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1 Inledning

| detta avsnitt hittar du viktig information om féljande punkter:

produktens avsedda anvandningsomrade
indikationer och kontraindikationer for anvandning
funktioner och fordelar

en beskrivning av enheten

1.1 information om avsedd anvandning

Audiometern ar utformad for att mata och folja anvandarens horseltroskel kvantitativt
over olika frekvenser..

1.2 Information om avsedd anvandning
For denna enhet finns inga medicinska indikationer.

1.3 Patientmalgrupp
Malgruppen ar barn och vuxna.

1.4 Kontraindikationer

Test ska inte genomforas vid sekretion fran oOrat, akut trauma i yttre horselgangen,
obehag (t.ex. svar extern otit), ocklusion av den yttre hérselgangen eller om patienten
ar for ung, sjuk eller ovillig att utféra uppgifterna.

1.5 Avsedd utforare

MA 25/MA 25e ar avsedd att anvandas av audionomer, horselvardspersonal eller
personal som ansvarar for att beddma och hantera hérseln hos enskilda personer.

1.6 MA 25/MA 25e - funktioner och fordelar
1.6.1 Allman information om MA 25/MA 25e
MA 25/MA 25e har féljande fordelar:

e Barbar audiometer

e Flera givaralternativ

e Luftledning

e Ren ton (Pure), puls (Pulse) samt frekvensmodulerad ton (Warble Tone)

1.6.2 Utdkade funktioner hos MA 25e
MA 25e har foljande extra funktioner:

¢ Kommunikation med en dator for att spara och skriva ut resultat med MAICO-
programvara.

e Automatiskt patientstyrt troskelvardestest fran Hughson-Westlake uppfyller
ISO 8253. Nar testet ar slutfort ar det latt att aterkalla resultaten fran enhetens
interna minne.

e Med Talk Forward-funktionen kan du enkelt kommunicera med patienten nar
du bar hoérlurar och/eller anvander ljudisolerad bur.
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1.7 Beskrivning

Audiometern MA 25/MA 25e ar konstruerad for screening av horselnedsattning. For
denna typ av enhet bygger effekt och specificitet pa testegenskaper som definieras av
anvandaren. Dessa kan variera beroende pa miljo- och driftsforhallanden. Screening
av horselnedséattning med den har typen av audiometer ar beroende av samspelet med
patienten. Precis som vid andra typer av hérselscreening innebar "godkant” resultat
inte att andra problem kan uteslutas. En fullstdndig audiologisk utvardering ska goras
om oro for horselkanslighet kvarstar.
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2 FOr din séakerhet
| detta avsnitt hittar du viktig information om foljande punkter:

hur du laser bruksanvisning

var sarskild uppmarksamhet kravs

kundens ansvar

forklaring av alla foreskriftssymboler som anvands

viktiga forsiktighetsatgarder och varningar som ska alltid beaktas vid
hantering och anvandning av produkten.

2.1 Sa laser du denna bruksanvisning

Den har bruksanvisningen innehaller information om anvandningen av MA 25-/MA
25e-systemet, inklusive sékerhetsinformation plus rekommendationer  for
underhallning och rengoring.

LAS HELA BRUKSANVISNINGEN INNAN DU BORJAR ANVANDA
SYSTEMET!

Anvand enheten enbart enligt beskrivningen i denna bruksanvisning.

Alla bilder och skarmdumpar fungerar endast som exempel och kan
skilja sig fran hur produktens faktiska installningar ser ut.

| bruksanvisningen anvands féljande tva signalord for att uppmarksamma pa potentiellt
farliga eller skadliga omsténdigheter och procedurer:

Symbolen VARNING anvands vid omstéandigheter och
AARMNG metoder som kan utgora fara for patienten och/eller
anvandaren.

OBSERVERA Symbolen OBSERVERA anvands vid omstandigheter och
metoder som kan leda till skador pa utrustningen.

OBS: Anmarkningar hjalper dig att identifiera omraden dar det kan uppsta forvirring
och att undvika eventuella problem vid anvandning av produkten.
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2.2 Kundens skyldigheter

Alla sakerhetsanvisningar i denna bruksanvisning maste alltid beaktas. Om
sakerhetsanvisningarna inte beaktas kan det leda till skador pa utrustningen och
skador pa anvandaren eller patienten.

Arbetsgivaren ska ge varje anstalld instruktioner om hur man identifierar osakra
situationer, och informera om vilka bestammelser som galler for respektive arbetsmiljo,
i syfte att eliminera eventuella faror och annan exponering for sjukdom eller skada.

Sakerhetsreglerna kan skilja sig at mellan olika organisationer. Om informationen i den
har bruksanvisningen star i konflikt med de regler som galler fér den organisation som
anvander produkten, har de striktare reglerna foretrade.

Prestandan hos denna produkt och dess komponenter ar

AAR'\”NG tillférlitlig endast nar de anvands och underhalls i enlighet
med instruktionerna i den har bruksanvisningen, tillhérande
dekaler och/eller bilagor. Anvand inte produkten om den ar
defekt. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor ar
ordentligt fastsatta. Delar som saknas eller ar synbart
trasiga, slitna, deformerade eller kontaminerade ska genast
bytas ut mot rena originalreservdelar som tillverkas eller
tillhandahalls av MAICO.

OBS: Till kundens skyldigheter hor korrekt underhall och rengdring av enheten (se
avsnitt 3.2 och 3.3). Om kunden inte efterlever sina skyldigheter kan det leda till
begransningar i tillverkarens ansvar och garanti (se avsnitt 2.3 och 3.1).

OBS: Om en allvarlig handelse mot all formodan skulle intraffa maste bade MAICO
och tillamplig myndighet informeras i det land dar anvandaren bedriver verksamhet.

2.3 Tillverkarens ansvar

Om produkten anvands for andra andamal an de avsedda begransas eller upphor
tillverkargarantins giltighet i samband med skada. Som felaktig anvandning raknas
underlatenhet att beakta bruksanvisningen, att produkten anvands av
underkvalificerad personal samt att ej godkanda andringar goérs pa produkten.
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2.4 Foreskriftssymboler

| den féljande Tabell 1 forklaras de symboler som anvands pa sjalva produkten, pa
forpackningen och i tillhérande dokument inklusive bruksanvisningen.

Tabell 1 Féreskriftssymboler

FORESKRIFTSSYMBOLER
SYMBOL BESKRIVNING
F

Serienummer

SN

ol Tillverkningsdatum
d Tillverkare
Forsiktighet, se tillhorande dokumentation

Varning! Se tillhérande dokumentation

A\

M
E Referensnummer

Aterlamna till behérigt ombud, hanteras som specialavfall

MD Medicinteknisk produkt
% (s ez UDI-information: (01) GTIN (Global Trade Item Number), (11)
(21AO12950 Datum, (21) Serienummer

Patientansluten del typ BF enligt IEC 60601-1

Se bruksanvisning (obligatoriskt)

Skyddas mot regn

Temperaturomrade for transport och forvaring
Fuktbegransningar for transport och férvaring

Begransningar i atmosfarstryck for transport och férvaring
Spanningsomvandlare

Far ej ateranvandas

F@YnE S+ OB

CE-markning med ID fér anmalt organ

=]
=
[
[°%)

(("))) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning
- Likstrdm (DC)
@ ETL-godkand markning

W MAICO  Logotyp
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iitVARNING

VARNING

VARNING

VARNING

> PP

VARNING

>

VARNING

>

VARNING

>

2.5 Allmanna sakerhetsanvisningar

Kontrollera att produkten fungerar som den ska innan du
genomfor matningar.

Produkten far endast anvandas och forvaras inomhus. Mer
information om villkoren for drift, lagring och transport finns i
tabellen i avsnitt 6.

Produkten kan behova kalibreras for drift pa vissa platser.

Oppna inte holjet pA MA 25/MA 25e. Service ska utforas av
behorig personal.

Produkten far inte tappas eller utsattas for annan negativ
paverkan. Om produkten tappas eller skadas pa annat satt
ska den aterlamnas till tillverkaren for reparation och/eller
kalibrering. Anvand inte produkten om du misstanker skador.

Gor inga modifieringar i denna utrustning utan tillverkarens
godkannande.

Produkten kan inte repareras av anvandaren. Reparationer
far endast utféras av kvalificerad servicerepresentant.
Produkten far inte modifieras av nagon annan &n en
kvalificerad MAICO-representant. Det kan vara farligt att
modifiera produkten.

Ingen del av produkten far servas eller underhallas medan
den anvands pa en patient.

Kalibrering av produkten: Produkten och de akustiska
givarna kompletterar varandra och har samma serienummer
(t.ex. MA7663252). Produkten far darfor inte anvandas med
nagon annan akustisk givare fore omkalibrering.
Omkalibrering ska utforas aven nar defekta horlurar byts ut.

Ej kalibrerade enheter kan leda till felaktiga matresultat och
kan aven skada patientens horsel.

Produkten ar inte avsedd att anvandas i miljoer dar vatska
riskerar att spillas ut. Om vétska tranger in i produkten
betraktas detta som ett enkelfelstillstand. Inget skydd mot
vatska ar specificerat (produkten ar inte IP-klassad).

Anslut bara tillbenor som ar inkdpta fran MAICO till MA
25/MA 25e. Bara tillbehér som har angetts som kompatibla
av MAICO far anslutas till enheten.

8601445 Rev. 1
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2.6 Elektrisk och elektrostatisk sakerhet

VARNING

P >

| nodlage

VARNING

>

| nodlage

VARNING

>

VARNING

>

itVARNING

Symbolen indikerar att patientanslutna delar av produkten
Overensstammer med kraven i IEC 60601-1 typ B.

| nodlage ska du koppla bort enheten fran datorn.

| nodlage ska du koppla bort enheten fran
stromférsorjningen.

Placera enheten sa att den latt kan kopplas bort fran
stromanslutningen nar som helst.

Anvand inte produkten om stromforsérjningsenheten
och/eller kontakten ar skadade.

For att dverfora uppgifter till en dator behdver du uppratta
en anslutning till datorn via USB. Se avsnitt 0 for information
om hur du pa ett sdkert satt upprattar en anslutning till en
natansluten dator eller barbar dator (medicinsk/icke-
medicinsk elektrisk utrustning) eller till en batteridriven
barbar dator.

Den héar produkten ar avsedd att anslutas till annan utrustning
och darmed inga i ett elektriskt system for medicinskt bruk.
Extern utrustning som &r avsedd att anslutas il
signalingdngen, signalutgangen eller andra anslutningar ska
Overensstamma med relevanta produktstandarder, t.ex. IEC
62368-1 for IT-utrustning och IEC 60601-serien for elektrisk
utrustning for medicinskt bruk. Dessutom ska alla sadana
kombinationer — elektriska system for medicinskt bruk —
Overensstimma med sakerhetskraven i den allménna
standarden IEC 60601-1, upplaga 3, artikel 16. All utrustning
som inte Gverensstammer med kraven for lackstrom i IEC
60601-1 ska hallas utanfor patientomradet, dvs. minst 1,5 m
fran patientbritsen, eller forsorjas via en isolationstransformator
sd att lackstrommen reduceras. Alla som ansluter extern
utrustning till signalingangen, signalutgangen eller andra
anslutningar skapar ett elektriskt system for medicinskt bruk
och ansvarar darfor for att systemet uppfyller gallande krav. Om
du &r osaker ska du kontakta en kvalificerad medicintekniker
eller din aterforsaljare.

En separeringsanordning (isoleringsanordning) kravs for att
isolera utrustning som befinner sig utanfor patientmiljon fran
utrustning som befinner sig inom patientmiljon. En sadan
separeringsanordning  krdvs i synnerhet nar en
natverksanslutning gors. Kravet pa separeringsanordningen
definieras i IEC 60601-1 klausul 16.

8601445 Rev. 1
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i':VARNING
ii"jVARNING

VARNING

iEVARNING
ii":VARNING

Om enheten ar ansluten till en dator (IT-utrustning som
bildar ett system) ska installation och andringar utvarderas
av  kvalificerad medicintekniker i enlighet med
sakerhetskraven i IEC 60601-serien.

Ror inte vid patienten och kontakterna pa enheten samtidigt.
Om enheten ar ansluten till en dator (IT-utrustning som
bildar ett system) far du inte roéra patienten och datorn eller
IT-utrustningen samtidigt.

Om denna varning inte beaktas kan lackstrommen till
patienten bli for hog.

Produkten ar inte avsedd att anvandas i omraden med
explosionsrisk. Anvand INTE enheten i mycket syreanrikad
miljo, sdsom tryckkammare, syretilt eller liknande. Nar
enheten inte anvands ska den stangas av och kopplas fran
strommen.

Kortslut aldrig terminalerna.

For att minimera risken for elstot ska du endast ansluta
produkten till den strémférsorjningsenhet for medicinsk
utrustning som tillhandahalls av MAICO. Vid anvandning av
annan stromfoérsorjningsenhet kan produkten skadas.

Forhindra kabelbrott: kablarna far inte béjas eller knéckas.

2.7 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

AARNING
AARMNG

AARNING

Denna enhet ar lamplig foér anvandning i sjukhusmiljoer,
férutom i narheten av aktiv hdgfrekvent medicinsk utrustning
och RF-skyddade rum med system for magnetisk
resonanstomografi dar de elektromagnetiska storningarna
har hdg intensitet.

Enheten uppfyller géllande krav for elektromagnetisk
kompatibilitet.

Undvik onddig exponering for elektromagnetiska falt, t.ex.
fran mobiltelefoner.

Anvandning av denna enhet intill, p& eller under annan
utrustning ska undvikas, eftersom detta kan orsaka
felfunktion. Om sadan anvandning ar noédvandig ska denna
enhet och den andra utrustningen hallas under observation
for att verifiera att de fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de som
anges av eller tillhandahalls av tillverkaren av denna
utrustning kan ©ka utrustningens elektromagnetiska
stralning eller minska dess elektromagnetiska immunitet och
resultera i felfunktion.

Listan over tillbehdr, givare och kablar hittar du i avsnitt 6.5.

8601445 Rev. 1
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Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar) far inte anvandas narmare an 30 cm

VARNING (12 tum) fran nagon del av MA 25/MA 25e. Detta innefattar
aven kablar som specificeras av tillverkaren.

Sadan anvandning kan forsamra denna utrustnings
prestanda och resultera i felfunktion.

2.8 Produktkontroll

Anvandaren bdr genomfdra en subjektiv kontroll av produkten en gang i veckan i
enlighet med ISO 8253-1. Se avsnitt 6.7 for en checklista.

Information om arlig kalibrering finns i avsnitt 2.5 och 3.2.
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3 Garanti, underhall och eftermarknad

| detta avsnitt hittar du viktig information om:

Garantivillkor

Underhall

Rekommendationer om reng6ring och desinfektion
Atervinning och bortskaffande av produkten

3.1 Garanti

Denna produkt fran MAICO omfattas av en garanti pa minst 1 ar. Mer information far
du fran din aterforsaljare.

MAICO har utdkat garantin till produktens ursprungliga kopare via den distributor som salde
den, och garantin tacker material- och tillverkningsfel under en period pa minst 1 ar fran och
med datumet for leverans till den ursprungliga képaren.

Produkten far endast repareras och underhdllas av distributoren eller ett auktoriserat
servicecenter. Om produktens ytterhélje dppnas upphdr garantin att galla.

Vid reparation under garantitiden ska kdpbevis bifogas enheten.
3.2 Underhall

For att sakerstalla produktens korrekta funktion maste den kontrolleras och kalibreras
minst var 12:e manad.

Service och kalibrering ska utforas av aterforsaljaren eller ett MAICO-auktoriserat
servicecenter.

Nar enheten lamnas in for reparation eller kalibrering ar det viktigt att de akustiska
givarna medféljer. Bifoga en detaljerad beskrivning av alla defekter. For att undvika
transportskador ska originalférpackningen anvandas nar du returnerar produkten.

3.3 Rekommendationer om rengéring och desinfektion

Vi rekommenderar att delar (produkten och tillboehér sdsom horlurar och 6ronkuddar)
som kommer i direkt kontakt med patienten rengérs och desinficeras enligt
standardrutinerna mellan anvandning pa olika patienter.

De rekommendationer for rengdring och desinfektion av MAICO-produkter som
foreskrivs i den har bruksanvisningen ska inte ersatta eller motséga de rutiner eller
procedurer for infektionskontroll som géller pa anvandningsplatsen.
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Om risken for infektion inte &r h6g rekommenderar MAICO féljande:

e Stang alltid av enheten och koppla ur den fran stromférsérjningen fére all
rengoring.
e Ta bort horlurarna fran enheten.
¢ Anvand en latt fuktad trasa med saplosning for rengéring.
¢ Desinficera plasthdljet pa enheten och dess tillbehér genom att torka av ytorna
med vatservetter eller en liknande produkt. Folj instruktionerna pa respektive
desinfektionsprodukt.
e Torka av fére och efter varje patient.
e Efter kontaminering
e Efter infektidsa patienter

Beakta foljande punkter fér att undvika skador pa
&DBSERVERA produkten och dess tillbehor:
e Far inte autoklaveras eller steriliseras.
e Anvand inte produkten i narheten av vatska som

kan komma i kontakt med elektroniska
komponenter eller kablar.

Om du misstanker att vatska kommit i kontakt med
systemkomponenter eller tillbehor ska de inte anvandas
forran de inspekteras av certifierad servicetekniker fran
MAICO.

Anvand inte harda eller spetsiga foremal pa produkten
eller dess tillbehdr.

For narmare information om rengdringsrekommendationer, se féljande avsnitt och folj
instruktionerna for de delar som &r relevanta for ditt system.

3.4 Forbrukningsvaror
Anvand bara de Sanibel Supply-engangsartiklar som medféljer din enhet.

® Oronkuddarnas 6verdrag ar endast avsedda for engéngsbruk. De
ska slangas efter anvandning. De far inte rengdras.

VARNING Ateranvandplng av artiklar for engangsbruk okar risken for
korskontaminering!

3.5 Komponenter/reservdelar

Vissa ateranvandbara komponenter slits ned med tiden. MAICO rekommenderar att
du haller dessa reservdelar i lager (enligt enhetskonfigurationen for din MA 25/MA 25e-
enhet). Fraga narmaste auktoriserade lokala distributor nar tillboehéren behover bytas
ut.
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3.6 Atervinning och bortskaffande

Utomeuropeiska
lander

Inom Europeiska unionen ar det inte tillatet att slanga avfall
av elektrisk eller elektronisk utrustning i hushallssoporna.
Darfor ar alla MAICO-produkter som salts efter den 13 augusti
2005 markta med en overkryssad soptunna. Inom ramen for
artikel 9 i direktiv 2012/19/EG fran EU-parlamentet och radet
fran 4 juli 2012 om avfall som utgors av eller innehaller
elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) har MAICO
andrat sin  saljpolicy. For att undvika ytterligare
distributionskostnader Overlater vi ansvaret for korrekt
insamling och behandling i enlighet med gallande regler till
vara kunder.

Utanfor EU ska géallande lokala foreskrifter foljas i samband
med att produkten bortskaffas och atervinns efter dess
brukstid.

8601445 Rev. 1
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4 Uppackning och information om hardvara

| detta avsnitt hittar du viktig information om féljande:

uppackning av systemet
komponenter

Hardvara och anslutningar
forvaring av enheten

4.1 Uppackning av systemet
Kontrollera om forpackning och innehall har skador
e Vi rekommenderar att du packar upp din MA 25/MA 25e forsiktigt och
kontrollerar att du tar ut samtliga komponenter ur férpackningen.
e Kontrollera att alla delar som anges pa foljesedeln finns med i leveransen.
e Om delar saknas ska du genast rapportera detta till din distributor.
e Om nagon del i leveransen verkar vara skadad ska du genast rapportera detta

till din distributor. Forsok inte anvanda delar eller enheter som verkar vara
skadade.

Anmala defekter

Meddela genast speditéren om du upptacker mekaniska skador. Pa sa satt sékerstaller
du att en korrekt skadeanmalan kan goras. Spara allt férpackningsmaterial sa att
skaderegleraren ocksa kan inspektera det.

Anmal genast eventuella fel

Alla saknade delar och funktionsfel ska genast anmalas till produktens leverantor
tillsammans med faktura, serienummer och en detaljerad rapport av felet.

Spara forpackningen for framtida leverans

Spara allt originalférpackningsmaterial och transportbehdllaren sa att produkten kan
packas in korrekt om den behgver returneras for service eller kalibrering.
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Din MA 25/MA 25e levereras med olika komponenter (se Tabell 2). Tillgangligheten for
konfigurationer med foljande komponenter kan variera fran land till land. Mer
information far du fran din aterforsaljare.

Tabell 2 Komponentlista
Tillgangliga komponenter

Basenhet
AC-horlurar

DD45*

DD65 v2**
Stréomadapter UES18LCPU-050200SPA
MAICO Sessions Kit (USB)
Bruksanvisning**
Snabbguide**
Omkopplare for patientrespons®
Transportvaska
3 AA-batterier

*Patientansluten del enligt IEC/EN 60601-1
**_addas ned fran nedladdningscentret — se medféljande broschyr

Tabell 3 Reservdelar och engangsartiklar

Reservdelar och engangsartiklar

Overdrag foér éronkuddar
Audiogramplatta

4.2 Information om maskinvara
4.2.1 MA 25-/MA 25e-enheter
Figur 1 visar enheten MA 25/MA 25e.

Figur 1
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4.2.2 Anslutningar for horlurar, USB-enheter och stromadapter

Figur 2 visar anslutningarna pa enhetens bakre panel. Anslutningarna forklaras i Tabell
4. Anslut alla kontakter innan du startar enheten.

AOBSERVERA

Satt in kontakterna forsiktigt i ratt anslutning. Lirka inte
med kontakten och dra inte med kraft nér den &r ansluten.
Koppla ur kontakterna forsiktigt.

OOQ[]

Figur 2

Right
2

Tabell 4 Beskrivning av anslutningarna

ANSLUTNINGAR

Patient Resp. USB/DC-in
3 4

1 Uttag fér vanster horlurskontakt (blatt)
2 Uttag for hoger horlurskontakt (rétt)

3 Uttag — omkopplare for patientrespons*
4 Uttag for extern stromadapter UES18LCPU-050200SPA

4.2.3 Batteriutrymme
Nar MA 25/MA 25e anvands med batteridrift maste 3x AA-batterier placeras i

batteriutrymmet p& apparatens baksida (Figur 3 och Figur 4).

ivasvaa  jvisvas

m

b

o

MAICO Diagnostics GmbH
- Sickingenstr. 7071,

10553 Bedin, Germany

I

Seresning Audiometer MA 25

ENG0645-1 Type 4

or 3x AA Batteries

((swpy. 5v0C 150mAa )

1021234 —
Figur 4
Figur 3
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4.2.4 Anslutatill dator via USB (MA 25e Only)
Datadverforing till dator kan ske via en USB-anslutning.

Om MA 25/MA 25e anvands med kontorsutrustning som inte ar elektrisk utrustning for
medicinskt bruk (se Tabell 5, Datoranslutning 1) ska anslutningen till datorn ske pa ett
av foljande sétt (se Tabell 5, Datoranslutning 2, 3 eller 4).

Bara kontorsutrustning som ar medicinsk eller uppfyller kraven
A/ARNING i IEC 62368-1 far anvandas tillsammans med enheten. Om

elektrisk utrustning som inte &ar avsedd for medicinskt bruk
anvands inom patientomradet (1,5 m fran patienten enligt
definitionen i IEC 60601) maste en isolertransformator
anvandas (undantag: batteridrivna barbara datorer).

Tabell 5 Datoranslutningar

Datoranslutningar

Datoranslutning 1: Datoranslutning 2:

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk Elektrisk utrustning som inte ar avsedd

Natverk |—>
TTCD > [:, MAICO

for medicinskt bruk

- —— - - —————

’ 4 e / \
<« \
be)
! ® % : ' Isoleringstransformator

|
| ! 1
| ! 1
: : '
! :
! 1
1
1

I
g <«» B MAICO

1
«» W MAICO!
Natverk 4———»-@- <« > E] MAICO |

Elekirisk utrustning !
for medicinskt bruk/'

| Elektrisk utrustning 1

\ Elekirisk utrustnlng for medicinskt bI'UK/I \
™ for medicinskt bruk » \ Enhet IEC 62368-1

e ——

Datoranslutning 3: Datoranslutning 4:

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —
Elektrisk utrustning som inte ar avsedd fér Barbar dator (batteridriven)

medicinskt bruk

!
= i
—
L]

Enhet

IEC 62368-1
~

—————————————————

- - - ————

==
==

m m
-— > 5
ik B MAICO Natverk - «> W MAICO
QD MAICO «>___J MACO
Elekirisk utrustning | | Enhet Elekirisk utrustning |
for medicinskt brukl’ \ |EC 62368-1  Tor medicinskt bruk '

e ——— - -

4.3 FOrvaring

Nar MA 25/MA 25e inte anvands ska den forvaras pa en plats dar den ar skyddad mot
skador pa skarmen eller andra kansliga komponenter. Férvara produkten i enlighet
med de rekommenderade temperaturvillkor som beskrivs i avsnitt 6.

Lackande batterier kan skada enheten.
&BSERVERA Ta ut batterierna ur enheten om den inte ska anvandas

under en langre tid.
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5 Anvanda produkten

| detta avsnitt hittar du information om féljande punkter:

sa har kommer du igdng med enheten
enhetens layout

funktionstangenter och skarmbilder
forbereda patienten for testet

utféra tonaudiometrisk matning

andra instéallningar i menyn for toninstallning
hantering av testresultat

5.1 Komma igadng med MA 25/MA 25e
5.1.1 Anvéanda utrustningen efter transport eller férvaring

Kontrollera att enheten fungerar som den ska fore anvandning. Om enheten har
forvarats i en kallare miljé (aven under en kortare period) ska du forst lata den anpassa
sig till omgivningstemperaturen. Detta kan ta lang tid beroende pa aktuella villkor (t.ex.
fuktighet). Du kan minska kondenseringen genom att forvara enhetens i dess
originalférpackning. Om enheten foérvaras under varmare férhallanden an under
anvandningen kravs inga sarskilda forsiktighetsatgarder innan den anvands. Se alltid
till att enheten fungerar som den ska genom att genomfdra rutinkontroller for
audiometrisk utrustning.

5.1.2 Produktens placering

MA 25/MA 25e ska anvandas i tysta rum, sa att de audiometriska undersékningarna
inte paverkas av ljud utifran. Omgivande ljudtrycksnivaer i ett audiometriskt testrum far
inte dverskrida de varden som anges i ISO 8253-serien eller ANSI S3.1.

Elektroniska enheter som avger starka elektromagnetiska falt (t.ex. mobiltelefoner,
mikrovagsugnar eller stralbehandlingsapparater) kan paverka audiometrifunktionen.
Du boér darfor inte anvanda sadana apparater i narheten av audiometern eftersom det
kan ge felaktiga testresultat.

Temperaturen i matningsrummet maste vara normal, vanligen mellan 15 °C/59 °F och
35 °C/95 °F, och enheten ska startas cirka 10 minuter fore den férsta matningen. Om
enheten har blivit nedkyld (till exempel vid transport) ska du vanta tills den har varmts
upp till rumstemperatur innan du anvander den.

OBS: For temperatur och uppvarmningstid, se avsnitt 6.1.

Placera enheten pa en stabil bank eller ett stabilt bord. Anslut alla tilloehér till ratt uttag.
Anslut stromkabeln till ett jordat uttag.
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5.2 Starta och stanga av enheten

OBS: Alla kablar och tillbehor maste anslutas innan enheten startas. Enheten kan
inte startas forran horlurarna &r ordentligt anslutna!

OBS: Enhetens uppvarmningstid inklusive uppstart ar cirka en minut. Mer
information om anvandning efter transport och forvaring finns i avsnitt 5.1.1.

Starta audiometern genom att trycka pa knappen Tone Switch (Tonvaljare) (Figur 5, 1).

For att stinga av audiometern haller du rattarna Hearing Level dB (Horselniva i dB) (2)
och Frequency Hz (Frekvens i Hz) intryckta (3) intryckta i nagra sekunder eller kopplar
bort enheten fran stromforsorjningen.

5.3 Enhetens layout

Figur 5 visar enhetens layout. Tabell 6 innehaller ytterligare beskrivningar.

X MAICO MA 25

Figur 5
Tabell 6 Beskrivning av enhetens layout

# Namn/ Beskrivning

Funktion(er)

Presentationslédge: Tryck for att presentera signalen.

En tonpresentationssignal (t.ex. +%) visas pa
1 Tonvaljare skarmen.

Avbrottsldage: Tryck for att stoppa

signalpresentationen.

5 Hearing Level dB Ratt som reglerar hérselnivan fér den presenterade
(Horselniva dB) tonen mellan -10 dB HL och 100 dB HL.

3 Frequency Hz Ratt som reglerar frekvensen for den presenterade
(Frekvens i Hz) tonen.

4 ng\Fk;onstangenter Se avsnitt 5.4 for mer information.
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5.4 Funktionstangenter

Funktionstangenterna ar knapparna under displayen. Knappens funktion visas langst
ned pa displayen. Dessa knappar ar markta F1, F2, F3 och F4. Se Figur 5 (4) och
Tabell 7 for funktionstangenternas alternativ i testlaget.

OBS: Funktionsknapparna beror pa vilken version du anvander — MA 25 eller MA 25e.
Tabell 7 Beskrivning av funktionstangenterna

Funktionstangent MA 25 MA 25e
F1 For att valja héger 6ra.  For att vaxla mellan vanster och
héger ora.

F2 For att valja vénster For att spara troskelvardet.
ora.

F3 Puls — Puls av: Manuell tonpresentation: Puls pa: En
pulserande ton presenteras nar tonvaljaren trycks in.

F4 Frekvensmodulering — Fekvensmodulering av: Rena toner
presenteras.

Frekvensmodulering pa: Modulerade toner presenteras.

5.5 Specialfunktioner i MA 25e
5.5.1 Talk Forward (Tala med patient)

4« 11 @ | PaMA 25e aktiverar du Talk Forward (Tala med patient) genom

60des- Talk FW | att hdlla ratten Hearing Level dB (Horselnivai dB) (2) nedtryckt.

Right Genom att vrida pa ratten i laget Talk Forward (Tala med patient)
Figur 6 justerar du nivan pa samtalsljudet till patienten (Figur 6).

5.5.2 Funktionstangenter

4 - &’ Ytterligare alternativ for funktionstangenter nar du om du trycker
20dBw 1000Hz| p& Frequency Hz (Frekvens i Hz) -ratten (Figur 7). En
el hotH Thees o | peskrivning av funktionstangenterna hittar du i Tabell 8.

Figur 7

Tabell 8 Beskrivning av funktionstangenterna

Funktionstangent Etikett MA 25e

F1 Del All (Radera Raderar alla troskelvarden som finns
allt) sparade i minnet i MA 25e.

F2 Not H. (HOrs e]) Sparar troskelvardet Not Heard (Hérs ej).

F3 Thres Visar de L/R-tréskelvarden som finns

(Troskelvarde) sparade i internminnet i MA 25e (Figur 8).

Threshalds E”

Hz 123 230 S0 250
F 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Del &l 4 +  Back
Figur 8

F4 HW Startar den automatiska testproceduren
Hughson-Westlake (HW). Se avsnittet
5.9 om hur du staller in HW-testet.
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5.6 Skarmbilder
5.6.1 Allméant
Figur 9 visar huvudskarmbilden. Se beskrivningen av skarmomradena nedan.

0 1| 2
30 dBu. 1000 Hz

Lett Pulse larhle
Figur 9

Ton: En indikator for tonpresentation visas i skarmbildens 6vre vanstra hérn.
of:5) Tonen presenteras (aktiv).

- Tonen presenteras inte (avstangd).

5.6.2 Respons (omkopplare for patientrespons kravs)
Nar du anvander omkopplaren for patientrespons visas ett svar i mitten av
skarmbildens sidhuvud.

(| Ombkopplaren for patientrespons ar aktiverad (intryckt).
| Ombkopplaren for patientrespons ar inte aktiverad (inte intryckt).

5.6.3 Symbol for enhetens stromférsoérjning

Symbolen andras beroende pa om enheten drivs av en extern stromkalla (stromforsorjning
alternativt USB-anslutning till dator) eller med batterier.

Enheten ar ansluten till en stromkalla.

Nar den drivs av batterier andras batterisymbolen beroende pa
batteriets effektniva.

Nar batterierna borjar ta slut visas texten Low Battery (Svagt batteri)
och skarmen blinkar (Figur 10).

4 || -
Low Battery

Figur 10

OBS: Instéliningarna for Power Off (Avstangning) av enheten kan justeras till olika
tidsintervall eller stallas in pa att aldrig stangas av. Se avsnitt 5.9 for mer information.

0 EH

5.6.4 Intensity (Intensitet)

30 dBrL Den intensitet som visas p& skarmen speglar den intensitet/volym
som presenteras for patienten. Du kan andra vardet genom att
vrida pa ratten Hearing Level dB (Horselniva dB).

5.6.5 Frekvens

1000 Hz Frekvensen som visas pa skarmen speglar den frekvens som
presenteras for patienten. Du kan andra vardet genom att vrida
pa ratten Frequency Hz (Frekvens i Hz).
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5.7 Forbereda undersdkningar

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

Innan matning av horselns troskelniva ska sarskilda anvisningar ges. ”"Du kommer nu
att fa hora olika toner med varierande ljudstyrka. Rdack upp handen eller tryck pa
svarsbrytaren sa snart du hér tonen i nagot av éronen.”

OBS: Detta ar ett exempel pa patientforberedelse. Varje region kan ha egna
forberedelserutiner. Kontakta narmaste folkhalsomyndighet om du behéver riktlinjer for
regionen.

5.7.2 Placering av hdorlurar (for test med horlurar)

Ta bort allt som kan hindra éronkuddarna fran att sitta kvar
pa orat (t.ex. har och glasdgon).

Kontrollera att horlurarna (Figur 11) ar ratt placerade: rod
telefon pa hoger ora, bla telefon pa vanster 6ra. Justera
hérlurarnas hjassbygel sa att de sitter pa ratt hojd (dvs. att
ljudenhetens nat sitter exakt mot hérselgangen).

Figur 11

5.8 Utfora tonaudiometrisk matning
5.8.1 Test av luftledning

5.8.1.1 Anvisningar och installning av fortest

Nivaerna pa horseltroskelvarden kan faststallas genom att presentera testsignaler for
testpersonen via de medfdljande horlurarna (luftledning — AC). Syftet med AC-audiometri
ar att faststalla horselkansligheten vid olika frekvenser. Testet kan specificera AC-forlusten
men det kan inte skilja mellan konduktiva och sensorineurala storningar.

5.8.1.2 Faststéllande av troskelvarden

Ett troskelvardestest innebar att man soker den lagsta nivan dar en ton ar hérbar under
minst 50 % av tiden. Testet borjar normalt vid 1 000 Hz pa patientens battre ora. Val]
Hoger/Vanster (F2-tangenten). En procedur med "ned 10 dB, upp 5 dB” anvands
vanligtvis for att faststélla ett troskelvarde vid varje frekvens. Variera tonens langd och
intervallerna mellan tonerna for att kontrollera att patienten reagerar pa tonen och inte
bara upprepar beteendet.

5.8.2 Screening

En horselscreening ger resultatet Pass (Godkant) eller Refer (Remitteras), som
anvands for att avgora om ytterligare tester kravs eftersom ett horselproblem kan
finnas. Patienterna undersoks normalt pad nivan 20 dB HL vid 500 Hz, 1 000 Hz,
2 000 Hz, samt 4 000Hz i varje 6ra. Om patienten hor alla toner pa bada 6ronen anses
resultatet vara Pass (Godkéant). Om inte ens en av tonerna hors pa nagot av éronen
blir resultatet Refer (Remiss).

OBS: Detta ar ett exempel pa ett screeningprotokoll. Varje region kan ha ett eget
screeningprotokoll. Kontakta ndrmaste folkhdlsomyndighet om du behover riktlinjer for
regionen.
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5.8.3 Automatisk troskel (Hughson-Westlake, MA 25e Only)

Enheten har forutom traditionell manuell testning &aven ett patientkontrollerat
automatiskt Hughson-Westlake-tréskelvardestest, 1  Overensstammelse med
ISO 8253. Efter det slutférda testet kan du latt att aterkalla resultaten fran enhetens
interna minne.

Hughson-Westlake ar en procedur som anvands for att faststalla troskelvarden for rena
toner. Enheten anvander den har proceduren for att utfora en automatisk testprocedur
med en ren ton. Troskelvardet definieras som 2 av 3 (eller 3 av 5) korrekta svar som
fas vid en viss niva vid en procedur med 10 dB minskning och 5 dB 6kning. Apparaten
testar 1 000 Hz pa nytt innan den gar vidare till nasta ora eller avslutar testet.

Ge patienten féljande anvisningar innan testet paborjas:

"Du kommer nu att fa hora toner med olika ljudstyrka. Tryck pa svarsknappen
nar du hor en ton och slapp knappen nar du inte langre hér den.”

Patientens respons kan endast registreras under tonpresentationen.Testfrekvenserna
startar vid 1000 Hz och fortsatter genom de frekvenser som &ar aktiverade i
installningarna.

Starta det automatiska testet genom att trycka pa ratten Frequency Hz (Frekvens i
Hz). Detta andrar listan éver funktionstangenter sa att HW valjs med F4.
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5.9 Meny for toninstallning

For att komma till menyn Tone Setup (Toninstallning) trycker du pa F1 och F4 samtidigt i
2-3 sekunder. Nér du &r inne i menyn (Figur 12) visas olika instaliningsalternativ som du
kan valja med funktionstangenterna eller ratten Frequency Hz (Frekvens i Hz). Se Tabell
9 och Tabell 10 for ytterligare beskrivningar.

Tabell 9 Beskrivning av funktionstangenter pa installningsmenyn

Funktionstangent Etikett Beskrivning
F1 Change (Andra) — Andra markerad instélining.
F2 1 Bladdra uppat i installningsmenyn.
F3 ! Bladdra nedat i installningsmenyn.
(Spara) — For att spara installningen och ga
F4 Save tillbaka till foregaende skarmbild.

Tabell 10 Beskrivning av alternativen p& instéliningsmenyn

Inst. meny Beskrivning
Power Up Tone Tryck p& Change (Andra) for att vaxla mellan Man (Manuell)
(Tonaktivering) och Rev (Reverserad):

Setup 2] Man (Manuell): Tonen hors sa lange som tonvéljaren &r

*ower Up Tone Man H

Fower Up Ear'_ Righ akt|Verad. ) )
Default Intensity 20 dBjo Rev (Reverserad): Tonen tystnar om tonvaljaren aktiveras.
Change 4 + Sawe

Power Up Ear (Val  Tryck p& Change (Andra) for att vaxla mellan Right (Hoger)
av ora) och Left (Vanster) som standardora for Power Up (Aktivering).
Setup E“'l

Fower Up Tone Han

Default Intenzity 20 dB [
Change 4 + Sawe
Default Intensity Standardvarde for intensitet vid vaxling av 6ronsida ar 20 dB.
(Standardintensitet)  Valj mellan: Av samt varden mellan -10 dB och 50 dB (steg om
Setup =4 5 dB).

Fower Up Ear Right

Default Intensity 20 dB
Intensity Steps JdB

Change 4 + Save

Intensity Steps Decibelstegets storlek nar du vrider pa ratten Hearing Level
(Intensitetssteg) dB (Hérselniva dB).

Setup E"l
=y Valj mellan 1 dB och 5 dB.

Change 4 -+ Sawve

Strém av Batterilage:

Setup =4 Tryck p& Change (Andra) for att vaxla mellan Never (Aldrig)
ey a— och varden mellan 1 Min och 5 Min (steg om 1 minut). Enheten
Pulse Length  250mS | stangs av efter tiden for Power Off (Avstangning) som anges i
Lhange ¥ 4 Fave instaliningarna.

Stromforsorjning via USB:
Nar stromforsorjningen sker via USB-kabeln sténgs enheten inte
av. Instéliningen ar framst avsedd att spara batteri.
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Inst. meny Beskrivning

Pulse Length Tryck pa4 Change (Andra) for att vaxla mellan 250 mS och
(Pulsldangd) 500 mS.
Y

Setup

Fower Of f Hewer [

Fulze Length
Language Eng. |-

Change 4 -+ Sawe
Language (Sprak)  Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan Eng. (Engelska),
o Ger. (Tyska), Spa. (Spanska), Fre. (Franska) och Dut. (Dutch

Pulse Lenith S00ms [ - Hollandska)
LCO Contrast o

kd

Change 4 -+ Sawve

Setup ES

LCD Contrast Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan installiningar fran
(LCD-kontrast) 0 (l&g kontrast) till 7 (stark kontrast).

Setup

LaniuaEe EnE.

Frequencies... =
Change 4 &  Sawe

Dt

HW Test... Hughson-Westlake-testet har en sekundar meny. Se Tabell 11
setw & for mer information.

LED Cantrast 0

Frequencies... Q

Change 4 -+ Save

Frequencies Tryck pa Andra for att komma till menyn och justera

(Frekvenser) standardfrekvensomradet fran 125 Hz till 8000 Hz.
ety »

S = 10 frekvenser kan andras: 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz,

1500 Hz, 2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz, och 8000 Hz.

License...

Change 4+ 4 53”:1 OBS: 1000 Hz-frekvensen visas inte, eftersom den inte kan
st L oy markeras.

250 Hz nf Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan On (P&) och Off
Changez 4 + Se::-'nz?r (AV)

Tryck pa Save (Spara) for att ga till huvudmenyn Setup

(Installningar).

License (Licens) Tryck pa Change (Andra) for att f& atkomst till enhetens
Setup Y licensnyckel. Tryck pa Save (Spara) for att ga till huvudmenyn

Fre-ﬂuenciea.. Setup (|nsta||ningar).

About... E
Change 4 +  Sawe |

EE;TH;? [y Kontakta din lokala distributor om du behdver &ndra

HWCEZTSE 2HKDE2OSCHH licensnyckeln.
0k
Change Save
About (Om) Tryck p& Change (Andra) for att se informationen i avsnittet
_Setup f About (Om). Har ser du information om modell och version.
T euEnczs.. Tryck pd Save (Spara) for att g& till huvudmenyn Setup

B (Installningar).
Change 4 + 5aue|
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Automatiskt Hughson-Westlake-test (HW)

MA 25e har det automatiska Hughson-Westlake-testet (HW). Automatiseringen av
detta test konfigureras i den sarskilda menyn for Hughson-Westlake-instéllningar.
Tryck pa Change (Andra) for att komma till menyn fér Hughson-Westlake Tests.
Tryck pa Change (Andra) igen for att komma till de enskilda installningsalternativen.
Tryck pd Save (Spara) for att ga tillbaka till huvudmenyn for installningar.

Tabell 11 Hughson-Westlake Test

Inst. meny Beskrivning
HW Familiarization Har valjer du om patienten ska ges ett forberedande test
(HW-kdnnedom) (On/PQ), eller inte (Off/Av).

Setup E

Hul Condition
HW Frequencies...

HlJ Familiarization 0 |
2-2

Change 4 -+ Save

HW Condition (HW-

villkor)
Setup E“'

HW Familiarization  0ff [
Hbl Condition 2-3
HW Frequencies... =

Change 4 +
HW Frequencies
(HW-frekvenser)

Sawe

Setup E

HUl 250 H= oOff

HU 230 Hz OFf
Change 4 +
HW On Time (HW

Pa-tid)
Setup G’
Hu Freﬁuencies...
S hd

Save

HW Random time of f 16
Change 4 ¥+ Save
HW Random time off
(HW slumpmassiqg

tid-av)

Setup

HW On Time 25
HW Random time off 16 s

HW Lower limit 20 dB g3

Change 4 ¥+ Save

HW Lower limit (HW

nedre grans)
Setup G’

HW On Time 25
HW Random time off 16 =

HW Lower limit 20 dB
Change 4 ¥+  Save

HW-testet kan automatiseras sa att 2-3 (2 av 3) eller 3-5
(3 av 5) korrekta svar maste bekraftas innan man gar vidare
till nasta frekvens.

HW gor det majligt att inaktivera vissa testfrekvenser — skilt fran
den manuella audiometriska testprocessen. Tryck pa Change
(Andra) for att vaxla mellan de 7 frekvenser som kan vara On
(Pa) eller Off (Av): 125 Hz, 250 Hz, 750 Hz, 1500 Hz, 3000 Hz,
6000 Hz, 8000 Hz. Tryck pa Save (Spara) for att aterga fill
huvudmenyn for Hughson-Westlake Tests.

Tryck p& Change (Andra) for att stélla in stimulanstiden pa 1
eller 2 sek.

Tryck pa Change (Andra) for att stélla in slumpmassig tid. Den
slumpmassiga tiden kan stallas in mellan 0 och 1,6 sek.

Tryck p& Change (Andra) for att stilla in den nedre
screeninggransen och definiera nar du ska ga vidare till nasta
frekvens. Det nedre gransvérdet kan stéllas in mellan -10 dB
och 20 dB.
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5.10 Hantera testresultat

5.10.1 Radera testresultat

MA 25

Testresultat kan inte raderas i enheten.
MA 25e

Resultaten raderas med enhetens funktionstangenter. Ga till F-tangentfunktionerna
genom att trycka pa ratten Frequency Hz (Frekvens i Hz) och tryck pa Del All (Ta
bort alla) sa raderas samtliga resultat.

5.10.2 Overfora testresultat till en dator (endast MA 25e)

Innan du overfor data till en dator maste du ha installerat programmet MAICO
Sessions korrekt enligt den separata bruksanvisningen i USB-minnet.

For att overfora data maste du kontrollera att enheten &r ansluten till datorn via USB

och att MAICO Sessions ar oppet innan du startar testet. Tryck pa = (Get
Measurement, 1 (Hamta matning, 1)) (Figur 8) sa o6verfors tonaudiometrivardena
och visas pa datorskarmen.

Frequency [Hz]
‘Ilk

1%5 2?0 SQO 2k d‘k 8‘k

Hearing Level [dB]
Hearing Level [dB]

Figur 14
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6 Tekniska specifikationer

| detta avsnitt hittar du viktig information om

Specifikationer, MA 25-/MA 25ehardvara

anslutningar och stifttilldelning

kalibrering och maxvarden

elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

elsakerhet, elektromagnetisk kompatibilitet och relevanta standarder

6.1 Hardvara, MA 25/MA 25e

MA 25/MA25e ar en aktiv, diagnostisk medicinteknisk produkt av klass
lla i enlighet med klass lla i férordningen om medicintekniska produkter
0123 (EU) 2017/745.

Allman information om specifikationer

Enhetens prestanda och specifikationer kan endast garanteras om den genomgar
tekniskt underhall minst var 12:e manad.

MAICO Diagnostics tillhandahaller diagram och servicemanualer till behoriga
servicefdretag.

STANDARDER

Sakerhetsstandarder |EC 60601-1: 2012
AAMI ES60601-1:2005+A2+A1
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
Tillampade delar Typ B

EMC-standard IEC 60601-1-2:2014

Standarder for Ton: IEC 60645-1:2017/ANSI S3.6-2018 Typ 4
audiometrar

ENHETENS SPECIFKATIONER
Typ UES18LCPU-050200SPA
Ingadende 100 till 240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A

Stromforsorjning Utgaende 5,0 VDC, 2,0 A MAX

Sakerhet IEC 60601-1, klass Il
Driftlage Kontinuerligt
Batterier
Batterityp 3 x AA

Batteridrift Automatisk batteriomkoppling pa/av

Automatisk visning av batteristatus
Batteriets Vantelage: 6 manader, tonpresentationer: 70 000
livslangd
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ENHETENS SPECIFKATIONER

Miljéforhallanden

re+

Kalibrering

Luftledning

Omvandilare —
hjassbygelns
spanning
Omkopplare for
patientsvar

Patientkommuni-
kation

Specialtest/
testbatteri

Ingangar

Noggrannhet
Precision

Utgangar
Stimulering
Warble

(modulerad ton)

Pulston

Drift +15 °C till +35 °C/

+ 59 °F till 495 °F

Relativ luftfuktighet 30 % till 90 % (icke-

kondenserande)

Lufttryck 98 kPa till 104 kPa

Max. altitud: 2000 m/6561 ft dver havet
Forvaring 0 °C till + 50 °C / 32 °F till +122 °F

Luftfuktighet 10 till 95 % (icke-kondenserande)
Transport -20 °C till + 50 °C / -4 °F till +122 °F

Luftfuktighet 10 % till 95 % (icke-kondenserande)

Kalibreringsinformation och instruktioner  finns i
servicehandboken for MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e.

DD45 RadioEar standardvarden

DD65 v2 RadioEar standardvarden

DD45 Statisk kraft, hjassbygel: 45N+ 0,5N
DD65v2  Statisk kraft, hjassbygel: 10,0N £ 0,7 N

En tryckknapp

MA 25e: Talk Forward (TF), inbyggd mikrofon for att tala med

patienten. 60—100 dB SPL, kontinuerligt justerbart pa panelen

MA 25e:

Audiometer med automatisk registrering enligt ISO 8253-1

Driftlage: Patientkontrollerad modifierad Hughson-Westlake-

procedur

Andringstakt, ljudtrycksniva:

* Randomiserat med maximal takt pa dB-steg/5,6 sek.
beroende pa installningar och patientrespons

Forberedelse: Steg om 10 dB uppat och 20 dB nedat

+ Faststallande av troskel (avtagande metod): Steg om 5
dB uppat och 10 dB nedat

Tidsfonster for patientrespons = pa tid (valj mellan 1 eller 2

sekunder i enhetens installningar)

Tone (Ton), Warble Tone (Modulerad ton) +5 %, 5 Hz

(frekvensmodulering med akta sinusvag)

Frekvens +2 %, Niva + 3 dB

Tillgangliga nivasteg ar 1dB eller 5dB (véaljs i

instaliningsmenyn)

Vanster, hoger

5 Hz sinus +/- 5 % modulering

Flera pulser 250 ms eller 500 ms, Pa/av, ren ton eller Warble
(modulerad ton)
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ENHETENS SPECIFKATIONER

Presentation

Intensity
(Intensitet)

Frekvensintervall

Vikt

Matt

Skarm
Sprakinstallningar
Datoranslutning

Uppvarmningstid

Lagringsfunktion

Distorsion
Stig-/falltider

Manuell eller reverserad. Enkel, puls eller Warble
(modulerad).

AC: -10 dB HL till 100 dB HL

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

1.0 kg/2.2 Ibs — including batteries and headphones. (1.6
kg/3.5 Ibs — including carry case, headphones, audiogram
charts, etc.)

225 mMm x 180 mm x55mm/89inx7.1inx2.2in

38.1 mm x 50.8 mm/ 1.5in x 2 in, Monochrome
Engelska, tyska, spanska, franska, hollandska

1 x USB B for datoranslutning (jamférbar med USB 1.1 och
senare)

1 minut inkl. uppstartstid

Endast MA 25e  Soft-tangent (funktionstangent),
lagringsknapp samt internminne for AC L/R. Lagrade
matningar kan visas pa en inbyggd display.

0,3 % typiskt varde vid full intensitet

~35 ms
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6.2 Anslutningar

Follow instructionsfor use

Left Right Patient Resp. USB/DC-in

1 2 3 4
Figur 12

Tabell 12 Anslutningar pa baksidan

ANSLUTNINGAR
Nr Uttag Specifikation

1 Telefon L/V ZA =10 Q, UA =7 Veff
2 Telefon R/H ZA =10 Q, UA =7 Veff
3 Patientsvar Rl = 330R

4 USB/DC-in USB 2.0

6.3 Stifttilldelning

Tabell 13 Stifttilldelning

UTTAG KONTAKT STIFT 1 STIFT 2
Vanster
B —L2 Jord Signal
Hoger : 2
6,3 mm mono
Pat. Resp. —o~o—
USB A (UT) USB B (IN)
- 1. +5VDC 1. +5VDC
Ul 2. Data - 2. Data -
3. Data + 1 2 3. Data +
4321 4. Jord =213 4. Jord
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6.4 Kalibreringsvarden och maxnivaer

Tabell 14 Kopplartyper
KOPPLARTYPER SOM ANVANDS VID KALIBRERING

DD45: Kalibreras med en akustisk kopplare typ IEC 60318-3 (6¢cc). Testad
enligt ANSI S3.6:2010 / ISO 389-1:1998, Impedans: 10 Q
DD65 v2: Kalibrerad med en akustisk kopplare enligt IEC 60318-1. Testad enligt

ANS| S3.6:2010 / ISO 389-1:1998, Impedans: 10 Q

Tabell 15 Ljuddampningsvarden
LJUDDAMPNING

Frekvens | Referensvarden for ekvivalent ljudtrycksniva [RETSPL, dB re. 20uPa]
[Hz] DD45 DD65 v2

125 3,0 8,3
250 5,0 15,5
500 7,0 26,1
1000 15,0 32,4
2000 26,0 43,6
4000 32,0 43,8
8000 24,0 45,6
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Tabell 16 Referensvérden for stimuleringskalibrering

REFERENSVARDEN FOR STIMULUSKALIBRERING

Referensvarden for ekvivalent ljudtrycksniva [RETSPL, dB re. 20 uPa]

Frekvens enligt:

[Hz] PTB-rapport 2009, PTB-rapport 2018,
DTU-rapport 2010 DTU-rapport 2018

Kopplare IEC 60318-3 Kopplare IEC 60318-1
[ o | e

125 47,5 30,5

250 27,0 17,0

500 13,0 8,0

750 6,5 5,5

1000 6,0 4,5

1500 8,0 2,5

2000 8,0 2,5

3000 8,0 2,0

4000 9,0 9,5

6000 20,5 21,0

8000 12,0 21,0

Tabell 17 Frekvenser och maximala intensiteter: AC (luftkonditionering) dB HL
GIVARE MAXIMALA HORSELNIVAER
Intensiteter [dB HL]

Frekvens DD45 DD65 v2
[Hz]

125 70 70
250 90 90
500 100 100
750 100 100
1000 100 100
1500 100 100
2000 100 100
3000 100 100
4000 100 100
6000 100 85
8000 90 70
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6.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Denna enhets VASENTLIGA PRESTANDA definieras pa foljande satt av tillverkaren:
e Denna enhet har ingen VASENTLIG PRESTANDA.

e Franvaro eller forlust av VASENTLIG PRESTANDA kan inte leda till nagon
oacceptabel omedelbar risk. Den slutliga diagnosen ska alltid baseras pa
kliniska kunskaper.

Denna enhet 6verensstammer med IEC 60601-1-2:2014, emissionsklass B grupp 1.

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillatna
anvandningar.

OBSERVERA: Alla nodvandiga instruktioner for att uppratthalla dverensstammelse
avseende elektromagnetisk stralning finns i avsnittet om allmant underhall i denna
bruksanvisning. Inga ytterligare atgarder kravs.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka MA 25/MA 25e. MA 25/MA 25e ska installeras och anvandas i enlighet med informationen
om elektromagnetisk kompatibilitet i detta avsnitt.

MA 25/MA 25e har testats avseende elektromagnetiska emissioner och immunitet som fristdende MA 25/MA 25e. Anvand inte MA 25/MA 25e intill
eller staplad pa eller under annan elektronisk utrustning. Om enheten maste anvandas intill eller staplad pa annan utrustning ska du kontrollera att
den fungerar som den ska i konfigurationen.

Anvandning av andra tillbehoér, omvandlare och kablar an de specificerade, med undantag av servicedelar som salts av MAICO som reservdelar for
interna komponenter, kan leda till 6kade EMISSIONER eller minskad IMMUNITET hos enheten.

For att sékerstélla overensstammelse med EMC-kraven i IEC 60601-1-2 ar det viktigt
att anvanda endast de tillbehdr som anges i tabellen. Overensstammelse med EMC-
kraven enligt IEC 60601-1-2 uppfylls om kabeltyperna och kabellangderna
Overensstammer med specifikationerna.

KABEL
ARTIKEL TILLVERKARE MODELL LANGD | SKARMAD
M] (JAINEJ)

ﬁ.‘.‘d'omet”s“a RadioEar DD45 2.0

Orlurar
Audiometriska RadioEar DD65 v2 20 NF
horlurar
Omkopplare for RadioEar APS3 20 Ja
patientsvar
Stromadapter UES18LCPU-
(strémanslutning) UE/Fuhua 050200SPA 1,5 Nr
USB-kabeltyp A/B Sanibel 8011241 2,0 Ja
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Vagledning och tillverkarens férsdkran — elektromagnetiska emissioner

MA 25/MA 25e &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den som képer eller anvdander MA 25/MA 25e ska
kontrollera att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstester Efterlevnad Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner Grupp 1 MA 25/MA 25e anvinder RF-energi endast for den interna funktionen.

CISPR 11 RF-emissionerna fran produkten ar darfér mycket laga och kommer sannolikt
inte att stéra nagon narbeldgen elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass B MA 25/MA 25e |ampar sig for anvandning i alla kommersiella och industriella

CISPR 11 miljéer samt pa féretag och i bostader.

Harmoniska emissioner Overensstimmer

IEC 61000-3-2 Klass A-kategori

Spénningsfluktuationer/ Overensstimmer

flimmer

IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan
barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation och MA 25/MA 25e.

MA 25/MA 25e &r avsedd att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stdrningar ar kontrollerade. Den som kdper eller anvinder MA
25/MA 25e kan bidra till att férebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstdand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sdndare) och MA 25/MA 25e enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

Avstand i enlighet med séndarens frekvens
Sandarens maximala avgivna [m]
markeffekt n : :
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz

twi d=1,17VP d=117VP d=2,23P
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

For sandare med en hogsta maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den
ekvation som géller for sandarens frekvens, dar P &r den hogsta avgivna markeffekten hos sandaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHZ giller det hogre frekvensomradet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion av strukturer, objekt och
manniskor.

8601445 Rev. 1 38 2024-10-08



2 MAICO

Bruksanvisning MA 25/MA 25e

Vagledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet

MA 25/MA 25e &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den som képer eller anviander MA 25/MA 25e ska
kontrollera att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golv ska vara av trd, betong eller kakel. Om
golvet ar tackt med syntetmaterial ska den

+15 kV luft +15 kV luft relativa luftfuktigheten vara hogre an 30 %.
IEC 61000-4-2
+2 kV for
+2 kv for strémférsoérjningsledningar

Elektriska snabba
transienter/bursts

IEC61000-4-4

stromforsorjningsledningar

+1 kV fér ingangs-
/utgangsledningar

+1 kV for ingangs-
/utgéngsledningar

Natstrommens kvalitet ska motsvara normal
kommersiell milj6 eller bostadsmiljo.

Overspinning

IEC 61000-4-5

+1 kV differentiellt lage

+2 kV vanligt lage

+1 kV differentiellt lage

+2 kV vanligt lage

Natstrommens kvalitet ska motsvara normal
kommersiell milj6 eller bostadsmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa
stromforsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % nedgang i UT)
i0,5 cykler

40 % UT (60 % nedgang i UT)
i 5 cykler

70 % UT (30 % nedgang i UT)
i 25 cykler

<5 % UT (>95 % nedgang i
uT)
i 0,5 cykler

40 % UT (60 % nedgang i
um)
i 5 cykler

70 % UT (30 % nedgang i

Natstrommens kvalitet ska motsvara normal
kommersiell milj6 eller bostadsmiljé. Om du
behover fortsatta anvinda MA 25/MA 25e
under stromavbrott rekommenderar vi att MA
25/MA 25e férsérjs med strém fran en
avbrottsfri stromforsorjning eller med det

uT) egna batteriet.
<5 % UT (>95 % nedgang i UT) i 25 cykler
i5sek
<5% UT
i 5 sek
Spanningsfrekvens
(:O/GO Hg ) Spanningsfrekvensens magnetiska falt ska
z
3A/m 3A/m ligga pa en niva som ar typisk i kommersiell
miljo eller i bostader.
IEC 61000-4-8

Obs: UT ar natvaxelspanningen fore anbringande av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens férsdkran — elektromagnetisk immunitet

MA 25/MA 25e ir avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den som képer eller anvander MA 25/MA 25e ska
kontrollera att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

Barbar och mobil utrustning for RF-
kommunikation far inte anvandas narmare nagon
del av MA 25/MA 25e, inklusive kablar, n det
rekommenderade separationsavstand som
beraknas enligt tillamplig ekvation for
sandarfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand:

Utstralad RF 3Vrms 3 Vrms d= 1,2\/ P

IEC / SS-EN 61000-4-6 150 kHz—80 MHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m d=12vP 80-800 MHz

IEC / SS-EN 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz _ [
d=23VP 800 MHz—2,7 GHz

Dar P ar den hogsta avgivna markeffekten hos
sandaren i watt (W) i enlighet med séndarens
tillverkare och d ar det rekommenderade
avstandet i (m).

Faltstyrkan fran fasta RF-sdandare som faststélls
med en elektromagnetisk platsmatning @ ska vara

lagre @n 6verensstammelsenivan i varje frekvens.
b

Interferens kan forekomma i ndrheten av
utrustning markt med féljande symbol:

()
ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion av strukturer, objekt och
manniskor.

a) Filtstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer fér telefoner (mobil/trédlés), mobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och tv-
sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. Den elektromagnetiska miljé som orsakas av fasta RF-sdndare faststalls med en
elektromagnetisk platsmatning. Om den uppmétta faltstyrkan pa platsen dar MA 25/MA 25e anvinds 6verskrider den tillampliga RF-
6verensstimmelsenivan ovan, ska MA 25/MA 25e observeras for att verifiera att enheten fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare atgarder bli nédvandiga, till exempel kan MA 25/MA 2e behéva riktas om eller flyttas.

b)| frekvensomradet 150 kHz—80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre dn 3 V/m.
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6.6 Elsdkerhet, elektromagnetisk kompatibilitet och relevanta
standarder

IEC 60601-1:2012: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, Del 1, Allmanna
fordringar for sakerhet och vasentlig prestanda

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk, Del
1, Allmanna fordringar for sakerhet och vasentlig prestanda

CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, Del
1, Allmanna fordringar for grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda
IEC/EN 60601-1-1 Allmanna fordringar for sakerhet; Tillaggsstandard:
Elektriska system for medicinskt bruk

IEC/EN 60601-1-2:2014: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och vasentlig prestanda -
Tillaggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester

Allmanna sakerhets- och prestandakrav i den nuvarande férordningen (EU)
2017/745

DIREKTIV 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga amnen
i elektrisk och elektronisk utrustning. (RoHS 2)

DIREKTIV 2012/19/EU fran EU-parlamentet och radet fran 4 juli 2012 om avfall
som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE)
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6.7 Checklista for subjektiv audiometertestning

- Rengbér éron- och huvudkudde! Instiment cosnnsnsaenss

- Ta bort trassel fran alla kablar vid behov! Tillverkare: i«

- Ar horlursdynorna i gott skick? SerienuUMmMeT:........ccoeveeeeveeeeee e
Byt ut = vid behov Granskare..............coeseueemeenacnconsenecnes

- 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” fér summerton, "G” for brus, "V” signalférvrangning, "S” féor omkoppling och maskering av brus.

Hoéger éra Niva \Vanster éra
kHz 0,25(0,5 |1 2 3 4 6 8 0,2510,5 |1 2 3 4 6 8 kHz
AC 30 dBHL
50 dBHL
70 dBHL
30 dBHL
Be 50 B

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

Audiogram for luftledning

Hoéger 6ra Niva  |Vanster éra
kHz 0,25[05 [1 |2 3 4 6 8 0,2510,5 |1 2 3 4 6 8 |kHz
Bor
idBHL*
Ar
\Vanster dBHL \Vénster
horlur horlur
Ar
Hoger dBHL Hoger
horlur hoérlur **

*Vérdet Bor visar patientens sista matning.

*“*Fér omvand métning, satt pa hérlurarna igen.

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

Audiogram for ledning i ben

Héger éra Niva \Vénster éra
kHz [0,25[05 |1 2 B 4 6 [8 0,25[05 [1 2 3 4 6 8 kHz
Bor
dBHL*
Ar
dBHL

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