgang av olika installningsalternativ for displayen.

| |

‘ 30dE HL 1000 Hz - - - dEH

125 250 S00 k2k a4k Sk Mzl 25 250 S00 1k 2k 4k 8k (A=

-9 1o
o o
10 10
20 20
20 + D)
49 48
o 50 = &
Zeo I o
=70 =70
20 )

) L
100 100
1o 110
120 120

[ Rght ) (CSteady | [ Mere |
Figur 11

Ton: En indikator for tonpresentation finns i det 6vre vanstra hérnet av displayen.
o) Tonen presenteras (ar paslagen, stimulus pa).

| Tonen visas inte (&r avstangd, stimulus av).

Svar (Patientsvarsknapp kréavs): Nar du anvander strombrytaren for patientsvar
visas ett svarsindikering i mitten av displayrubriken.

| — Patientens svarsbrytare aktiveras (trycks).
| Patientens svarsbrytare ar inte aktiverad (inte nedtryckt).
Niva:
Hearing Level dB: Visas pa vanster sida av skarmen och anger

30dE H  nivan/volymen pa den ton som presenteras. FOr att andra, vrid pa det
vanstra vredet Hearing Level dB.

Maskeringsniva: Visas pa hoger sida av skarmen och anger nivan/volymen

50dE HL av det brus/maskering som presenteras. Bruset aktiveras genom att vrida
vredet Maskeringsniva dB till hoger (medsols). Det stangs av genom att
vrida till vanster (motsols) tills - - - dB HL visas pa skarmen.

Frekvens:

1000 Hz Frekvens som presenteras for patienten. For att andra trycker du pa
+ for att Oka eller - for att minska testfrekvensen.

Resultat-display:

Resultaten lagras pa enheten for att senare sparas i databasen, skrivas ut eller verforas
till datorn. Displayen kan stéllas till 1 audiogram, 1 audiogram och maskeringstabell, 2
audiogram, 2 audiogram och maskeringstabell, tabell eller ingen fran installningarna.
Se avsnitt 5.10f6r mer information.

OBS: Ingen visning gor det inte magjligt att lagra resultat.
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5.6 Funktionstangenter

Funktionstangenterna ar knapparna under skarmen. En etikett ovanfér knappen visar
vilken funktion den tangenten har. Dessa knappar ar markta F1, F2, F3 och F4. Se
Figur 12och Tabell 7f6r de val som ar tillgangliga for varje funktionsknapp i testlaget.

F1 F2 F3 F4

Figur 12

Tabell 7 Forklaring av funktionsknapparna

Menysk Funktion

Etikett  Beskrivning

arm sknapp
F1 Iéléfr;[ Val mellan luft- och benledningshdrlur (transducer).
Hoger N N i
La F2 Vanster Val mellan hoger och véanster ora.
rrieny- Stabil . .
skarm £3 Puls Typ av signal som presenteras. Alternativen ar Fast,
Warble Puls, Warble, Puls and Warble (P&W).
P&W
F4 Mer For att ga till menyskarm 2.
= Radera Radera en enskild lagrad matning. Stall in enheten med
Orat, testtyp och frekvens for att radera matningen.
%1:2ny- F2 Ny Radera alla lagrade resultat.
skarm F3 Skriv ut  FOr att skriva ut testresultat.
F4 Mer For att ga till menyskarm 3.
£1 HW Aktiverar Hughson-Westlake automatiska troskeltest
for luftledning.
e F2 Spara oy gy vl ltaten i den i datab
mke_ny- DB m du vill spara resultaten i den interna databasen.
skarm
F3 Visa DB Visa resultat som sparats i den interna databasen.
F4 Mer For att ga till menyskarm 4.
F1 Ingen funktion
de F2 Ingen funktion
mke__ny- F3 Meny For att komma till menyn Setup (Instéllningar).
skarm
F4 Tillbaka Aterstaller valet av funktionstangent till den férsta

menyskarmen.
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5.7 Forberedelser for testning

5.7.1 Forberedelse av patienten
Patienten ska sitta pa ett avstand av minst 1 m fran apparaten.

Fore matning av hortroskelnivan bor foliande instruktioner ges: "Du kommer nu att fa
hora olika toner med olika ljudstyrka, rack upp handen eller tryck pa svarsbrytaren
sa snart du hor tonen pa nagot av éronen. Tonen kan vara véldigt svag“

5.7.2 Placering av hérlurar (for testning med horlurar)

Se till att det inte finns nagra hinder som kan hindra

dronkuddarna fran att sitta pa orat (t.ex. har, glasdgon).

Se till att hérlurarna (Figur 13) ar korrekt placerade: rod

hortelefon pa hdger o6ra, bld hortelefon pa vanster ora.

Justera horlurarnas huvudband sa att horlurarna ar

placerade pa ratt hojd (dvs. att ljudutgangsgallret ar exakt

mot hérselgangen).

5.7.3 Placering av dronproppar av skumplast (endast for testning med insticks-
hortelefoner)

Om du satter in instickshortelefoner i horselgangen utan
AARNING en earpropp kan du skrapa horselgangen.

Anvand alltid en 6ronpropp av skumplast innan du satter

in hortelefonerna i horselgangen.

Placera forst 6ronsnackan ordentligt p& adaptern i slutet av
slangen for éronsnackan. For att forbereda skumproppen
for inforande i horselgdngen maste du komprimera
skummet genom att rulla det i fingrarna for att minska dess
diameter (Figur 14. Kontrollera att skummet inte hindrar
Oppningen av den svarta ljudslangen.

Figur 13

Ta snabbt tag i patientens 6ra medan skummet fortfarande
ar komprimerat och dra det forsiktigt uppat och bakat for att
dppna och rata ut horselgdngen. Medan du haller kanalen
Oppen, for du in den komprimerade skumproppen i
horselgdngen. Skummet ska vara helt omgivet av
horselgdngen och praktiskt taget inget av skummet ska
sticka ut ur horselgangen (Figur 15).

Placering av benledare (fér benledningsmatning)

Placera benledningsvibratorn pa patientens huvud. Den
platta, cirkulara sidan av transducern placeras pa
mastoidbenet, vid den markbara kanten av kranialbenet
bakom, men utan att réra pinna. Huvudbandets andra sida
placeras framfor det motsatta orat (Figur 16.

utfor  testet med samma metod som for
Figur 16 luftledningstestning.
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5.8 Utfora tonaudiometriska tester
5.8.1 Testning av luftledning

5.8.1.1 Upplaggning och instruktioner for fortestet

Hortroskelnivaerna kan bestammas genom att testpersonen far testsignaler med de
medféljande horlurarna (luftledning — LL). Syftet med LL-audiometri ar att faststalla
horselkansligheten vid olika frekvenser. Testet kan specificera LL-forlusten men kan inte
skilja mellan konduktiva och sensorineurala avvikelser.

5.8.1.2 Faststallande av troskelvarden

Ett troskeltest innebar att man soker den lagsta nivan som en ton hors minst 50 % av tiden.
Testet borjar normalt vid 1000 Hz pa patientens battre ora. Valj hoger/ivanster (F2-
tangenten). Ett forfarande med "ner 10 dB, upp 5 dB" anvands vanligtvis for att faststélla en
troskel vid varje frekvens. Variera tonens langd och intervallen mellan tonerna for att se till
att patienten reagerar pa tonen och inte bara upprepar beteendet.

5.8.2 Testning av benledning

Placera benledningvibratorn pa patientens huvud sa att den platta, cirkulara sidan av
transduktorn placeras pa mastoidbenet, vid den markbara kanten av kranialbenet
bakom 6rat, men utan att réra pinna. Huvudbandets andra sida placeras framfor det
motsatta 6rat. Stall in F1-tangenten pa Ben och valj testora.

Utfor testet med samma metod som for luftledningstestning.
5.8.3 Maskering

Maskering krévs om det finns en markbar troskelskillnad mellan vanster och héger 6ra.
Det ar mojligt att ljudet overfors till bada 6ronen via benledning samtidigt som man
testar det sdmre oOrat. Detta kallas "6verhdrning".

Overhorningsfel uppstar ofta vid testning av benledning, men det kan ocksé uppsté vid
testning av luftledning. Det som &r relevant for 6verhodrning ar den ljudniva som tas
emot av det motsatta orat. Skillnaden mellan den ursprungliga testsignalen i testérat
och den mottagna signalen i det motsatta orat kallas "interaural dampning”.

For benledningsmatningar ar den interaurala dampningen 0 dB till 15 dB och det ar
darfor mojligt med oOverhérning @aven om det bara finns en liten skillnad i
horselnedsattning mellan éronen.

For att sakerstalla att patienten inte far nagon 6verhérning, maskeras det motsatta
Orat. Maskering kan 0©Oka hortroskeln for testérat. FOr benledning leds
maskningssignalen automatiskt till den motsatta utgangen pa hotelefonerna eller
insticshortelefon, baserat pa det valda testorat.

Maskering aktiveras genom att vrida hoger vred Maskeringsniva dB-niva till hoger.
Maskeringsbruset bor presenteras kontinuerligt for att maskeringen ska vara effektiv.
Maskeringen sker med en brus-signal som presenteras via hoérlurarna. For ren
tonaudiometri anvands ett smalbandigt brus. Detta brus &ndrar sin centrumfrekvens i
enlighet med testsignalens frekvens.

Justera nivan pa det maskerande bruset sa att det blir en lamplig nivd som ska
presenteras.
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5.8.4 Automatisk troskel (Hughson-Westlake) - Endast luft

Forutom traditionell manuell testning innehdller MA 28 ett Hughson-Westlake
patientstyrt automatiskt troskeltest som uppfyller ISO 8253 for troskelvarden for
luftledning.

Hughson-Westlake ar ett forfarande som anvands for att faststélla tréskelvarden for rena
toner. MA 28 anvéander detta forfarande for att utfora ett automatiskt testforfarande for
rena toner (endast luftledning). Troskelvardet definieras som 2 av 3 (eller 3 av 5) korrekta
svar som erhalls vid en viss niva i ett forfarande med 10 dB minskning och 5 dB 6kning.
Testfrekvenserna borjar vid 1000 Hz och fortsatter genom de frekvenser som ar
aktiverade inom instéllningarna. Apparaten testar 1000 Hz pa nytt innan den gar vidare
till nasta ora eller avslutar testet.

Fore provningen ska foljande instruktioner ges. "Du kommer nu att hora olika toner/pip
med olika ljudstyrka, tryck pa svarsknappen nar du hor en ton och slapp knappen
nar du inte langre hor den". Patientens svar kan endast registreras under
tonpresentationen.

Testet nas via funktionstangenterna i menyval 3. Fran huvudtestskarmen Tryck pa F4 (Mer)
tills HW visas pa F1. Resultaten av HW-testet fangas upp i ett audiogram eller en tabell,
som identifieras av instéllningen Display type (visningstyp). Se avsnitt 5.10.

| |
‘ 30dB HL 1000 Hz - - - dH
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-10
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HU Test: Paused

. Rght  Stat = Back
Figur 17

Funktionstangenterna for testfunktion definieras i Tabell 8

Tabell 8F6rklaring av funktionstangenterna for HW-testet

Funktionsknapp Etikett Beskrivning

F1 Luft Ej aktiv funktionsknapp (endast luft).
F2 HOger /s testorat.
Vanster
F3 Starta For att starta HW-testet. _ _
Pausa For att pausa HW-testet under automatisk drift
F4 Tillbaka For att stoppa testforloppet och aterga till

huvudtestskarmen.

OBS: Om du vill radera HW-testet valjer du Ny fran den andra funktionstangentmenyn
i skarmen Tone test (Tontest). Detta raderar alla resultat som sparats i skdrmarna Tone
och HW-test.
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En valfri del for att bekanta sig med testet kan inga i testprocessen. Se avsnitt 5.10for
mer information om denna installning.
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5.9 Hantering av testresultat

5.9.1 Allméant

Det finns olika alternativ for att hantera de resultat som lagras pa enheten.
1. Spara resultatet i den interna databasen
2. Skriv ut resultatet (valfri skrivare kravs)

3. Overfor resultatet till en PC-programvara (MAICO Sessions-programvara Kravs
som tillval).

5.9.2 Slutférda resultat

Med det forsta lagrade svaret ar funktionstangenterna Skriv ut och Spara DB aktiva
for val enligt beskrivningen i avsnitt 5.6

5.9.3 Spara till databasen

Testresultaten kan sparas i den interna databasen for senare granskning eller utskrift.
Nar det forsta resultatet har sparats aktiveras funktionstangenten Spara DB. Spara
DB finns i den tredje funktionsnyckelmenyn, se avsnitt 5.6

N&r Spara DB har valts dppnas skarmen Spara till databas. Resultaten kan sparas
till ett standardnamn (1) som skapats av enheten (t.ex. ONewPatient3 ) eller ange
patientuppgifter genom att vélja Edit/redigera-knappen (2). Se avsnitt 5.9.7f6r en
genomgang av skarmen Redigera patientuppgifter.

Figur 18

Lagringsréknaren (3) visar antalet patienter som skapats i databasen. Upp till 500
patienter kan sparas med upp till sju sessioner per patient. Funktionstangenterna for
skarmen Spara till Databas definieras i Tabell 9.

Tabell 9 Forklaring av funktionstangenterna for att spara i databasen

Funktionsknapp Etikett Beskrivning

F1 Tillbaka  Atergér till testskdarmen utan att spara.

E2 For att spara en post med demografisk information
Redigera om patienten.

F3 Ingen funktion
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F4 Spara Sparar testet for vald patient och atergar till
testskarmen.
5.9.4 Visa databas
Sparade testresultat kan visas fran den interna databasen genom att vélja Visa DB i
den tredje funktionstangentmenyn, se avsnitt 5.6. Detta val kommer att ge dig tillgang
till listan 6ver patienter/sessioner som sparats i enheten.

Rutan bredvid patientlistan visar nar det finns en sparad session:

e Markerad ruta: Sessionen sparas i patientjournalen.
e Omarkerad ruta: Patientjournalen skapades men alla sessioner

raderades.

[=] Patient 5

Figur 19

Tabell 10F6rklaring av funktionstangenterna for Visa databas

Funktionsknapp Etikett Beskrivning

F1 Tillbaka  Aterga till testskarmen.

E2 Uppdatera journalen med demografisk information
Redigera om patienten.

£3 Tar bort den valda patienten och alla lagrade
Radera sessioner.

F4 Visa Oppnar sessionslistan for att vélja en post for att visa
resultaten. Se avsnitt 5.9.5.

OBS: Hela databasen kan raderas genom att vélja knapparna Radera och Spara/NR
samtidigt. Ett meddelande visas om att detta kan ta upp till 10 minuter. Detta beror pa
antalet patienter och sessioner som ar lagrade i databasen.

5.9.5 Visa sessionen
Nar du har gatt in pa skarmen Visa databas markerar du en patient och véljer Visa (F4).
Da kommer du till sessionslistan for den patienten.
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2680272020 23:06:22

Funktionsknapp Etikett Beskrivning

~ Back  Delete  View
Figur 20
Tabell 11Férklaring av funktionstangenterna for Visa databas

F1 Tillbaka  Atergé till skarmen Visa databas.

F2 Ingen funktion

F3 Radera  Tar bort vald session.

F4 Visa Oppnar sessionen for att visa resultaten. Se avsnitt
5.9.6.

OBS: Hela sessionslistan kan raderas genom att vélja knapparna Radera och
Spara/NR samtidigt. Ett meddelande visas for att bekrafta att alla sessioner har
raderats.

5.9.6 Visaresultat
Nar du valjer Visa (F4) fran sessionslistskarmen visas de lagrade resultaten.
ID: 13/03/2020 19:41:46

Mame: Patient 255
125 250 500 1k 2k 4k 8k [Hzl 125 250 500 1k 2k 4k 8k [Hzl

-10 T
o o
10 . 30 ><>
Z0 ey 26 -
30 TNy e R
40 [ BT NPT
= 50 = 50
Z o o
= 20 = 20
i 50
g0 0
100 100
10 110
120 120
Figur 21

1. ID och namn visas sa som de har angetts i redigeringsskarmen.
2. Datum och tid for testet.
3. Testresultat

Tabell 12Fdrklaring av funktionstangenterna for Visa resultat

Funktionsknapp Etikett Beskrivning
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F1 Tillbaka  Atergé till skarmen Visa databas.

F2 Ton Visar resultaten av tonprovningen

F3 HW Visar HW-testresultat

F4 Skriv ut  Skriva ut sparade resultat for den har sessionen.

OBS: Funktionsknapparna F2 och F3 &r grd/inaktiva om inga resultat har lagrats for
testtypen.

5.9.7 Redigera patientjournalen

Om du vill mata in patientinformation valjer du Redigera i listan med
funktionstangenter pa skarmarna Spara till databas eller Visa databas.

JE00800080E3
aéaouonnona
aa0aaonan

a806000
‘Capslock 4 ¥ = Save

Figur 22

Nar du gar in p& skarmen Redigera finns foljande falt att fylla i:

ID

Efternamn

Foérnamn
Fodelsedatum (DOB)
Sex

Tabell 13Fo6rklaring av funktionstangenterna for Visa databas

Funktionsknapp Etikett Beskrivning

F1 Caps . o
Lock Aktiverar Caps Lock for det interna tangentbordet.
F2 * Navigera till féregdende falt
F3 L 4 Navigera till nasta falt
F4 Spara Sparar patientuppgifter i databasen och atergar till

patientlistan.

Om du vill gora ett val med skarmtangentbordet, bladdra genom tangentbordet med
hjalp av vreden Hearing Level dB (rorelse till hdger/vanster) och Maskeringsniva dB
(rérelse uppat/nedat) och gor ditt val genom att trycka pa Ton-knappen
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OBS: Inmatning av patientfalt kan goras med ett externt tangentbord som &r anslutet
till USB-porten eller med tangentbordet pa skarmen. Internt eller anslutet tangentbord
tillater endast inmatning med QWERTY-tangentbord.
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5.9.8 Radera testresultat

Resultaten raderas med hjalp av enhetens funktionstangenter. Alternativen for
radering finns i menyn 2:a listan éver funktionstangenter. Valj Mer for att fa tillgang till
dessa funktioner. Se avsnitt 5.6.

Tabell 14Radera testresultat

Funktions- Beskrivning
knapp
F1: Radera Tar bort ett specifikt sparat resultat. Stéll in enheten pé 6rat, horlur

(transducer) och frekvens innan du valjer Radera (F1).

F2: Ny Rensa alla lagrade resultat och starta ett nytt test.

OBS: Om du valjer Ny for att radera alla testresultat visas en meddelanderuta dar du
fragas om du vill skapa en ny session och kasta data.

I
‘ 20dB HL 750 Hz == = dH
2

125 250 500 1k 2k 4k Sk [Hzl 125 250 500 1k 2k 4k 8k [Hz)
-10 - -1o| -
10 O

20
30

40 e
=50
5 60
-
=20
20
90 -
100 - 100
110 - 110
120 : 120 ;
Figur 23
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5.9.9 Utskrift av testresultat (valfri skrivare)

Testresultaten kan skrivas ut med den valfria skrivaren. Nar det forsta resultatet har lagrats
blir funktionstangenten Skriv ut aktiv (se avsnitt 5.6, menyn for funktionstangenten). Utskrift
kommer att skriva ut alla aktuella lagrade testresultat (dvs. ren tonaudiometri och automatisk

Hughson-Westlake).

e Enheten maste vara ansluten till Power Unit Supply (inte USB) for att skrivaren

ska fa strom.
5.9.10 FoOrsta utskriften

Pa utskriften visas foljande information:

M MAICO MA 28

o
.
|

=| »
gt
bt
L SRS S T - —
" &

Figur 24

1
2

MAICO-logotyp och enhetens namn

Kliniken: anger faltnamn for att skriva in
klinikinformation efter utskrift.

Patientdata: Har finns falthamnen Patient-ID,
Efternamn, Fornamn, Fodelsedatum och Kdn
dar data matas in manuell.

Testare: Tom rad for testares underskrift.
Datum och tid for sessionen: visar datum och tid
for sessionen enligt definitionen i enheten.

Testresultat: grafisk visning enligt
instéllningarna for Visningstyp.

Maskeringstabell for testresultat: skriver ut
den maskeringstabell som definierats i
installningarna for Visningstyp.

Symbolschema: skrivs ut nar ett audiogram &r
den visningstyp som definieras i installningarna.

OBS: En anpassningsbar bild kan visas i stéllet for klinikens etikett pa utskriften.

R MAICO MA 28

Germany

MAICO Diagnostics
Sickingenstr 70-71
10553 Beilin . .

www malco-diagnostics com

Patient 10:
Last nane

Fust name:

Figur 25
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Se avsnitt 5.10.3f6r detaljer om hur du skapar och importerar en bild for utskriften.
5.9.11 Overforing av testresultat till dator (extra licens)

PC-anslutning kraver en sarskild licens for anslutning. L&s avsnitt 5.10.4f6r att
kontrollera att enheten har denna licens. Innan du dverfor data till en dator ska du se
till att du har installerat MAICO Sessions-programvaran korrekt enligt den separat
medfoljande bruksanvisningen. Innan du upprattar PC-anslutningen maste du beakta
rekommendationerna i avsnitt 4.2.4MA 28 ar ansluten till en icke-medicinsk enhet.

For att 6verfora data ska du se till att enheten ar ansluten till datorn via USB-anslutning
och att MAICO Sessions ar 6ppen. Nar du ar ansluten visas knappen Hamta matning

(Figur 26Klicka p& =*Hamta matning och tonaudiometrivardena 6verfors och visas pa
PC-skarmen.

2 MAICO Sessions Audiometry

& Patient Information

Left and Right Ears
Last name Frequency [Hz]
1%5 2‘50 5(I)O 1Kk 2|k 4‘1( 8lk

First name

Date of birth 10

9
=}
i

i=  Sessions

o)
=}
!

©2  Settings

Hearing Level [dB]

o © ® =N
S © © o
L i !

o

N
=}

@ MA 28 connected

Figur 26

e Nar resultaten overfors till MAICO Sessions raderas de fran enheten.

e For att 6verfora resultat fran den interna databasen kravs anvandning av MAICO
Sessions och OtoAccess ®Database. Kontakta din distributér for mer
information.
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5.10 Instéllningsmeny

Signal Presenter| =

Figur 27

Du kan komma at menyn MA 28 Installn.meny pa tva satt:

1. Valj F4 med funktionstangenterna tills Meny visas (F3).

GO D Menw T Back
2. Tryck pa F1 och F4 i 2-3 sekunder samtidigt i listan 6ver funktionstangenter i
forsta menyn.

3. Nardu arinne i menyn (Figur 27) listas de olika installningsalternativen och kan
anges med hjalp av funktionstangenterna. Se Tabell 15f6r ytterligare
forklaringar.

Tabell 15 Forklaring av funktionstangenterna i instéaliningsmenyn

Funktionsknapp Etikett Beskrivning

F1 Andra Andra markerad installning.
F2 1 Bladdra uppat i installningsmenyn.
F3 ! Bladdra nedat i installningsmenyn.
For att spara installningen och ga tillbaka till
F4 Spara foregdende skarm.

OBS: Ett andra satt att hantera instéllningsalternativen ar att anvanda kontrollen for
maskeringsniva for att bladdra genom menylistan och kontrollen for horselniva for att
andra alternativen. For att underlatta lasningen av manualen anvands endast valet med
funktionstangenterna.

Tabell 16Fo6rklaring av alternativen i installningsmenyn

Installnings- Beskrivning
meny
Signal For att valja driftlage for audiometern:
e Presenter: Tonen presenteras nar tonomkopplaren ar
aktiverad.
e Interrupter: Tonen avbryts/stoppas néar tonomkopplaren
aktiveras.
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Installnings-

meny

Startdra
Standard-
signal

Typ av
display

Symbolset

Benlinjer

Visa
oronsidan

Beskrivning

For att vélja hdger eller vanster 6ra som standardbra nar enheten ar
paslagen.

For att valja standardsignaltyp (dvs. Fast, Puls, Warble eller Puls &
Warble - P & W).

Visning av testskarmen. Alternativen omfattar: Du kan valja mellan
féljande alternativ: 2 audiogram, 2 audiogram/mask, 1 audiogram,
1 audiogram/mask, Ingen, Tabell.

2 audiogram (standard): 2 audiogram/mask:

| |
‘ 30dB H 1000 Hz - - - dH ‘

125 250 500k 2k 4k Sk [(Hzl 125 250 500 K 2k 4k 6k [Hzl

- - dBH

125 250 500 k 2k 4k 8k CHz]

[
30dB H 1000 Hz

125 250 500 itk 2k dk Bk (Hz1

1o 1o 19, —19
o o
& M 10 1o
1o 10 20 26
20 20 30 - 30
30 + 30 ;8 ;g
. - 2 it
2 = £ 20 270
g o) FE a0 a0
=39 =30 40 a0
80 80 100 100
g - & i
:TZ ::’Z 125 250500750 e 15k 2k 3k dk Gk Sk 125250500750 Wk 15k 2k 3k 4k 6k Bk
AL
120 120

1 audiogram:

| |
‘ 30dB H 1000 Hz - - - dH

125 250 500 1tk 2k 4k 8k [Hzl

B T T
1 audiogram/mask:

| |
‘ 30dE H 1000 Hz -~ —dBH

125 250 500 Tk 2k 4k &k [Hzl

125 250500750 T 15k Zk B 4k £k Bk
i
EC

Lo
L 30&n 1000 Hz

Right — Air [

Right — Mask fir
Right — Bone
Right — Hask Bone
Left — fir

Left — Hask Air
Left — Bone

Left — Mask Bone

- - T dH

30. 1000+ ---a.

For att valja de landsspecifika symboler som ska visas pa
audiogrammen. Valj mellan: Standard, Storbritannien, Australien,
Hongkong.

For att valja vilken typ av linjer som visas for benledningsresultat pa
audiogrammet. Valj mellan: Du kan valja mellan: Streck, Solid,
Ingen linje.

For att valja 6ronsidan for 2 audiogram pa displayen. Valj mellan:
L-R,R-L.
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Installnings-
meny

Standardniva

Nivasteg
Startniva for
brus

Typ av
maskering

Frekvens-
rullning

Pulslangd

Spréak

Bakgrunds-
belysning

Luft-
frekvenser

Ben-
frekvenser

Hughson-
Westlake
(HW) test....

Installning av

datum/tid...

Information
om kliniken...

Beskrivning

For att stalla in standardintensiteten nar du byter transducer och
oronsida. Valj mellan: Du kan vélja mellan: Av, -10 dB till 50 dB.

For att andra intensiteten/volymnivan som andras med varje rotation
av dampningsratten. Vélj mellan 1 dB och 5 dB.

For att valja standardintensitet nar bruset slas pa med hjalp av vredet
Maskeringsniva. Valj mellan 0 dB och 50 dB.

For att valja mellan smalband (NB) och vitt brus (WB).

For att definiera forflyttningen till nasta frekvens. Valmdjligheterna
omfattar:
¢ Ingen: Frekvensrullning ar avstangd. For att andra frekvensen
under testningen anvander du knapparna +/-. Frekvensen
stannar nar minimi- eller maximinivaerna nas.
e Wrap: Nar du anvander frekvensknapparna +/- eller Spara
kommer frekvensvalet att ga igenom alla aktiva frekvenser.
e Tillbaka: Frekvensen atergar till 1000 Hz nar minimum- och
maximumfrekvens har uppnatts. Uppstar nar du valjer Store
eller frekvensknapparna +/-.

For att valja langden pa varje ton nar Puls ar valt. Valj mellan 250
ms och 500 ms.

Vilj displaysprak. Valj mellan: Valj mellan Deutsch, English, Espafiol,
Francais, Italiano, Nederlands, Polski, Pycckuii, #X, Svenska.

For att vélja intensiteten pa bakgrundsbelysningen. Valj ett varde
mellan 30 % (mycket mork) och 100 % (mycket ljus).

For att valja de frekvenser som ska vara aktiva under luftledningstestet.
Tryck pa Andra for att vaxla mellan de 10 frekvenser som kan stéllas in
till P& eller Av: 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1500 Hz, 2000 Hz, 3000
Hz, 4000 Hz, 6000 Hz och 8000 Hz.

For att vala de frekvenser som ska vara aktiva under
benledningsmatningen. Tryck pa Andra for att vaxla mellan de 9
frekvenser som kan stéllas in till Pa eller Av: 250 Hz, 500 Hz, 750
Hz, 1500 Hz, 2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz, 8000 Hz.

Se avsnitt 5.10.1

Se avsnitt 5.10.2

Se avsnitt 5.10.3
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Installnings- Beskrivning
meny

Licensnyckel.  se aysnitt 5.10.4

Om For att visa relevant information om enheten __(t.ex. serienummer,
version av inbyggd programvara osv.). Tryck pa Andra for att komma
at licensinformationen for MA 28.

Losenord for  se avsnitt 5.10.5
databasen...
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5.10.1 Hughson-Westlake-test (HW)...

| MA 28 ingar Hughson-Westlake-testet (HW). Automatiseringen av detta test konfigureras i
menyn for installning av Hughson-Westlake-testet. Tryck pa Andra for att komma till
installningsmenyn for Hughson-Westlake-tester. Tryck pd Andra igen for att komma in i de
enskilda installningsalternativen.

Hughson—Westlake threshold method 2 oul of 3|~

Figur 28
Tabell 17Hughson/Westlake Test
Meny for HW- Beskrivning

installningar

Hughson-Westlake HW-testet kan automatiseras for att bekréfta 3 av 5 eller 2
troskelmetod av 3 korrekta svar innan man gar vidare till nasta frekvens.
Hughson-Westlake For att vélja om patienten ska tranas med ett lar-kanna-test
lar-kanna-test (On) eller inte (Off).

Hughson-Westlake HW gor det mgjligt att avaktivera testfrekvenser separat fran
frekvenser den manuella audiometriska testprocessen. Tryck pa Andra

for att vaxla mellan de 10 frekvenser som kan stéllas in pa
Pa eller Av: 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1500 Hz, 2000
Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz, 8000 Hz.

Tryck pa Spara for att aterga till huvudmenyn for installning av Hughson-Westlake-
test.

5.10.2 Installning av datum/tid...
Nar Datum/tid installn... har valts visas en ny skarm enligt Figur 29:
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Figur 29

Tabell 18Instélining av datum/tid

Instéllning av Beskrivning
datum/tid

Datum: Stall in det aktuella datumet med hjalp av den vanstra ratten (Masking
Level dB) for att vaxla mellan falten. Den hdgra ratten (Hearing
Level dB) for att valja falt. Datumformatet: tillampas pa datumvalet.

Datumformat: V&l vilket datumformat som ska visas. Valj mellan: DU KAN
VALJA MELLAN DD/MM/AAAA, DD.MM.AAAA, MM/DD/AAA.

Tid: Stall in timme och minut med hjalp av tidskontrollen. Om
tidsformatet 12 H valjs finns ytterligare en installning for att valja
AM/PM.

Tidsformat: Valj 6nskad klocka med 12 eller 24 timmars tidsformat.

5.10.3 Information om kliniken...

Klinikinformation... gor det majligt att ladda in en bild fér visning pa utskriften (termisk
skrivare (tillval)).

W MAICO MA 28

/N

MAICO Diagnostics
Sickingenstr.70-71

10553 Beilin

Garmany

www maico-diagnostics com

Patient 10:
Last name:

First namne:

Figur 30

Nar Klinikinfo... har valts visas en ny skarm enligt foljande:
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Figur 31

(RS (T koad

Om du vill ladda en bild till enheten foljer du instruktionerna nedan for att konfigurera bilden
korrekt.

Skapa en bild som ska anvandas pa utskriften MA 28:

1. Kraver ett USB-minne pa minst 32 MB.
2. Sattin USB i datorn och ga till Min dator. Hogerklicka pa USB-minnet och val]
"Format".

OBS: Detta raderar allt pa USB-minnet.

3. Settill att FAT32 ar valt som filsystem, alla andra instéllningar &ar oférandrade.

Format USB Drive (E:) x
Capadty:
74968 |
File system
|FAT32 (Default) v
Allocation unit size
4096 bytes |
Restore device defaults
Volume: label
Format options
Quick Format
Figur 32

4. Oppna Paint
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5. Tryck pa Ctrl + e och andra Bredd: 560, Hojd: 144 och valj "OK".

Image Properties

File Attributes

Last Saved: Mot Available
Size on disk: Mot Available
Resolution: 96 DPI
Units Colors
() Inches (T Black and white
(O Centimeters (® Color
(®) Pixels
Width: | 560] Height: Default

X

Figur 33

6. Ange information om kliniken i fonsterstorlek.

Observera: | utskriften av MA 28 anvéands arial narrow, fet stil och teckenstorlek 14. Allt
som placeras i detta fonster kan skrivas ut (t.ex. text, logotyp), men skrivaren stéder endast
monokromt. For basta kvalitet, anvand endast svart typsnitt/bilder.

“ Home WView

L Resize

Paste O seleat
- - k Rotate =
Clipboard Image
H92¢ -
o 100

MAICO Diagnostics
Sickingenstr. 70-71
10553 Berlin
Germany

=]
=}

Figur 34
7. Vélj Spara som

Hew
|

"
7 open

H Save
0

www.maico-diagnostics.com

7 R (Jj N/OOOAA

NOOOD G - &
7 f Q Eruihes G 2 ﬁﬁk__'C‘-“C} =
Tools Shapes
2 300 4

o

och valj BMP-bild

Save as

. PNG picture

6_1 Save a photo or drawing with high quality
and use it on your computer or on the web.

| JPEG picture

M| Save a photo with good quality and use it
on your computer, in email, or on the web,

H Save as 3

BMP picture
& ' '
| Save any kind of picture with high quality
and use it on your computer.

%é Frint
sl
-*| Send in email

r Set as desktop background »

4 Properties
¥

‘OI About Paint

o
®| bt

Figur 35

v GIF picture
4 \_A Save a simple drawing with lower quality
and use itin email or on the web.

EJ Other formats
li\,, Open the Save As dialog box to select from

all possible file types.
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8. Spara till ett USB-minne. Spara den skapade filen pa foljande satt:

e Filnamn: FClL.bmp
. . H * vx A
e Sparasom typ: Typ: Monokron Bitmap (*.bmp;*.dib)
@ Save As x
« “ I am * ThisPC + USB Drive (E) v & Search USB Drive (E:) »
Organize v New folder Bz o
Documents ” Name - Date modified Type Size
Downloads
* No items match your search.
J’) Music
[& Pictures
B Videos
28 Windows (T3
o= USB Drive (E)
= Audiology (\\de
== Maico_Diagnost
== Common (\\der
== Documentation ¥ < >
File name: | FClLbmp o
cave as type: | Monochrome Bitmap (*.bmp;*.dib) ~

Monochrome Bitmap (*.bmp;

i CoerBirap v i
256 Color Bitmap (*.bmp;*.dib)
24-bit Bitmap (*.bmp;*.dib)
IPEG (*jpg:” jpeq:™ jpe ifif)
GIF (*.gif)

TIFF (*.tif:* tiff)

PNG (*png)

+ Hide Folders

Figur 36

9. Ett bekraftande meddelande om fargkvalitet visas, valj OK.

Paint x

The color quality might be reduced if you save the picture in
! this format.
Do you want to continue?

Cancel

Figur 37
10.Séatt in USB-minn

et i USB-porten

Figur 38
11.Ga till Menyn installn. och valj Klinikinformation....
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E
Facility info... &
~]

[(Change | | 4 = [ ¥ | [ Save
Figur 39

12.Valj Ladda.
Bilden har laddats korrekt, ett popup-meddelande visas “Bild laddats
framgangsrikt”. Nar du atergar till informationsskarmen for kliniken visas “Bild
laddad till termisk utskrift”.

Om du vill &ndra en laddad bild ska du forst Radera den laddade bilden. Detta gor att
knappen Ladda blir aktiv.

5.10.4 Licensnyckel...

Pa skarmen Licensnyckel kan licensierade funktioner laggas till i enheten. Kontakta
MAICO eller din lokala distributor for mer information.

Markera Licensnyckel och véalj Andra for att komma till skarmen License key (se Figur 40).
Anvand rattarna Hearing Level dB och Maskeringsniva dB for att navigera i det interna
tangentbordet.

1000000003
000600000
000600000
0006000

Figur 40

Nar du har angett och verifierat uppgifterna trycker du pa Spara for att aterga till
huvudmenyn for installningar. Om du vill aterga till installationsmenyn utan att spara
licensnyckeln valjer du Tillbaka.

OBS: Om du ansluter ett externt tangentbord till USB-porten kan du ocksa anvanda det
for att ange licensnyckeln.

Om licensnyckeln &r ogiltig visas en meddelanderuta dar du uppmanas att bekrafta
licensnyckeln (Figur 41). Kontakta din lokala distributor om nagra problem uppstar.
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(Licensekey
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000000
BN N NN
Figur 41

Verifiering av de tillagda licenserna visas pa skarmen Om (Figur 42).

Figur 42

5.10.5 Lésenord for databasen . .
Databasltsenord . . kraver ett fyrsiffrigt nummer for att ge tillgang till databasen.

Markera Databaslésenord... och valj Andra for att 6ppna skarmen (se Figur 43). Ett
bekraftelsemeddelande visas eftersom nér ett I6senord val &r aktiverat kan det inte
stangas av utan att en MAICO-servicetekniker har enheten hos sig.

Figur 43
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Ange losenordet, anvand rattarna Hearing Level dB och Maskeringsniva dB for att
navigera mellan losenordsfalten. Tryck pa Spara for att fortsatta att stélla in
databasens lésenord. Tryck pa Tillbaka for att aterga till installningsmenyn utan att
spara databaslosenordet.

Figur 44

Nar Spara valjs visas ett meddelande som bekréftar att I6senordet har sparats (se Figur
45). Forvara l6senordet pa en saker plats eftersom det kravs for att komma in i databasen.

Figur 45
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6 Tekniska data

| det har avsnittet hittar du viktig information om

Specifikationer for maskinvaran for MA 28
anslutningar

pinlayout

Varden for audiometerkalibrering
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
elsakerhet, EMC och tillhdrande standarder

6.1 MA 28 Hardvara

Audiometern MA 28 ar en aktiv, diagnostisk medicinsk
produkt enligt klass Illa i foérordningen om
0123 medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Allman information Om specifikationer

Apparatens prestanda och specifikationer kan endast garanteras om den genomgar
tekniskt underhall minst en gang om aret.

MAICO Diagnostics stéaller diagram och servicehandbdcker till forfogande for
auktoriserade serviceforetag.

STANDARDER
Sakerhetsstandar |IEC 60601-1:2012
der ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / A2:2010

CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:08
Klass Il, typ B Tillampade delar
EMC-standard IEC 60601-1-2:2014

Standarder for Ton: EN 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 Typ 3
audiometrar

SPECIFIKATIONER FOR UTRUSTNINGEN

Typ UES18LCPU-050200SPA
g o Ingang 100 till 240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Stromforsornning - oang 5,0V DC, 2,0A MAX.
Sakerhet IEC 60601-1, klass I
Driftsatt Kontinuerlig
Miljoférhallanden:  Drift: +15 °C till +35 °C/

+ 59 °F till +95 °F

a Relativ fuktighet 30 % till 90 % (icke-
P "!I“" kondenserande)

Forvaring: 0 °Ctill + 50 °C / 32 °F till +122 °F
Luftfuktighet 10 % till 95 % (icke-
kondenserande)

Transport: -20 °C till + 50 °C / -4 °F till +122 °F
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Kalibrering

Luftledning

Bonledning

Effektiv
maskering

Transducers -
Spanning av
huvudband

Patientsvars-
knapp

Patient-
kommunikation
Sarskilda
tester/testbatteri

Ingangar/signaler
Utgangar
Noggrannhet
Precision
Stimuli
Ton
Warble Ton
Pulston
Maskering

Presentation
Niva

Frekvens-
omrade
Vikt MA 28:

Matt
MA 28:

Luftfuktighet 10 % till 95 %
kondenserande)

Information och instruktioner om kalibrering finns i MA 28 Service
Manual.

(icke-

DD45 MAICO:s standardvarden
IP30 ISO 389-2, ANSI S3.6
DD450 MAICO:s standardvarden
DD65 v2 MAICO:s standardvarden
B71 ISO 389-3, ANSI S3.6
B81 ISO 389-3, ANSI S3.6
Placering: Mastoid

ISO 389-4, ANSI S3.6

DD45
DD450/DD65 v2
B71/B81 Ben
En tryckknapp

Huvudbandets statiska kraft 45 N+ 0,5 N
Huvudbandets statiska kraft 10,0 N+ 0,5 N
Huvudbandets statiska kraft 5,4 N + 0,5 N

Talk Forward (TF)

Auto thresho Id: Hughson Westlake:

Tidsfonster for patientens svar: 2 s

Ton, Warble Ton +5 %, 5 Hz (frekvensmodulering med akta sinusvag)
Vanster, hoger, ben

Frekvens + 2 %

1dBeller5dB

125 Hz - 8000 Hz
5 Hz sinus +/- 5 % modulering

Pulslangd: 250 ms eller 500 ms

Smalbandigt brus: IEC 60645-1, 5/12 oktavfilter med samma
upplésning av mittfrekvensen som den rena tonen. Synkron
maskering: Laser kanal 2-dampare till kanal 1-dampare.

Alternativ: Vitt brus

Presentator eller avbrytare. Enkel, puls eller varsel.

AC: -10 dB HL till 110 dB HL BC: -10 dB HL till 80 dB HL
Tillganglig

Funktion for utokat intervall: Varning visas nar 100 dB HL
uppnas. Det utokade omradet nas automatiskt. Det utdkade
omradet ar endast tillgangligt nar det ar natanslutet och inte med
USB-kabelanslutning.

125 Hz till 8000 Hz. Frekvenser kan véljas bort fritt (utom 1000
Hz).

19kg/4,11bs

380 mm x 270 mm x 140 mm

14,96 tum x 10,62 tum x 5,51 tum
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Display/skarm: 43 tum i fullfargsdisplay med normalt vit LED-
bakgrundsbelysning

Sprakinstallningar: Deutsch, English, Espariol, Frangais, Italiano, Nederlands,
Polski, Pycckuit, 13X, Svenska

PC-anslutning: 1 x USB B for PC-anslutning (kompatibel med USB 1.1 och senare)
Uppvarmningstid: Cirka 1 minut (inklusive uppstartstid)

6.2 Anslutningar

‘e

1 2 4 5 6 7 8 9
Figur 46
Tabell 19Anslutningar pa baksidan

ANSLUTNINGAR
Ingen Anslutningssocket Specifikation

1 DC 50V,04A
Artikelnummer Stréomférsorjning UES18LCPU-050200SPA
2 USB utgang USB 2.0
3 USB ingang USB 2.0
4 Svar RI = 330R
5 Ben ZA=10 Q, UA= 3 Veff
6 Insticks- Inte tillampligt i den aktuella versionen
maskering
7 Horlur V ZA =10 Q, UA = 3 Veff
8 Horlur H ZA =10 Q, UA = 3 Veff
9 AUX-ingang Inte tillampligt i den aktuella versionen

6.3 Stifttilldelning

SOCKET CONNECTOR PIN 1 PIN 2 PIN 3

IN I —l

5V m/1.6A . 2 Jord DC -
DC-f6rsorjning

Vanster .'—'_'—1:;

Hoger 7 1 Jord Signal -

Ben 6,3 mm Mono

Pat. Svar. 1.1 - —o~ o

USB A (OUT) USB B (IN)
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1. +5VDC 1.+5VDC

2. Data - 2. Data -
3. Data + 1 2 3. Data +
43721 4. Mark 4==13 4. Mark

6.4 Kalibreringsvarden och maximala nivaer
Kalibreringsvarden och maximala nivaer: Horlurar DD45
Coupler IEC 60318-3

FREKVENS TON IEC NBN IEC TON NBN LJUDDAMP

[HZ] 60318-3 60318-3 MAXIMAL MAXIMAL  NING [DB]
RETSPL DB RETSPL DB NIVA NIVA ISO 4869-1

RE 20uPA RE 20uPA [DB HL] [DB HL]

125 47.5 51.5 85 65 3

250 27.0 31.0 105 85 5

500 13.0 17.0 110 100 7

750 6.5 11.5 110 105 -

1000 6.0 12.0 110 105 15

1500 8.0 14.0 110 105 -

2000 8.0 14.0 110 105 26

3000 8.0 14.0 110 105 -

4000 9.0 14.0 110 105 32

6000 20.5 25.5 110 95 -

8000 12.0 17.0 105 95 25

Vitt brus - 0.0 - 110 -

| tabellen anges maxnivaer endast for PSE-kraft. USB-strom ger lagre maxnivaer.

Kalibreringsvarden: Instickshortelefoner IP30
Coupler IEC 60318-4

TON IEC NEIN LJUDDAMP
NING [DB]

TON NBN

FREKVENS 60318-5 IEC 60318-5 MAXNIVA  MAXNIVA

HZ RETSPL DB RETSPL DB ISO 8253-1
i RE20yPA  RE 20upp (DB HL] (DB HLl

125 26.0 30.0 90 85 33
250 14.0 18.0 105 100 36
500 5.5 9.5 110 105 38
750 2.0 7.0 110 110 -
1000 0.0 6.0 110 110 37
1500 2.0 8.0 110 110 -
2000 3.0 9.0 110 110 33
3000 3.5 9.5 110 110 -
4000 5.5 10.5 110 105 40
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6000 2.0 7.0 100 95 -
8000 0.0 5.0 90 90 43
Vitt brus - 0.0 - 110 -

| tabellen anges maxnivaer endast for PSE-kraft. USB-strom ger lagre maxnivaer.

Kalibreringsvarden: Hogfrekvenshorlurar DD450
Coupler IEC 60318-1

TON IEC NBN IEC TON NBN LJUDDAMP

FREKVENS 60318-1 60318-1 MAXIMAL MAXIMAL  NING [DB]

[HZ] RETSPL DB RETSPL DB NIVA NIVA ISO 4869-1

RE 20uPA RE 20uPA [DB HL] [DB HL]

125 30.5 34.5 95 70 15
250 18.0 22.0 105 85 16
500 11.0 15.0 110 90 23
750 6.0 11.0 110 95 -
1000 5.5 115 110 95 29
1500 5.5 115 110 95 -
2000 4.5 10.5 110 95 32
3000 2.5 8.5 110 95 -
4000 9.5 14.5 110 95 46
6000 17.0 22.0 100 85 -
8000 17.5 22.5 100 85 44
Vitt brus - 0.0 - 110 -

| tabellen anges maxnivaer endast for PSE-kraft. USB-strém ger lagre maxnivaer.

Kalibreringsvarden: Benledare Radioear B71 / B81

Coupler IEC 60318-6, mastoidplacering
FREKVENS REFERENSEKVIVALENT LUFTSTRAL- HOGSTA NIVA

[HZ] TROSKELVARDE NING
KRAFTNIVA FOR TON
ISO 389 - 3/ ANSI S3.6 MIN/MAX TON
[DB] (RE 1pN) [DB] [DB HL]

250 67.0 - 45
500 58.0 - 65
750 48.5 - 70
1000 42.5 - 70
1500 36.5 - 70
2000 31.0 - 75
3000 30.0 80 80
4000 35.5 - 80
6000 40.0 50 50
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8000 40.0 - 40

| tabellen anges maxnivaer endast for PSE-kraft. USB-strom ger lagre maxnivaer.
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Kalibreringsvarden: LL-Headphone Radioear DD65 v2
Coupler IEC 60318-1

TON IEC NBN IEC TON NEN LJUDDAMP
FREKVENS 60318-1 60318-1 MAXNIVA  MAXNIVA NING [DB]
[HZ] RETSPL DB RETSPLDB "ot (DB HL] ISO 4869-1
RE 20uPA RE 20uPA
125 30.5 34.5 85 70 8.3
250 17.0 21.0 100 85 15.5
500 8.0 12.0 110 95 26.1
750 5.5 10.5 110 100 -
1000 4.5 10.5 110 100 324
1500 2.5 8.5 110 100 -
2000 2.5 8.5 110 95 43.6
3000 2.0 8.0 110 100 -
4000 9.5 14.5 110 95 43.8
6000 21.0 26.0 100 85 -
8000 21.0 26.0 95 80 45.6
Vitt brus - 0.0 - 110 -

| tabellen anges maxnivaer endast for PSE-kraft. USB-strom ger lagre maxnivaer.
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6.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
VASTENTLIG PRESTANADA for denna enhet definieras av tillverkaren som:
e Den har enheten har inte en VASTENTLIG PRESTANADA

e Avsaknad eller forlust av VASTENTLIG PRESTANADA kan inte leda till ndgon
oacceptabel omedelbar risk. Den slutliga diagnosen ska alltid baseras pa klinisk
kunskap.

Den har enheten dverensstammer med IEC 60601-1-2:2014, stralningsklass B grupp
1.

ANMARKNING: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden (eng. collateral
standard)- och tillatna anvandningar.

OBS: Alla nédvandiga instruktioner for att uppréatthalla 6verensstammelse med EMC finns i
avsnittet om allméant underhall i denna instruktion. Inga ytterligare atgarder kravs.

For att sékerstalla att EMC-kraven enligt IEC 60601-1-2 uppfylls ar det viktigt att endast
anvanda de tillbehér som anges i féljande tabell. Overensstammelse med EMC-kraven
enligt IEC 60601-1-2 sakerstalls om kabeltyperna och kabellangderna ar enligt
specifikationerna.

KABEL
ARTIKEL TILLVERKARE MODELL LANGD SKARMAD
[M] (JAINEJ)
Audiometriska Radioear DD45 2.0 Ja
horlurar
A.l.J diometriska Radioear DD65 v2 2.0 Ja
horlurar
Hogirekvens Radioear DD450 2.0 Ja
horlurar
Satt in horlurar Radioear IP30 2.0 Ja
Benledare Radioear B71 2.0 Ingen
Benledare Radioear B81 2.0 Ingen
Patientens Radioear APS3 2.0 Ja
svarsbyte
Stromforsorjning UES18LCPU-
(vaggkontakt) UE /Fuhua 050200SPA Ingen
USB-kabel 8507326 15
USB-kabel for
skrivaren Sanibel 8105182 1.0 Ja
(A/micro)

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka MA 28. Installera och anvand MA 28 i enlighet med den EMC-information
som presenteras i detta avsnitt.
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MA 28 har testats med avseende pd EMC-emission och immunitet som en fristdende enhet. Anvand inte MA 28 i anslutning till eller
staplad med annan elektronisk utrustning. Om anvéndning i anslutning till eller staplad anvandning &r nédvéndig bér anvandaren
verifiera normal drift i konfigurationen.
Anvandning av andra tillbehdr, hérlur (transducer) och kablar &n de som anges, med undantag for servicedelar som séljs av MAICO som
reservdelar fér interna komponenter, kan leda till 6kade EMISSIONER eller minskad IMMUNITET hos apparaten.
Den som ansluter ytterligare utrustning ar ansvarig for att systemet éverensstémmer med standarden IEC 60601-1-2.

Véagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk emission

MA 28 ar avsedd for anvéandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av MA 28 ska se till att
den anvands i en sddan miljo.

Provning av strélning

Overensstiammelse

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Flimmeremission.
IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer /

Overensstammer med

RF-emission Grupp 1 MA 28 anvander RF-energi endast for sin interna funktion.

CISPR 11 Darfor ar dess RF-emissioner mycket ldga och det &r inte troligt att
de orsakar storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissino Klass B MA 28 &r lamplig for anvéndning i alla kommersiella, industriella,

CISPR 11 affars- och bostadsmiljoer.

Harmoniska emission Overensstammer med

IEC 61000-3-2 Klass A Kategori

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning och MA 28.

MA 28 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar radiostorningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av MA 28 kan
bidra till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och MA 28 enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens
maximala utgangseffekt.

Nominell maximal

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

utgangseffekt for [m]
sandaren 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
[W] d=117/P d=117/P d=223/P
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

sandaren.

Anmarkning 1 Vid 80 MHz och 800 MHZ galler det hogre frekvensomradet.
Anmarkning 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, féremal och ménniskor.

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas
med hjélp av den ekvation som galler for sdndarens frekvens, dar P ar sdndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av

Véagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk immunitet

MA 28 &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéandaren av MA 28 ska se till att
den anvéands i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Overensstammelse

Elektromagnetisk milj6 - vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV luft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Golven bor vara av tré, betong eller
keramiska plattor. Om golven &r téckta
med syntetiskt material bor den relativa
luftfuktigheten vara hogre &n 30 %.

Elektrisk snabb
transient/brist

IEC61000-4-4

+2 kV for kraftledningar

+1 kV for ingdngs-
/utgangsledningar

+2 kV for kraftledningar

+1 kV for ingangs-
/utg&ngsledningar

Kvaliteten pa natstrommen bor vara
densamma som i en typisk kommersiell
miljo eller bostadsmiljo.

Overspéanning

+1 kV differentiellt lage

+1 kV differentiellt lage

Kvaliteten pa natstrémmen bor vara
densamma som i en typisk kommersiell

korta avbrott och
spanningsvariationer i
kraftledningar.

under 0,5 cykel

40 % UT (60 % minskning av

under 0,5 cykel

40 % UT (60 % minskning

IEC 61000-4-5 +2 kV gemensamt lage +2 kV gemensamt lage miljo eller bostadsmiljo.
<5 % UT (>95 % minskning av | <5 % UT (>95 % minskning | Kvaliteten pa natstrémmen bér vara
Spanningsdippar, uT) av UT) densamma som i en typisk kommersiell

miljo eller bostadsmiljd. Om anvéandaren
av MA 28 behover fortsatt drift under
avbrott i elnatet rekommenderas att MA

uT) av UT) 28 forsorjs med strom fran en avbrottsfri
IEC 61000-4-11 i 5 cykler i 5 cykler stromforsorjning eller fran dess batteri.
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70 % UT (30 % minskning av
uT) i
25 cykler

<5% UT (>95% nedgang i UT)
i5sek.

70 % UT (30 % minskning
avUuT)i
25 cykler

<5% UT
under 5 sekunder

Effektfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfélt med kraftfrekvens bor ligga
pa nivaer som &ar karakteristiska for en
typisk plats i en typisk kommersiell miljo
eller bostadsmiljo.

Obs: UT &r vaxelspanningen i natet fore applicering av testnivan.

Vagledning och tillverkarens forsékran - elektromagnetisk immunitet

MA 28 &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av MA 28 ska se till att den
anvands i en s&dan miljo,

Immunitetstest

IEC / EN 60601 testniva

Niva for efterlevnad

Elektromagnetisk miljoé - vagledning

Ledd RF
IEC / EN 61000-4-6

Utstralad RF

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m

80 MHz till 2,7 GHz

3 Vrms

3V/m

Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte anvandas
narmare ndgon del av MA 28, inklusive
kablar, &n det rekommenderade
separationsavstandet som beréknats utifran
den ekvation som galler for séndarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

d=124P

d :1,2\/5 80 MHz till 800 MHz

d= 2,3\/5 800 MHz till 2,7
GHz

Dar P ar sandarens maximala utgangseffekt i
watt (W) enligt tillverkaren av sandaren och d
ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som -
faststallts genom en elektromagnetisk
platsundersokning, 2bor vara lagre an
dverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade. ®

Stérningar kan uppsta i narheten av
utrustning som &r markt med féljande symbol:

R

OBS1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
NOT 2 Dessa riktlinjer &r inte alltid tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén
strukturer, féremal och manniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (cellulara/ordlésa) och landmobila radioapparater, amatérradio,
AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte férutsagas teoretiskt med exakthet. For att bedoma den elektromagnetiska
miljon pa grund av fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats
dar MA 28 anvands overskrider den tillampliga RF-dverensstammelsenivan ovan, bér MA 28 observeras for att verifiera normal drift.
Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara noédvandiga, t.ex. omorientering eller flyttning av MA 28.

b) Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz boér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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6.6 Elsakerhet, EMC och tillh6érande standarder

1. IEC 60601-1:2012/ ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 / A2:2010: Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda

2. CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:2008: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1:
Allmanna fordringar betréaffande sékerhet och vasentliga prestanda

3. UL/IEC/EN 60950-1:2005: Utrustning for informationsteknik - S&kerhet - Del 1:
Allmanna krav - Sakerhet - Del 1

4. IEC 60601-1-1:2000: Allmanna fordringar pa sakerhet; Tillaggsstandard:
Sakerhetsfordringar fér medicinska elektriska system

5. IEC 60601-1-2:2014: Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-2: Allmanna krav
betraffande  sdkerhet och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och provning

6. DIN/EN/ISO 14971:2012 - Tillampning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter

7. Allmanna sakerhets- och prestandakrav i den nuvarande foérordningen (EU)
2017/745

8. Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i
elektriska och elektroniska utrustning for EES (RoHS 2)

9. Direktiv 2002/96/EG om avfall som utgors av eller innehdller elektriska och
elektroniska produkter (WEEE).
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6.7 Checklista for subjektiv audiometertestning

- Rengér éron- och huvudkudde! Instrumentcacnnnmnmnnns

- Ta bort trassel fran alla kablar vid behov! THllverkare i« s

- Ar hérlursdynorna i gott skick? SerienuUMmMeTr:......c.ooeeeiieeee e e
Byt ut - vid behov Granskarescms e ios cm il

- Ar kontakter och kablar i gott skick/oskadade?

- Fungerar alla reglage korrekt?

- Fungerar patientens svarsknapp (om sadan anvénds)?
- Kontrollera batterierna och byt ut dem vid behov!

Testa signalkvaliteten
Alla testfrekvenser i nedanstaende tabell anger den typiska hérselnivan och kan &ndras vid behov:
Maskering: "B” féor summerton, "G” for brus, "V” signalférvrangning, "S” for omkoppling och maskering av brus.

Hoéger éra Niva \Vénster éra
kHz 0,25[0,5 [1 2 3 4 6 8 0,25/0,5 1 2 B 4 6 [8 |kHz
30 dBHL
AC 50 dBL
70 dBHL
30 dBHL
B 50 dBHL

*Nar brus av typ "B”, "G”, "V" eller "S” har blockerats ska du informera servicecentret!
*Om du hor testtonen vid 6rat dar ljudet ska maskeras — kontakta servicecentret!

Audiogram for luftledning

Hoger éra Niva  |[Vanster éra
kHz 02505 12 B 4 [ |8 0,2510,5 |1 2 B3 |4 | [8 |kHz
Bor
dBHL*
Ar
\Vanster dBHL \Vanster
horlur horlur
Ar
Hoger dBHL Hoger
horlur™ horlur **

* Vardet Bor visar patientens sista matning.

**Fér omvand métning, satt pa hérlurarna igen.

Om frekvensskillnaden mellan "bér” och "ar” fér ett 6ra i genomsnitt dverstiger 10 dB, kontakta
SERVICECENTRET!

Audiogram for ledning i ben

Hoger éra Niva \Vénster 6ra
kHz 10,25]10,5 |1 2 B 4 6 |8 0,2510,5 [1 2 3 4 B 8 kHz
Bor
dBHL*
Ar
dBHL

Om frekvensskillnaden mellan "bér” och "ar” for ett 6ra i genomsnitt dverstiger 10 dB, kontakta
SERVICECENTRET!
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Specifikationerna kan andras utan féregaende meddelande.
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