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1 Introduktion

Tack for att Ni har valt en Amplivox audiometer. Amplivox 116 ar en manuell screeningaudiometer avsedd for
luftledd audiometri, som kommer att ge Er manga ars tillforlitlig funktion om den hanteras varsamt.

1.1 Avsedd applikation

Amplivox 116 screeningaudiometer ar konstruerad for att anvandas av allmanlakare, foretagshalsovardspersonal
och barnhalsovardspersonal, och &r det ideala valet for primarvarden, skolhalsovarden och foretags-halsovarden.
Audiometern ar inte avsedd fér audionommottagningar eller éronspecialister fér bedémning av patienters
horselnedséttningar.

Instrumentet &r fullt portabelt och kan bestéllas med tillvalsfunktionen batteridrift (se avsnitt 2.3 nedan).

Testresultatet kan skrivas ut genom den speciella skrivaren som finns som tillbehdér, eller féras dver till dator med
Amplivox Audibase programvara installerad.

1.2 Unpackning
Oppna transportkartongen och tag forsiktigt ut den nedpackade utrustningen. Kontrollera mot packsedeln att alla
bestallda tillbehor ar medlevererade. Om nagonting skulle saknas, tag kontakt med Er lokala Amplivox-leverantor,

eller hello@amplivox.com (+44 (0)1865 880846).

Tag vara pa originalkartongen eftersom denna ger ett bra skydd d& audiometern skall skickas in till Amplivox
servicecenter for den arliga kalibreringen, eller om nagon annan service skulle erfordras.

1.3 Firmware-version
Denna bruksanvisning ar avsedd for firmware version 4v47 och framat. For att kontrollera versionen av firmware

pa din ljudmatare haller du in MENU-knappen foljt av TALKOVER-knappen.

1.4 Standard contents

Amplivox 116 Audiometer Hortelefonset
Transportvaska Svarsknapp
Natadapter (se avsnitt 2.3) Audiogramblanketter
Handhavandemanual Kalibreringscertifikat

1.5 Optional accessories

Batteridrift Ytterligare audiogramblanketter
Audibase programvara USB kabel
Skrivare Skrivarkabel

Dampande kapor till hortelefonerna
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2 Viktig sakerhetsinformation

Amplivox 116 audiometer far bara anvandas av personer som ar kvalificerade for att utféra
audiometriska tester. Den ar avsedd for att anvandas for hdrselscreening.

2.1 Varningar
LAS DENNA MANUAL INNAN NI BORJAR ANVANDA AUDIOMETERN
Audiometern far bara anvandas inomhus och skall bara anvandas pa satt som beskrivs i denna manual.

Hortelefonerna som levererats tillsammans med audiometern &r speciellt kalibrerade tillsammans med
audiometern. Om dessa byts ut maste audiometern skickas for en ny kalibrering.

Sank inte ner instrumentet i nagon vétska. Se avdelning 8 i denna manual fér information om korrekt rengoring av
audiometern och dess tillbehor.

Anvand inte instrumentet i narheten av bradnnbara anestetiska gaser.
Tappa inte, eller utsatt instrumentet for slag. Om instrumentet tappats eller skadats pa annat satt, skicka det till Ert
Amplivox Servicecenter for reparation och/eller kalibrering. Anvand inte instrumentet om Ni misstanker nagon

skada.

Instrumentet skall forvaras och anvandas inom det temperaturomrade, luftfuktighetsomrade och lufttryck som
anges i avsnitt 7 och 9.

Returnera instrumentet till tillverkaren eller distributérens servicecenter for alla servicebehov. Alla obehériga
ingrepp i instrumentet gor garantin ogiltig.

2.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medicinteknisk utrustning kraver speciella hansyn avseende EMC och maste installeras och tas i bruk i enlighet
med den EMC information som aterfinns i Tillagg 1 i denna manual.

Barbar och mobil kommunikationsutrustning som anvander sig av radiofrekvens kan paverka medicinteknisk

utrustning. Utrustningen skall inte anvandas i omedelbar néarhet till, eller staplad ovanpa annan utrustning. Skulle
detta vara nodvandigt maste instrumentet kontrolleras noggrant sa att dess funktion inte paverkas.

2.3 Stromforsorjningsmaojligheter

Audiometern ar avsedd for kontinuerlig anvandning och kan strémférsorjas antingen via en natadapter eller via
tillvalet med inbyggda batterier.

Batteridrift
For att satta i batterier (om instrumentet &r utrustat med detta tillval), tag bort locket dver batterifacket i botten av
instrumentet och satt i 4 st 1,5V batterier av storleken LR14 s& som visas i batterifacket och satt tillbaka locket

over batterifacket.

OBS: Vid batteridrift kommer instrumentet att stanga av sig automatiskt 90 sekunder efter senaste tryck pa nagon
av knapparna for att spara batterier. Eventuella testresultat sparas automatiskt.

Displayen visar “Low Batt” nar batterispanningen ar for lag. Det rekommenderas att man byter batterierna direkt.

Nar batterispanningen ar for lag for att driva instrumentet visas meddelandet “Replace Battery”. Observera att det
kan finnas lokala féreskrifter for hur férbrukade batterier skall hanteras.
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Natspanningsdrift

Vid natspanningsdrift rekommenderas att man kopplar in alla andra anslutningar innan man kopplar in kontakten
fran natadaptern i uttaget POWER pa audiometerns baksida. Satt pa strémbrytaren pa natadaptern — POWER
lampan téands. Natadaptern har en elektronisk skyddskrets och har darfér ingen sakring.

Sakerhetsinformation:

For att uppfylla kraven i standarderna IEC 60601-1 for elektrisk sékerhet och IEC 60601-1-2 fér EMC ar
audiometern konstruerad for att anvandas tillsammans med Amplivox natadapter som levereras tillsammans med
audiometern. Om natadaptern behdéver bytas, kontakta Er Amplivox distributér.

ANVAND INGEN ANNAN NATADAPTER TILLSAMMANS MED DETTA INSTRUMENT.

2.5 Audiometeranslutningar

Alla anslutningskontakter &r méarkta for att forsakra korrekt identifiering och inkoppling enligt féljande tabell:

Anslutnings- Anslutningstyp Féarg- Anslutet tillbehor Not.
markning kod
RIGHT 6.3mm jack Rod Hortelefon for luftledd
LEFT 6.3mm jack Bl& audiometri *
PRINTER RJ12 kontakt (6-polig) Skrivare * Se
2.5
usB USB anslutning Dator (via USB port) Se
TypB 2.6
N/A 6 pin mini DIN Reserverad port; Endast for | Se
Amplivox servicebruk nedan
POWER 2.5mm power jack AC/DC Natadapter *
RESPONSE 6.3mm jack Svart Svarsknapp *

Alla relevanta reservdelsnummer aterfinns i avsnitt 12.

Information om den 6-poliga mini DIN anslutningen:
Detta &r en kontakt reserverad for att anvandas av Amplivox. Den far inte anvandas fér annat bruk.

Information om sékerhet & EMC:

Till kontakter for anslutna tillbehor markta med * far endast anvandas de tillbehér som levererats med instrumentet
eller av en Amplivox distributor. Dessa tillbehoér har testats och funnits fungera till Amplivox 116 Screening
Audiometer for 6verensstammelse med standarderna IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2. Andra tillbehor an de
specificerade riskerar att aventyra tverensstammelsen med dessa standarder. Fér andra kontakter se Tillagg 2 i
denna manual.

2.5 Utskrift pa skrivare

Sakerhetskommentar:
Las texten i Tillagg 2 for information om inkoppling av icke-medicinklassad elektrisk utrustning till
medicinsk elektrisk utrustning.

Audiometern kan uppgraderas med mdjligheten att koppla den till en av de tva speciellt designade portabla
termoskrivarna for utskrift av audiogram (se avsnitt 3.9) For detta &ndamal kravs en speciell kabel, som levereras
med skrivaren.

Efter mottagandet maste en ny skrivare laddas minst 15 timmar innan den tas i bruk.

2.6 Datadverforing till dator

Sakerhetskommentar:
Las texten i Tillagg 2 for information om inkoppling av icke-medicinklassad elektrisk utrustning till

medicinsk elektrisk utrustning.
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Audiometern kan uppgraderas med mdjligheten att koppla den till en dator med Amplivox Audibase programmet
for overforing av audiogram for lagring och analys (se avsnitt 3.10) For detta andamal kravs en speciell kabel,
som levereras vid bestéllning av tillvalet.

Emal

D-0126674-A (OMO006) — 116 Handhavandemanual



3 Att anvanda audiometern

3.1 Satta pa och stanga av audiometern

Tryck pa och hall knappen ON d) pa audiometerns baksida intryckt nagon sekund. Audiometern behover ingen
uppvarmningstid. Displayen kommer nu att visa vilken modell och vilka hértelefoner som anvands.

Displayen kommer sedan att se ut som pa bilden under 3.4.

For att stanga av audiometern, tryck pa och hall nere knappen MENU och tryck sedan pa knappen YES (RIGHT)
och slapp sedan bada knapparna.

3.2 Prova svarsknappen
Tryck pa svarsknappen och se att lampan vid texten RESPONSE (ovanfor displayens hdgra sida) téands.
3.3 Audiometerns display

Vid uppstart visar displayen audiometerns startinstallning:

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

Detta visar att nar man trycker pA PRESENT knappen kommer en ton p& 30dBHL vid frekvensen 1kHz (1000Hz)
att avges till det valda testorat. Vid starten valjer audiometern att bérja med vanster ora.

3.4 Audiometerkontroller

3.4.1 Multifunktionsknappar

Flera av audiometerns knappar har olika funktioner beroende pa vilket anvandarlage man befinner sig i. Dessa
knappar &r MENU (OFF), LEFT (NO), RIGHT (YES) och FREQUENCY <« = (MENU SELECT). Dessa knappars
funktioner beskrivs nedan.

3.4.2 MENU

Genom att trycka pa, och halla nere MENU far man tilltrade till féljande funktioner. Anvand MENU SELECT
knapparna for att stega genom de tillgéngliga valen och sedan NO, YES eller SIGNAL { 1t knapparna for att vélja
en funktion eller andra en installning. Nar man slapper MENU knappen initierar vald funktion eller sparar den
andrade installningen och man atervander till startdisplayen.

Menyval Beskrivning

Switch off?: Stanger av audiometern enligt beskrivning i avsnitt 3.1

Clear test?: Tryck YES och slapp MENU for att tomma minnet frAn den senaste testen (se aven
avsnhitt 3.5)

Contrast: Justera kontrasten med SIGNAL 4t knapparna

Store on 2 of 3?: Om denna funktion &r aktiverad kommer hortroskeln att lagras automatiskt néar

testpersonen svarar 2 ganger av 3 avgivna toner pd samma niva (se 3.5.2)

Default level: Justera testtonens startnivd med hjélp av SIGNAL ¢ 1 knapparna
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Select printer: Anvand SIGNAL ¥ &t knapparna for att valja antingen Able AP1300 eller Martel
MCP8830 skrivaren

3.4.3 Beskrivning av 6vriga knappfunktioner
PRINT Tryck for att skriva ut de visade hortrosklarna (se avsnitt 3.6)
LEFT Tryck en gang for att valja vanster 6ra, eller om vanster redan ar valt tryck igen for att

spara den visade signalnivan som hortroskel (se avsnitt 3.5.1)

RIGHT Tryck en gang for att valja hoger 6ra, eller om hoger redan ar valt tryck igen for att
spara den visade signalnivdn som hortroskel (se avsnitt 3.5.1)

SIGNAL Tryck p& & 1 knapparna for att minska eller 6ka nivan pa testtonen i 5dB steg; for att
bladdra genom nivaomradet haller man knappen nertryckt tills man nar énskad niva

PULSE/CONSTANT Ett tryck pa denna knapp ger en pulserande ton nar PRESENT knappen trycks ner
(“Pulse” visas i displayen); Tryck pa knappen igen for att istallet avge en konstant ton
(lampan ovanfor knappen tands) och anvand PRESENT knappen for att ge ett avbrott i
tonen; tryck pa knappen igen for att aterga till normal tonpresentation

+20dB Denna knapp majliggor att toner med 20 dB hogre ljudniva kan avges; tryck pa
knappen och anvand SIGNAL 1 for att fa tillgang till de extra 20dB i 5dB steg; lampan
ovanfor knappen lyser for att visa att funktionen ar aktiv OBS: Denna funktion
fungerar inte om man aktiverat konstanttonsfunktionen

WARBLE Nar denna knapp valts kommer testtonen att presenteras som en modulerad ton, den
later lite “kvittrande” (indikatorlampan ovanfor knappen tands); denna funktion kan
anvandas tillsammans med PULSE/CONSTANT funktionen

FREQUENCY Tryck pa < for att valja en lagre frekvens och = knappen for att valja en hogre
frekvens
TALK OVER Hall denna knapp nertryckt for att pausa testen och ge testpersonen instruktioner via

den inbyggda mikrofonen pé audiometerns framsida; ljudnivan justeras med SIGNAL
4 1 knapparna

PRESENT Tryck pa denna knapp for att avge testton i hortelefonerna. Indikatorlampan bredvid
texten “Present” ovanfor displayen lyser under tiden tonen avges.

3.5 Spara funnen hdortroskel

Denna funktion tillater att man sparar hortrosklarna for respektive 6ra och frekvens, och avlaser dem efter slutford
test. Hortrosklarna kan sparas manuellt eller automatiskt.

Operatoren kan sedan avlasa vardena for att fora in dem pa en audiogramblankett, skrivar ut dem pa en skrivare
(se 2.5) eller dverfora resultaten till Audibase-programmet i en dator (se 2.6).

3.5.1 Spara hértrosklar manuellt

Nar man faststallt en hortroskel trycker man pa knappen for det testade 6rat en gang sa sparas den installda
nivan som hortroskel for denna frekvens, se bilden under 3.5.3.. OBS: Denna funktion ar urkopplad om man
har aktiverat den automatiska lagringsfunktionen “Store on 2 of 3” (se avsnitt 3.5.2).

3.5.2 Spara hortrosklar automatiskt

Om man har aktiverat funktionen “Store on 2 of 3” (se avsnitt 3.4.2) kommer en hértroskel att sparas automatiskt

av audiometern om testpersonen svarar tva ganger av tre mojliga pa samma niva och frekvens. Hortrosklar som
bestamts med denna funktion visas med hakparanteser i displayen.

E D

D-0126674-A (OMO006) — 116 Handhavandemanual



3.5.3 Granska sparade hortrosklar

For att granska sparade hortrésklar anvander man FREQUENCY <= = knapparna for att valja 6nskad frekvens.
Vardena for vanster och hoger 6ra visas pa displayens under rad som visas i bilden nedan.

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz
30dB 4kHz | Detta visar
20 10 hortrosklar for 4kHz
Sparade hortrosklar Vénster 6ra 20dBHL

Hoger 6ra 10dBHL

Se | avsnitt 3.4.2 hur man raderar minnet.

3.6 Skriv ut audiogram

Det finns tva termoskrivare (Able AP1300 eller Martel MCP8830) som kan anvandas till Amplivox 116 audiometer.
Man maste valja ratt skrivare i menyn (anvand MENU funktionerna som beskrivits i avsnitt 3.4.2 for att gora detta
val).

e Koppla PRINTER uttaget pa audiometern (6-polig RJ12) till skrivaren med den medlevererade kabeln (se
avsnitt 2.5 i denna manual for instéllning av skrivare). Observera att skrivarkablarna till Able skrivaren
(A108) och Martel skrivaren (A107) inte ar likadana.

o Kontrollera att skrivaren ar fullt uppladdad, tillslagen, forsedd med papper och Klar fér utskrift.

e Tryck pa PRINT knappen och nar texten “Is printer ready?” visas tryck pa YES knappen. Audiogrammet skrivs
nu ut. For att avbryta utskriften tryck pa NO.

3.7 Dataoverforing till Amplivox Audibase

Som tillbehor finns méjligheten att féra over testresultat till en dator med Amplivox Audibase programvara
installerad (se avsnitt 12 for artikelnummer). Detta tillval inkluderar en USB kabel for anslutning till datorn, och de
nddvéandiga installations- och anvandarinstruktionerna.
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4 Forslag till arbetsgang och testmetod

Foljande punkter avser luftledd audiometri. Vi har anvant 5 dB steg i nedanstdende beskrivningar. Mer information
finns i standarden 1SO 8253 (Audiometriska Testmetoder).

4.1 Forberedelse och omgivningsforhallanden

| gallande standarder och andra relevanta skrifter finns beskrivet hur en horseltest skall utféras. Vi hanvisar till
dessa skrifter for denna information.

Horseltest skall alltid utforas i en tyst miljo (t.ex. ett tyst rum eller en horselbur). En dampande k&pa kan vara ett
hjalpmedel for att uppna tillracklig dampning av omgivningsljud. Mer information om tillatna ljudnivaer frén
omgivningen finns i standarden 1SO 6189.

4.2 Arrangemang av testplats

Vid en horseltest méaste testpersonen placeras pa ett sitt sa att han/hon inte kan se nar operatdren trycker pa
audiometerns knappar. Lamplig placering kan vara pa en stol framfor operatoren, med ryggen mot operatéren.
Alternativt kan man ha en skarm monterad sa att audiometern och operatérens hander doljs.

4.3 Hortelefonen

Hortelefonerna placeras av operatéren sa att man far en korrekt placering mitt for horselgangsmynningen, och en
god anliggning mot huvudet.

4.4 Patientinstruktion

Patienten bor instrueras innan testen, t.ex. genom funktionen TALKOVER.

Exempel pa instruktion:

"Du kommer att hora olika toner, ljusa och moérka, svaga och starka. Nar du hor en ton skall du trycka pa knappen,
och néar tonen tystnar skall du slappa knappen igen. Vi bérjar med héger 6ra.”

4.5 Forberedelse

(1) Sla pa audiometern

(2) Gor en enkel lyssningstest

(3) Bestdm om manuell eller automatisk hortroskellagring skall anvandas

(4) Om den automatiska hortroskellagringen skall anvandas, kontrollera att funktionen ar aktiverad (se avsnitt
3.5.2) och att svarsknappen finns tillganglig.

(5) Placera audiometern sd att testpersonen inte kan se kontrollpanelen och operatérens handrorelser

(6) Om svarsknappen inte anvands ge testpersonen instruktioner att pa annat lampligt satt indikera att tonen ar
horbar, t.ex. genom att hdja en hand

(7) Om testpersonen upplever att hérseln ar battre pa ena 6rat an det andra skall testen borja pa& det battre orat
genom att valja antingen LEFT eller RIGHT knappen och pabdérja sedan bekantningsprocessen.

4.6 Bekantningsprocessen

(1) Avge en ton pa 30dB och 1kHz under 1 till 2 sekunder. Om testpersonen inte svarar héjer man nivan med 10
dB i taget tills man far ett svar

(2) Nar testpersonen svarar vantar man 1 till 2 sekunder och avger en ton igen, pa samma niva och frekvens.
Skulle svar erhallas direkt pa 30 dB minskar man nivan med 10 dB i taget tills man inte langre far svar. Sedan
6kar man niva i 5 dB steg tills man ater far svar. Vanta 1 till 2 sekunder och avge en ny ton pa samma niva

(3) Om svaren ar konsekventa och dverensstimmer med de avgivna tonerna fortsatter man enligt avsnitt 4.7 och
bdrjar bestamma testpersonens hortrosklar.
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4.7 Test

(1)
(@)

(3)
(4)

()

(6)
(7)

Avge den forsta tonen pa 30dB och 1kHz

Om testpersonen svarar, minska nivan i 10 dB steg tills svar inte langre erhalls. D& 6kar man nivan i 5 dB steg
tills svar ater fas

Om man inte far svar 6kar man nivan | 5 dB steg tills man far svar och fortsatter sedan med steg 4.

Upprepa testen genom att minska nivan med 10 dB i taget tills svar inte langre far. Oka igen med 5 dB i taget
tills svar f&s och kom ihdg denna niva.

Upprepa steg 4 tills testpersonen svarat tre av hdgst 5 toner pa samma dB-niva. Detta indikerar
testpersonens hortroskel for denna frekvens. Markera denna niva pa audiogramblanketten, eller tryck pa
motsvarande knapp for testora for att spara hortréskeln i audiometern

Fortsétt med néasta testfrekvens. Vanligtvis testar man frekvenserna i féljande ordning: 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k
och 500 Hz.

Upprepa stegen 1 till 6 for det andra oOrat.

4 .8 Efter testen

(1)
(2)

Anvand minnesfunktionen for att granska testresultatet (se 3.5)
Man kan ocksa gora nagot av foljande:

Notera testresultatet pa en audiogramblankett, eller
Skriva ut testresultatet (avsnitt 3.6), eller
Fora over testresultatet till dator (avsnitt 3.7)

Se i avsnitt 3.4.2 hur man raderar sparade hortrosklar och hur man stanger av audiometern.
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5 Specifikation

5.1 Utgangsdata

Utgangar: Vanster och héger hortelefon
Frekvensomrade: 125Hz till 8kHz

Frekvensnoggrannhet: <1%

Distortion: <2%

Signalnivagranser: -10dBHL min; se avsnitt 5.2 for maxnivaer

Signalnivanoggrannhet: inom 3dB
Signalnivastegstorlek:  5dB

Hortelefontyp: DD45 hortelefoner

Signalformat: Fast ton, modulerad eller pulserande
Kommunikation: Integrerad mikrofon fér samtal till testpersonen
USB interface: Overforing av testresultat till Amplivox Audibase

5.2 Maximal ljudnivad som kan avges vid respektive frekvens

Frekvens, Hz | Luftledning, dB
(DD45)
125 70
250 80
500 90
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 80
5.3 Fysiska Data
Display: 2 rader med 24 tecken
Batteridrift(tillval): 4x1.5V LR14 celler (alkaliska rekommenderas)
Natspanning: 100-240Vac; 50/60Hz; 0.9A
Dimensioner: 270mm bred x 175mm djup x 68mm hdg
Vikt (utan batterier): 0.75kg (ungefarlig vikt)
Sékerhet: IEC 60601-1 (plus UL, CSA & EN avvikelser)
EMC: IEC 60601-1-2
CE markning: Enligt EU Medical Device Directive
5.4 Utrustningens klassificering
Skydd mot elektrisk chock Stromforsorjd med SELV Klass Il ndtadapter
Grad av skydd mot elektrisk chock Typ B anslutna delar
Grad av skydd mot intrAngande vatska Inte skyddad
Anvandningssatt Kontinuerlig anvandning
Utrustningens mobilitet Portabel

Amplivox116 Audiometer &r klassificerad som en Klass lla utrustning enligt Tillagg IX av E U Medical Devices
Directive. Den &r avsedd att anvandas som en diagnostisk audiometer.
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6 Symboler

Foljande symboler finns pé audiometern eller natadaptern:

DC ———=

Definition: Identifierar kontrollen med vilken instrumentet ar paslaget fran (eller atergar till) ett
vantelage.

Definition: Se bruksanvisningen (obligatorisk).

Definition: Typ B matinstrument — instrumentet har visst skydd mot elektrisk chock, speciellt
avseende tillaten lackstrom och sakerhet i skyddsjordning (om tillampbart).

Definition: Utgdngen fran natadaptern ar likstrom

Definition: Klass Il matinstrument — instrument dar skyddet mot elektrisk chock inte enbart
bestar av grundlaggande isolering, utan dar extra sakerhetsatgarder vidtagits i form av
dubbelisolering eller forstarkt isolering, och inget krav foreligger fér skyddsjordning eller
sarskild installation.

o
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7 Teknisk Information

Audiometer
Audiometer typ: Typ 4 (IEC 60645-1:2001)
Typ 4 (ANSI S3.6:2004)
Batterifunktion
Batterispanningsgranser: 4.0 till 6.0V
Varning for 1ag batterispanning: Ungefar 4.4V
Forvantad batteridrifttid: 6 till 8 timmars bruk med alkaliska batterier

Frekvensmodulation

Barfrekvenser: 125Hz till 8kHz som for rena toner
Moduleringsformat: Sinusform

Stig- och falltidssymmetri: Symmetrisk pa en linjar frekvensskala
Moduleringsfrekvens: 15.625Hz

Frekvensavvikelse: +/-10%

Hortelefoner

Typer och referensnivaer: DD45: ISO 389-1, Tabell 2
Statisk huvudbygelkraft: Hortelefoner: 4.5N
Ljuddampande egenskaper: 1ISO8253-1, Tabell 3

Hortelefonernas ljuddampande karaktaristik

Frekvens, Hz 125 250 500 | 1000 | 2000 | 4000 | 8000
Ljuddadmpning, dB 2 5 7 15 25 31 23
Méatmiljé

Arbetstemperatur: +10 till +40 grader Celsius

Luftfuktighet: 30% till 90% (Icke kondenserande)

Lufttryck: 700 hPa till 1060 hPa

Ingéngar / Utg&ngar

Spanningsingang: 2.5mm DC-ingéng
Svarsknappsingang: 6.3mm Telekontakt

Vanster och hdger utgangar: 6.3mm Telekontakt

USB: Typ B kontakt

Skrivare: RJ12 kontakt (6-polig)

Maximal spanning pa alla kontakter: 12V toppvarde
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D-0126674-A (OMO006) — 116 Handhavandemanual



8 Rutinmassigt underhall

8.1 Skotsel av audiometern
Amplivox 116 audiometer &r ett precisionsinstrument. Hantera det varsamt for att bibehalla dess fortsatta
noggrannhet och funktion. Om instrumentet behdver rengdras, borja med att koppla loss nétdelen. Anvand en

mjuk trasa och ett milt rengéringsmedel for att rengéra audiometerns panel. Granska ISO 8253-1 for ytterligare
information.

8.2 Skotsel av hortelefonerna

Hantera hortelefonerna och andra tillbehdr med varsamhet. Delar som ar i direkt kontakt med testpersonen bor
rengoras eller bytas ut om risk for dverforing av smitta foreligger.

Till detta raknas fysisk rengéring och bruk av godkéant desinfektionsmedel. Folj tillverkarens instruktioner géllande
sadant desinfektionsmedel for att uppna 6nskad niva av desinficering.

Rengor hortelefonernas gummikuddar (4ven de pa eventuella dampande k&por) med lampligt rengéringsmedel,
t.ex. “Mediswab”.

Viktig anmarkning: Under rengéringsprocessen far ingen vatska komma in i hortelefonerna eller audiometern.

8.3 Skotsel av natdelen

Kontrollera regelbundet natadaptern med avseende pa tecken pa slitage och/eller skada. Om sadana tecken
upptacks skall natadaptern omgéende bytas ut. Kontakta da din Amplivox distributér eller servicecenter och
bestall reservdel nr A091-5.

ANVAND INGEN ANNAN NATADAPTER TILL DENNA AUDIOMETER. Se avsnitt 2.3.

8.4 Batterier

Batterier (om monterade) bor tas bort om instrumentet inte ska anvandas under en langre tid.

CpRED
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9 Lagring och transport av audiometern

Denna utrustning kan lagras eller transporteras i féljande miljobetingelser:

Temperatur: -40 till +70 grader Celsius
Luftfuktighet: 10% till 90% (icke kondenserande)
Lufttryck: 500 hPa till 1060 hPa

Eventuella batterier skall tas ur om instrumentet inte kommer att anvandas under en langre tid.

10 Kalibrering och reparation av instrumentet

Amplivox rekommenderar att audiometern kalibreras arligen. Kontakta Amplivox distributor eller servicecenter for
narmare upplysningar. Se dven standarden ISO 8253-1 for ytterligare information.

Det finns inga delar i instrumentet som kan repareras eller bytas ut av anvandaren. Instrumentet skall
returneras till ett Amplivox servicecenter for service och reparation.

Na&r instrumentet packas for att sédndas in for service, anvand den kartong och packningsmaterial det levererades
i. Se aven till att hortelefonernas sladd inte ligger snodd runt huvudbygeln eller hértelefonerna.

11 Garanti

Alla Amplivox instrument har en trearig garanti mot fel i material och produktion. Instrumentet kommer att
repareras utan kostnad for reparationen inom ett ar fran leveransdagen om det returneras till ett Amplivox
servicecenter med betald frakt. Returfrakt till kunder inom Sverige debiteras inte.

Viktigt pdpekande:
Foéljande undantag galler:

Hortelefonerna kan forandras sa att de inte uppfyller kalibreringsnormerna om de hanteras ovarsamt eller tappas.
Livslangden for hortelefonernas, natadapterns och svarsknappens kablar beror ocksé pa hur dessa hanteras.

Dessa delar omfattas darfor inte av ovanstaende ettariga garanti, utan endast mot felaktigheter i material och
tillverkning som funnits vid leveranstillféllet.

E D
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12 Bestéallning av férbrukningsmaterial och tillbehor

For att bestélla forbrukningsmaterial, extra tillbehér och for att ersatta I6stagbara delar som skadats, kontakta

narmaste Amplivox distributor eller servicecenter for att fa aktuella priser och leveransvillkor. Féljande delar finns

tillgangliga:
Artikelnr. Beskrivning
A022 8010855 | Audiocups (ljuddampande kapor till
hortelefonerna)
AC1042 | 8010835 | Audiocup tatningsringar
AC1047 | 8507381 | Audiocup huvudbygel
AC1048 | 8010834 | Huvudbygelsskydd
A023 8010840 | Huvudbygel (endast hértelefon)
A026 8010857 | Gummikudde till hortelefon
A032 8010876 | Hortelefon DD45 *
A030 8010822 | Hortelefonkabel
B128 8004674 | Barvaska
8512734 | Natadapter (UE12LCP)
A085 8103838 | Svarsknapp
A051 8013007 | Audiogramblankettblock (50 blanketter per block)
PTO2 8029305 | Printer Sanibel MPT-II
A102 8004419 | Skrivarkabel till skrivare Sanibel MPT-II
C0104 8029305 | Termopapper till skrivare Sanibel MPT-II
FO7 8507230 | USB Kabel, 2.0m
AUDO6 8511500 | Amplivox Audibase programvara (inklusive USB
kabel)

Viktigt papekande:

Tillbehdr markerade med * kréver kalibrering till den specifika audiometer de skall anvandas med. Anvand inte

dessa tillbehdr forran audiometern kalibrerats for att passa deras karaktaristik.

Foliesedeln kommer att hanvisa till artikelnummer enligt listan ovan, och bilder pa respektive del finns pa Amplivox

hemsida (www.amplivox.com). Eventuell installationsbeskrivning levereras med artiklar dar sé erfordras.
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13 Avfallshantering

; Amplivox Limited 6verensstammer med WEEE-reglerna (avfalls elektrisk och elektronisk utrustning). Vart
™\ RN (producentregistreringsnummer) ar WEE / GA0116XU och vi ar registrerade med det godkéanda W
EEE-6verensstammelsessystemet, B2B-6verensstammelse, godkdnnandenummer WEE / MP3338PT /
SCH.

Det viktigaste syftet med WEEE-foérordningarna ar att uppmuntra till segregering av elektriska avfallsprodukter fran
den allménna avfallsstrommen och till &teranvandnings-, atervinnings- och atervinningsvagar.

For eventuella avfallsenheter kdpta fran Amplivox som antingen:

e Dbar den korsade symbolen med hjulfack med svart stdng under
e eller har ersatts med nya Amplivox-produkter pa liknande satt

vanligen kontakta vart WEEE-G6verensstammelseschema med hjalp av informationen nedan. B2B-
dverensstammelse kan ge mer information om hur du kan atervinna dina avfallsenheter och besvara eventuella
fragor.

B2B Compliance
Tel: +44 (0) 1691 676 124 (Option 2)
Email: operations@b2bcompliance.org.uk
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Tillagg 1 - EMC information och tillverkarens declaration

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Amplivox 116 Audiometer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of 116 Audiometer should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The 116 Audiometer uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF emissions are

CISPR 11 very low and are not likely to cause interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions Class A The 116 Audiometer is suitable for use in all
establishments other than domestic and those

CISPR 11 directly connected to the public low-voltage

Harmonic emissions Class A power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/flicker Complies

emissions

IEC 61000-3-3

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

The Amplivox 116 Audiometer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the 116 Audiometer should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment — guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

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

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should be

+2 kV common
mode

+2 kV common mode

supply lines supply lines that of a typical commercial or
IEC 61000-4-4 hospital environment

+1 kV for +1 kV for

input/output lines input/output lines
Surge +1 kV differential +1 kV differential Mains power quality should be

mode mode that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 hospital environment

CpRED
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Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment — guidance

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(>95% dip in Ur) for
0.5 cycle

40% Ut
(60% dip in Ur) for 5
cycles

70% Ut
(30% dip in Ur) for
25 cycles

<5% Ut
(>95% dip in Ur) for
5 sec

<5% Ur
(>95% dip in Ur) for
0.5 cycle

40% Ut
(60% dip in UT) for 5
cycles

70% Ut
(30% dip in Ur) for
25 cycles

<5% Ut
(>95% dip in Ur) for
5 sec

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the
user of the 116 Audiometer
requires continued operation
during power mains
interruptions, it is
recommended that the 116
Audiometer be powered from
an uninterruptible power
supply or a battery

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to the application of the test level
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity (2)

The Amplivox 116 Audiometer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the 116 Audiometer should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment —
guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz to 80MHz

3V/m
80MHz to 2.5GHz

3Vrms

3V/m

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any part of the 116 Audiometer, including
cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance

d=12VP

d = 1.2P 80MHz to 800MHz
d = 2.3VP 800MHz to 2.5GHz

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in Watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey, 2 should be less than the
compliance level in each frequency range.
b

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

(« 2 )

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

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption

and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the 116 Audiometer is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
116 Audiometer should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the 116 Audiometer.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/im.

CpRED
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and
the 116 Audiometer

The Amplivox 116 Audiometer is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the 116 Audiometer can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the 116 Audiometer as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter
m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

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

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.
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Tilldgg 2 — Anvandning tillsammans med icke medicintekniskt klassad utrustning

Den som kopplar extern utrustning till ingdng, utgang eller annan kontakt har skapat ett medicintekniskt system
och &r da ansvarig for att systemet 6verensstammer med sakerhetskraven i standarden IEC 60601-1-1 (Safety
requirements for medical electrical systems).

Om inkoppling sker mot standardutrustning sdsom skrivare och datorer méaste sarskilda &tgarder vidtagas for att
bibehalla den medicinska séakerheten. Foljande information ger en véagledning vid s&dan inkoppling.

Foljande signalingangar och utgangar i Amplivox 116 audiometern &r elektriskt isolerade enligt kraven i IEC
60601-1 for att reducera potentiella faror forbundna med anvandandet av natspanningsdriven utrustning kopplad
till dessa in- och utgangar:

Funktion Kontakttyp Typisk
anslutning
PRINTER RJ12 kontakt Skrivare
(6-polig)
USB USB kontakt Dator
Typ B

Extern utrustning som kopplas in till signalingang, signalutgang eller annan kontakt skall Gverensstamma med
relevanta IEC eller internationella standarder (t.ex. IEC 60950, CISPR 22 & CISPR 24 for IT utrustning, och IEC
60601 serien for medicinteknisk utrustning).

Utrustning som inte dverensstammer med IEC 60601 skall hallas utanfor testpersonens narhet sdsom den
definieras i IEC 60601-1-1 (minst 1.5m fran testpersonen).

Operatoren far inte vidréra den inkopplade utrustningen och testpersonen samtidigt d& detta resulterar i en
oacceptabel risk.

Se ritningarna 1 till 3 nedan for typiska konfigurationer vid inkoppling av perifer utrustning.

Diagram 1: 116 anvand med medicintekniskt godkand natadapter

Véagguttag Medicinteknisk natadapter — A091-5

116
Audiometer
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Diagram 2: 116 anvand med medicintekniskt godkand natadapter och
skrivare

Végguttag Medicinteknisk natadapter — A091-5

116
Audiometer

Vagguttag

Skrivare
Skrivarens via RJ12 kontakt
natadapter
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Diagram 3: 116 anvand med medicintekniskt godk&nd natadapter och

dator

Vagguttag

——
1
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Vaouuttao

o —

1
) I

f
--l
|

Medicinteknisk natadapter — A091-5

|

116
Audiometer

Datorns

natadapter
Dator
via USB
kontakt
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