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JOHDANTO

Tama kayttdopas sisaltaa tietoa GSI AMTAS Flex™ -ohjelmistosta. Opas on tarkoitettu alan
ammattihenkilokunnalle.

Huomaa: Kayttdopasta ei ole tarkoitettu audiometrin harjoituskasikirjaksi. Lukijan tulee
tutustua audiologian teoriaa kasitteleviin perusteksteihin seka ohjelmiston (laitteeseen
yhdistettyna) tarjoamien kuulotestien kayttoon.

Tama kayttoopas sisaltaa tietoa AMTAS Flex -jarjestelman kaytdsta, mukaan lukien
turvallisuustiedot.

LUE OPAS KOKONAISUUDESSAAN ENNEN JARJESTELMAN KAYTTOA!

KAYTTOOH)EESSA KAYTETYT MERKINNAT
Tassa oppaassa esiintyy varoituksia, huomioita ja ilmoituksia seuraavissa merkityksissa.
VAROITUS

VAROITUS-symboli ilmaisee olosuhteita tai menettelyja, jotka saattavat olla
vaaraksi potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO

HUOMIO-symboli ilmaisee olosuhteita tai menettelyja, jotka voivat johtaa
laitteen vahingoittumiseen.

HUOMAUTUS: Huomautukset auttavat tunnistamaan ja valttamaan mahdollisia
ongelmia jarjestelmaa kaytettaessa.
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TARKEITA TURVALLISUUSOHJEITA

Ohjelmistokokoonpanoa saavat kayttaa vain alan asiantuntijat, joilla on patevyys suorittaa
audiometrisia tutkimuksia. Se on tarkoitettu tilapaiseen kaytté6n seulonta- ja
diagnostiikkatydkaluna. Paatdsta kirurgisista tai laaketieteellisista toimenpiteista ei saa
perustaa yksinomaan ohjelmasta saatuihin tuloksiin.

Katso tietokoneen omasta oppaasta tietokonetta koskevat tarkeat
turvallisuustiedot. Varmista, etta kaikki kuulokkeet on kytketty oikein. Al3
kytke potilaalle asetettuja kuulokkeita samanaikaisesti tietokoneeseen.

Kaikista kuolemaan johtaneista tai vakavista vaaratilanteista, jotka liittyvdt laitteen
kdyttéon, on ilmoitettava vdlittémdsti Grason-Stadlerille ja paikalliselle kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

VAROTOIMET

Tata ohjelmistokokoonpanoa saa kayttaa vain kuulonhuollon ammattilainen, kuten
audiologi/audionomi, korva-, nena- ja kurkkutautien erikoislaakari, tutkija tai teknikko
asiantuntijan valittdmassa valvonnassa. Kayttajan on kaytettava ammatillista osaamistaan
tulosten tulkinnassa ja taman lisaksi tehtava muita tarpeelliseksi katsomiaan tutkimuksia.
Tarkkojen testitulosten saamiseksi kuulokkeet on asetettava potilaalle oikein. Potilaan
epamukavuus voi johtaa epaselviin tuloksiin. Virheellinen kayttd voi johtaa vaariin tuloksiin.

VAROITUKSET JA HUOMIOT

Tama tuote ja sen osat toimivat luotettavasti vain, jos niita kaytetaan ja huolletaan tassa
oppaassa, ohjetarroissa ja/tai erillisissa dokumenteissa annettujen ohjeiden mukaisesti.
Viallista tuotetta ei saa kayttaa. Varmista, etta kaikki kytkennat ulkoisiin lisdvarusteisiin
ovat pitavia ja tehty oikein. Rikkoutuneet, havinneet, kuluneet, vaantyneet tai likaantuneet
osat on vaihdettava valittdmasti GSI:n valmistamiin tai GSl:Ita saataviin puhtaisiin,
alkuperaisiin osiin.

GSI AMTAS Flex -ohjelmistoa voidaan kayttaa akusta virtaa saavalla tietokoneella tai
tabletilla. Jos laite kytketadan kayton aikana pistorasiaan, on kaytettava ladketieteelliseen
kayttdon tarkoitettua virtaldhdetta tai suojaerotusmuuntajaa. Sahkdiskun vaaran
valttamiseksi laitteiston saa kytkea vain suojamaadoitettuun pistorasiaan.

Tata tuotetta ei saa kayttaa tilassa, jossa sahkoosat tai -johdot voivat joutua kosketuksiin
nesteen kanssa. Jos epaillaan, etta jarjestelman komponentteihin tai lisdvarusteisiin on
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joutunut nestettd, laitteistoa ei saa kayttaa ennen kuin GSI:n hyvaksyma huoltoteknikko on
todennut sen turvalliseksi.

El SAA kayttaa syttymisherkkien kaasuseosten lahettyvilla. Kayttajien on
otettava huomioon rajahdyksen ja tulipalon vaara, kun laitetta kaytetaan
syttymisherkkien anestesiakaasujen laheisyydessa. El SAA kayttaa
happirikkaassa ymparistdssa, kuten ylipainekammiossa, happiteltassa tms.

GSI AMTAS Flex on suunniteltu tayttamaan standardien IEC ja ES 60601-1 vaatimukset, kun
sita kaytetaan potilaan laheisyydessa. Huoltoteknikon on tarkastettava laitteiston
sahkoéturvallisuus saannollisesti, jotta voidaan varmistaa, etta se tayttaa jatkuvasti
standardien IEC ja ES 60601-1 vaatimukset.

@ Vasemmalla nakyva kuvake ilmaisee, etta GSI AMTAS Flex tayttaa standardin
IEC 60601-1 tyypin B potilasliityntdosia koskevat vaatimukset.

Valmistusprosessin missaan vaiheessa ei ole kaytetty lateksia. Kuulokkeiden korvatyynyjen
perusmateriaali on luonnonkumia ja synteettista kumia.

Kukaan muu kuin GSI:n pateva edustaja ei saa tehda jarjestelmaan muutoksia. Jarjestelma
ei ole kayttajan huollettavissa. Korjauksia saa suorittaa vain pateva huoltoedustaja. GSl:Ita
saa tarvittavat ohjeet ja kaaviot sellaisten laitteiden korjaamiseen, jotka se katsoo
mahdollisiksi korjata paikan paalla.

Tietokoneen portteja ja/tai tietokoneen tai kuulokkeiden kaiuttimia kasiteltdessa on
noudatettava varotoimia sahkdstaattisten purkausten ehkaisemiseksi. Tietokoneen
portteja ovat tasavirtaliitanta, USB-portit, Ethernet-portit, SD-korttipaikat, stereoliitanta,
nayttoportit jne. Noudata ohjeita varotoimista sahkostaattisten purkausten valttamiseksi,
kuten huolehdi asianmukaisesta maadoituksesta, valta hankaamista ja pida jarjestelma
etaalla sahkdstaattisia purkauksia aiheuttavista materiaaleista (jotkut muovit, styroksi,
sellofaaniteippi, nailon, villa jne.).
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SAADOSTEN MUKAISET SYMBOLIT

Symboli Kuvaus
Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745

C € mukainen.

MD IImaisee, etta laite on laakinnallinen laite.

Sarjanumeron symboli.

[sN]
5 GSl:n osanumero.

ﬁ Palauta valtuutetulle edustajalle. Havitettava erityisjatteena.
Laakinnallinen laite, jonka Intertek Testing Services NA Inc. on
e luokitellut sahkdiskun ja tulipalon vaaran seka mekaanisten
( - vaarojen osalta UL 60601-1 -standardin mukaisesti. Luokiteltu
CNQAS S l[aakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745)

mukaan luokan lla laitteeksi.

REP Valtuutettu edustaja Euroopassa -symboli.

d Valmistajan symboli.

Valmistuspaivan symboli.

R IEC 60601-1 -standardin mukainen tyypin B potilasliityntdosa.

Q) Virtakytkin.

Tutustu kayttdohjeisiin.

)
Kopio kayttdoppaasta on saatavilla sivustosta:

www.grason-stadler.com

www.grason-stadler.com
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Symboli Kuvaus

Paperikopion kayttdohjeista voi tilata Grason-Stadlerilta, jolloin
se lahetetaan 7 paivan sisallg, tai voit ottaa yhteytta
paikalliseen edustajaan.

Tutustu kayttdohjeisiin.

Kopio kayttdoppaasta on saatavilla sivustosta:

G www.grason-stadler.com
7d

www.grason-stadler.com
Paperikopion kayttdohjeista voi tilata Grason-Stadlerilta, jolloin

se lahetetaan 7 paivan sisallg, tai voit ottaa yhteytta
paikalliseen edustajaan.
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ESITTELY

GSI AMTAS™ on ohjelmisto, joka tarjoaa automatisoidun menetelman diagnostisen
kuulotestin tekemiseen. AMTAS on kehitetty yhteistydssa Audiology Incorporatedin ja
kolmen tutkimuslaitoksen - Minnesotan yliopiston, Utahin yliopiston ja James H. Quillen
Veterans Administration Medical Centerin - kanssa. Kehitystyéta on rahoittanut National
Institutes of Health Small Business Technology Transfer (STTR) Program.

AMTAS perustuu psykofyysiseen menetelmaan, jossa kuulokynnykset madaritetaan
hakemalla tarvittavat signaalitasot potilaan vastausten avulla. Kun kuulokkeet on asetettu
potilaalle, testi on itseohjautuva. Testissa voidaan edetda omaan, potilaalle miellyttavaan
tahtiin. Potilas saa palautetta, joka auttaa hanta erottamaan testin danet muista
aaniaistimuksista. AMTAS on suunniteltu antamaan samat testitulokset, jotka kokenut
audiologi saisi, kayttamalla psykofyysista menetelmaa, jolla on useita etuja yleisesti
kaytettyyn kliiniseen menetelmaan ("Hughson-Westlake”) verrattuna.

Erilaiset laatuindikaattorit antavat tietoa tulosten luotettavuudesta. IImajohteisista
audiogrammeista luokitellaan kuulonaleneman muoto, vaikeusaste ja symmetria. Ohjelma
tuottaa raportin, ja tiedot voidaan myos siirtaa muihin ohjelmiin. Ohjelmisto suorittaa
testit ohjaamalla tietokoneeseen liitettya aanikorttia. GSI AMTAS Flex -jarjestelma kattaa
ohjelmiston, kuulokkeet ja aanikortin.

GSI AMTAS FLEXIN KAYTTOAIHEET

GSI AMTAS Flex -audiometrit on tarkoitettu kuulonaleneman tunnistamiseen. Niita voidaan
kayttaa kaikenikaisten potilaiden tutkimiseen edellyttaen, etta potilas pystyy seuraamaan
aanesaudiometriatestin ohjeita.

GSI AMTAS FLEXIN KAYTTOTARKOITUS

GSI AMTAS Flex on tarkoitettu kaytettavaksi diagnostisiin ja seuloviin kuulon arviointeihin.
Se on tarkoitettu kliinisiin rutiinitutkimuksiin hiljaisissa, adnesaudiometriaan soveltuvissa
ymparistoissa. GSI AMTAS Flexia voi kayttaa ja silla voidaan testata kuka tahansa, joka
pystyy seuraamaan manuaalisen audiometrian ohjeita. Tulosaudiogrammit on tarkoitettu
audiologin/audionomin, korvalaakarin, kuulonhuollon ammattilaisen tai koulutetun
teknikon kayttéon. Audiogrammia voidaan kayttaa apuna mahdollisten otologisten
sairauksien diagnosoinnissa seka laitteiden, kuten kuulokojeiden, ohjelmoinnissa ja
saatamisessa.

VASTA-AIHEET
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Jos potilas ei pysty yhteistydhon johtuen nuoresta iasta tai muusta syysta, joka estaa hanta
seuraamasta danesaudiometriatestin ohjeita, voidaan hanen kuulojarjestelmansa joutua
testaamaan muilla menetelmilla.

YMPARISTOMELUN POISTAMINEN

GSI AMTAS Flex voidaan asentaa mihin tahansa hiljaiseen ymparistéon. Liika melu
testiymparistossa, kuten keskustelun, toimistolaitteiden tai tulostimien aiheuttama haly,
vahentaa testin luotettavuutta, silla se voi peittaa testisignaalin tai hairita tutkittavaa. Tama
patee erityisesti mataliin taajuuksiin, joita kuulokkeiden korvatyynyt vaimentavat
heikommin. A&nieristetty huone voi olla tarpeen, jos ympdristémelu yltaa potilaan korvissa
tasolle, joka voi antaa virheellisen kasityksen kuulonalenemasta matalilla taajuuksilla.

Seuraavassa taulukossa nakyy suurin sallittu taustamelun voimakkuus tutkimushuoneessa
(oktaavikaistoittain) kuulotestia suoritettaessa. Arvot on johdettu ANSI S3.1 -standardista
huomioimalla lisdksi ymparistomelun vaimeneminen eri tavoin korvien ymparille ja korvien
padlle tulevia kuulokkeita kaytettaessa.

Testiddnen taajuus (Hz) 250 | 500 | 1000 | 2000 | 4000 | 8000

Tutkimushuoneen suurin sallittu dB SPL, korvat 35 41 47 61 59 60
peitettyna (RadioEar DD 65V2)

Tutkimushuoneen suurin sallittu dB SPL, korvat 36 38 43 49 61 58
peitettyna (RadioEar DD 450)

Huomautus: Suurin sallittu melutaso oktaavikaistoilla.

HUOMAUTUS: Kuulokynnyksia mitattaessa on erittdin suositeltavaa kayttaa
ymparistomelulta eristettya tilaa. Jos kaytetaan erillista tutkimushuonetta, sita voidaan
pitaa riittavan hiljaisena naihin testeihin, jos ryhma normaalikuuloisia kuuntelijoita ei
havaitse korvat peitettyina yhtaan ymparistdmelua testin aikana. Standardissa ANSI S3.1
(R2008) "Kriteerit sallitulle ymparistomelulle audiometrisissa testeissa” on maaritetty
suurin sallittu ulkoisen melun voimakkuus eri oktaavikaistoilla kolmen tyyppisissa
tutkimushuoneissa.
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ASENNUS JA KOKOONPANO

VAROTOIMET
Seuraavat varotoimet auttavat keraamaan ja tallentamaan potilastiedot turvallisesti:

e Poista virranhallinnan "USB-keskeytys"-asetus kaytdsta, jotta laitteen ja tietokoneen
valinen tiedonsiirto toimii hyvin.

e Varmista, etta asianmukainen virusten ja haittaohjelmien torjuntaohjelmisto on
asennettu, paivitetty ja toiminnassa tietojen suojaamiseksi. Pyyda apua paikalliselta
IT-jarjestelmanvalvojalta.

o Kaikilla kayttdjilla taytyy olla tietokoneeseen yksildllinen kirjautumistunnus.

HUOMAUTUS: Jotta aani esitetaan oikein, kaikki kaiuttimien aanitehosteet taytyy poistaa
kaytosta Windowsissa. Adniasetusten Toisto-valilehdesta kaiuttimen ominaisuuksien
alta 16ytyy Parannukset-valilehti, josta on mahdollista poistaa kaikki danitehosteet
kaytosta.

Jotta jarjestelmd toimii kunnolla, AMTAS-ohjelmiston sisdltdvdén tietokoneeseen
ei saa kytked muita danilaitteita (kuten Bluetooth-kuulokkeita).

ENNAKKOVAATIMUKSET

Varmista ennen ohjelmiston asennusta, etta tietokone tayttaa vahimmaisvaatimukset.

GSI AMTAS Flex -tietokoneen vahimmaisvaatimukset
e Suoritin: 2,0 GHz, Intel i5 (kaksi tai nelja ydintd) tai tehokkaampi
e RAM: 4Gt
e Kiintolevy: vahintaan 128 Gt
e USB-portit: vahintaan 1
e Naytto: suositus vahintaan 10 tuumaa
e Tarkkuus: vahintaan 1280 x 800
o Kosketusnaytto tai hiiri/ohjauspallo
e USB-liitanta ohjelmiston asennukseen
e Langaton lahiverkko (jos tietokantayhteys verkon kautta) tai Bluetooth

GSI AMTASIn ohjelmistovaatimukset
e Microsoft Windows® 10 Pro
e Microsoft .NET Framework versio 4.7.2
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JARJESTELMAN POISTAMINEN PAKKAUKSESTA

lImoita valittdmasti kuljetusliikkeelle, jos havaitaan vaurioita. Nain voidaan tehda
asianmukainen korvausvaatimus. Sailyta kaikki pakkausmateriaalit, jotta myds
vahinkotarkastaja voi tarkastaa ne. limoita jalleenmyyjalle tai GSl:lle, kun tarkastaja on
tehnyt tarkastuksen.

SAILYTA KAIKKI ALKUPERAISET PAKKAUSMATERIAALIT JA TOIMITUSLAATIKKO NIIN, ETTA
LAITE VOIDAAN PAKATA ASIANMUKAISEST], JOS SE TARVITSEE PALAUTTAA HUOLTOA TAI
KALIBROINTIA VARTEN.

e Poista GSI AMTAS Flex pakkauksestaan varovasti varmistaen samalla, etta kaikki
osat irrotetaan pakkausmateriaaleista.

e Tarkista, etta kaikki Iahetyksen pakkausluettelossa mainitut osat ovat mukana. Jos
jokin osa puuttuu, ota valittdémasti yhteytta jakelijaan.

e Tarkista, etta kaikki lisavarusteet on saatu hyvassa kunnossa. Jos jokin osa vaikuttaa
vahingoittuneen lahetyksess3, ilmoita tasta valittdmasti jakelijalle. Ala yrita kayttaa
laitetta tai mitdan osaa, joka vaikuttaa vahingoittuneelta.

Vakio-osat
e Kantolaukku
GSI AMTAS Flex -kuulokkeet
GSI AMTAS -melunvalvontamikrofoni
USB-Y-kaapeli
GSI AMTAS Flex -ohjelmisto ja oppaat USB-muistitikulla
GSI AMTAS Flex -kalibrointitiedosto USB-muistitikulla
Kalibrointitodistus

Valinnaiset osat
e GSI AMTAS Flex -tablettitietokone

Potilasta koskettavat osat
Seuraavat tuotteet ovat IEC60601-1:n mukaisia potilasliityntdosia.

e Kuulokkeet

Kytkennat

USB-Y-kaapelin toinen paa kytketaan tablettiin/tietokoneeseen. Kuulokkeet kytketaan Y-
kaapelin USB-liittimeen. Melunvalvontamikrofoni kytketaan Y-kaapelin toiseen USB-
liittimeen (valinnainen).

ASENNUS WINDOWS® 10 PROHON
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HUOMAUTUS: Sovelluksen asentavan kayttajan on oltava jarjestelmanvalvoja tai
tiedettava jarjestelmanvalvojan salasana.

1. Liita GSI AMTAS Flex -USB-muistitikku tietokoneen USB-porttiin. Jos automaattinen

suoritus on pois kaytosta, selaa USB-asemaan ja kaksoisnapsauta tiedostoa
GSIAMTASFlexSetup.exe.

User Account Control X

Do you want to allow this app to make
changes to your device?

GSI AMTAS Flex 1.4

Verified publisher: Diagnostic Group LLC
File origin: Removable media on this computer

Show more details

Yes No

2. Kun asennus alkaa, Windowsin kayttajatilien valvonta saattaa pyytaa lupaa asentaa
ohjelmisto. Jatka asennusta vastaamalla valintaikkunaan "Kylla”. GSI AMTASIn
ohjatun asennuksen valintaikkuna tulee esiin.

GS| AMTAS Flex 1.4 Setup X

Welcome to the GSI AMTAS
Flex 1.4 Setup Wizard

The Setup Wizard will install GSI AMTAS Flex 1.4 on your
computer. Click "Next" to continue or "Cancel" to exit the
Setup Wizard.

3. Paina Next (Seuraava).
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@ GSI AMTAS Flex 1.4 Setup X
End-User License Agreement
Please read the following license agreement carefully @

License Agreement for Grason-Stadler (GSI) software ~

You should carefully read the following terms and
conditions before installing this software. By
installing this software program (the Software),
which is licensed to you by GSI, you agree to the
following terms and conditions (the Agreement). If
you do not agree with such terms and conditions, do
not install the software.

Thi faiay ment i a leacal aor ment hot n 11 r

(@1 accept the terms in the License Agreement

OI do not accept the terms in the License Agreement

< Back Cancel

4. Lue kayttooikeussopimus. Hyvaksy sopimus valitsemalla "l accept...”
(Hyvaksyn) -painike ja jatka valitsemalla Next (Seuraava). Jos et halua asentaa
ohjelmistoa, poistu asennuksesta valitsemalla Cancel (Peruuta). Ohjattu asennus
nayttaa seuraavaksi asennuskansion valintaikkunan.

@ GSI AMTAS Flex 1.4 Setup - X

Select Installation Folder
This is the folder where GSI AMTAS Flex 1.4 will be installed. @

To install in this folder, click "Next". To install to a different folder, enter it below or click
"Browse".

Folder:

C:\Program Files (x86)\Grason-Stadler\GSI AMTAS Flex Browse...

< Back Cancel

5. Voit kayttaa oletuskansiota (suositus) painamalla Next (Seuraava) -painiketta. Jos
haluat asentaa ohjelman eri kansioon, etsi kansio Browse (Selaa) -painikkeella ja
valitse sitten Next (Seuraava). Esiin tulee Ready for Install (Valmis
asennukseen) -valintaikkuna, jossa voit tarkastella ja muuttaa asennuksen asetuksia.
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& GSI AMTAS Flex 1.4 Setup X

Ready to Install
The Setup Wizard is ready to begin the GSI AMTAS Flex 1.4 installation @

Click "Install" to begin the installation. If you want to review or change any of your
installation settings, click "Back". Click "Cancel" to exit the wizard.

< Back Install Cancel

6. Jatka asennusta painamalla Install (Asenna). Esiin tulee Select Security Type (Valitse
suojaustyyppi) -valintaikkuna.

) GSI AMTAS Flex Setup X

Select Secunty Type

" ‘windows Domain Integration
* Single Password

" Mo Security

NOTE: G5l recommends "Single Password” or "No
Securnity” when installed on a PC that is not connected
to a Microsoft Windows network domain.

Only Windows 10 Pro 64 bit supports local Windows
user accounts.

Ok | Cancel

7. Ohjelman kayttama suojaustyyppi maaritetaan asennuksen aikana. Suojaustyypin
valintaikkunassa on kolme (3) vaihtoehtoa. Valitse niista toimipaikallesi sopivin.
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¢ Windows - Domain Integration Security (Windows - suojaus toimialueen
integroinnin kautta)
Kun ohjelma tarvitsee varmennuksen, se tarkistaa kayttajan ja salasanan
Windowsin todennusta kayttden. Asennuksen tekeva kayttajan lisataan
automaattisesti AMTAS-jarjestelmanvalvojien ryhmaan. Muita AMTAS-
jarjestelmanvalvojia voidaan lisata suorittamalla GSI AMTAS Flex Config
App -sovellus jarjestelmanvalvojana kyseista kayttajatilia kayttaen.

¢ Single Password Security (Suojaus yhdella salasanalla)
Jarjestelmassa on valmiina yksi jarjestelmanvalvojan tili, jonka kayttajatunnus
on "admin” ja salasana aluksi "admin”. Salasana muutetaan GSI AMTAS Flex
Config App -sovelluksella. Talla tililla ei ole yhteytta Windows-todennukseen.
Kun ohjelma tarvitsee varmennuksen, se todentaa kayttajan ja salasanan
taman jarjestelmanvalvojatilin perusteella.

¢ No Security (Ei suojausta)
Ohjelma ei rajoita kayttéa kayttajien mukaan (ts. se ei kysy koskaan
kayttajatunnusta tai salasanaa).

GSI AMTAS Flex 1.4 Setup X

Completing the GSI AMTAS
Flex 1.4 Setup Wizard

Click the "Finish" button to exit the Setup Wizard.

8. Nayttoon tulee viesti, etta ohjelmisto on asennettu onnistuneesti. Valitse Finish
(Valmis).

HUOMAUTUS: GSI AMTAS Flexin asennuksen yhteydessa asennetaan myos GSI Wireless
Service -ohjelmistopaketti. GSI Wireless Servicen avulla GSI AMTAS Flexin tulokset
voidaan siirtaa Bluetooth-yhteydella toiseen tietokoneeseen, jossa on GSI Suite.
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GSI AMTAS FLEXIN ASENNUKSEN POISTO

Avaa Windowsin asetukset.

Valitse Sovellukset.

Valitse GSI AMTAS Flex kohdasta Sovellukset ja ominaisuudet.
Valitse Poista asennus.

Seuraa nayttdon tulevia ohjeita.

NN S

GSI AMTASIN LISENSSI

GSI AMTAS vaatii tietokoneeseen lisenssin. Lisenssi mahdollistaa GSI AMTAS Flexin kayton
yhdessa tietokoneessa. Lisenssin GSI AMTAS Flexin kayttoa varten saa valtuutetulta GSI-
jakelijalta.

KAYTTO

Alkutarkistukset

Tarkista, etta kaikki kuulokkeiden johdot sopivat tiiviisti liitantdihin. Tarkista
kaikki johdot kulumien ja vaurioiden varalta. Mikali jokin johto on
vaurioitunut, ala kayta GSI AMTAS Flexia.

Kasittele kuulokkeita varoen. Ald pudota niité tai anna niiden osua toisiinsa. Mekaaninen
isku voi muuttaa niiden toimintaa tai niiden tuottamia aanenpainetasoja, jolloin kuulokkeet
tai varahtelija voidaan joutua vaihtamaan.

On suositeltavaa, etta kaikki osat, jotka koskettavat suoraan potilasta (esim. kuulokkeiden
tyynyt), desinfioidaan normaalilla menettelylla potilaiden valilla. Tahan sisaltyy fyysinen
puhdistus ja hyvaksytyn desinfiointiaineen kaytto. Desinfiointiaineiden kaytdssa on
noudatettava valmistajan ohjeita riittavan puhtauden saavuttamiseksi.

1. Kytke laitteeseen virta ja odota, etta se lampenee kayttélampétilaan (noin 5
minuuttia).

2. Tarkista, ettd kuulokkeet ja muut jarjestelman komponentit toimivat kunnolla.

Aseta potilas mukavasti istumaan tutkimuspaikkaan.

4. Laita valitut kuulokkeet potilaalle.

w
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POTILAAN VALMISTELU

Vaikka GSI AMTAS on itseohjautuva testi, on suositeltavaa, etta terveydenhuoltoon
koulutettu henkild asettaa kuulokkeet potilaalle. Asiakkaalle on myds hyva antaa
yleisohjeet testista ja tietokoneen kanssa toimimisesta. Potilaan tulee istua mukavasti
tietokoneen edessa ja GSI AMTAS -ohjelman olla kaynnissa.

KUULOKKEIDEN ASETTAMINEN

Tartu kuulokkeisiin ja levita molempia sivuja samalla, kun asetat
sangan potilaan paahan keskelle paalakea.

e Varmista, etta korvat ovat korvakuppien keskella.

e Varmista, etta sanka pysyy keskella paalakea.

e Korvien tulee olla taysin korvakuppien ymparéimat ja niiden
keskella.

e Jos joudut muuttamaan korvakuppien korkeutta, ota kuulokkeet
kokonaan pois paasta ja saada korkeutta peukalolla ja sormilla
sangan varsista kiinni pitaen. Kuppien korkeutta vahennettaessa
purista samalla sangan varsia yhteen. Kuppien korkeutta
lisattdessa tydnna sangan varsia puolestaan erilleen.

e Kun kuulokkeet on saadetty, aseta ne takaisin potilaan paahan.
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GSI AMTAS FLEX -OHJELMA

GSI AMTAS Flex ja GSI AMTAS Flex Config App asennetaan molemmat ohjelmiston
asennuksen yhteydessa. GSI AMTAS Flex on se ohjelma, jonka kanssa potilas on
vuorovaikutuksessa audiometrisia tietoja kerattaessa. GSI AMTAS Flex Config App on
sovellus, jolla jarjestelmanvalvoja maarittaa GSI AMTAS Flex -ohjelman kayttajat seka testin
parametrit. Lisaksi GSI AMTAS Flex Config App -sovelluksella hallitaan GSI AMTAS

Flex -ohjelman keraamia tietoja.

GSI AMTAS Flex -ohjelma toimii koko naytdssa kioskitilassa (jolloin mitaan muuta ohjelmaa
ei voida suorittaa eika tydpoyta ole kaytettavissa). Kun ohjelmasta halutaan poistua
takaisin tietokoneen tyopoydalle, jarjestelma saattaa pyytaa salasanan riippuen
asennuksen aikana valitusta suojaustyypista. Salasanaa voidaan tarvita myos, kun
halutaan siirtya GSI AMTAS Flex -ohjelmasta asetuksiin.

HUOMAUTUS: GSI AMTAS Flex -ohjelma toimii kioskitilassa, jolloin se estaa useimpien
nappainpainallusten tunnistuksen ja kayttajan ohjelmasta poistumisen. Ohjelma ei
kuitenkaan esta Ctrl+Alt+Del-nappainyhdistelman kayttdéa. Ctrl+Alt+Del-
nappainyhdistelman painaminen avaa Windows-liittyman, jonka kautta voidaan lukita
jarjestelma, vaihtaa kayttajaa, kirjautua ulos, vaihtaa salasana tai avata Windowsin
tehtavienhallinta. IT-jarjestelmanvalvojan tulee maarittada Windowsin suojausasetuksista,
estetaanko vai sallitaanko toimintojen kaytto talla nappainyhdistelmalla.

GSI AMTAS FLEXIN KAYNNISTYS JA KAYTTO

Ohjelman asennuksen jalkeen tyopoydalle tulee nakyviin pikakuvake. GSI
AMTAS Flex avataan kaksoisnapsauttamalla tydpoydan kuvaketta. Ohjelman
voi myds avata valitsemalla Aloitus > Kaikki ohjelmat > Grason-Stadler > GSI
AMTAS Flex.
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TERVETULOA-NAYTTO

Kun GSI AMTAS Flex kaynnistyy, se avaa Welcome (Tervetuloa) -naytdn koko nayttéon
kioskitilaan. Tervetuloa-naytdn oikeassa ylakulmassa on valikkokuvake ja oikeassa
alakulmassa Get Started (Aloita) -nuoli.

Valikkokuvake

GSI AMTAS ™

Self Administered Automated Audiogram

Aloita-
painike

Kielivalikko

Get Started >

Valikko

Kun valitaan aloitusnaytdn valikkokuvake, esiin tulee kolmen kohteen
luettelo. Jos valitaan Settings (Asetukset) tai Exit (Poistu), jarjestelma
Settings pyytaa salasanan, jos suojaus on kaytossa. Salasana on

About tietokoneeseen talla hetkella kirjautuneen kayttajan Windows-salasana
Exit tai GSI AMTAS -jarjestelmanvalvojan salasana riippuen siita, mika
suojaustyyppi ohjelmiston asennuksen yhteydessa valittiin. Kun
salasana on todennettu, Settings (Asetukset) -valikkovaihtoehto nayttaa GSI

AMTAS -ohjelman parametrit, ja Exit (Poistu) -vaihtoehto palauttaa kayttajan tietokoneen
tyopoydalle. About (Tietoja) ndyttaa GSI AMTAS -ohjelman versio-, tekijanoikeus-, patentti-
ja tavaramerkkitiedot.

Kielivalikko

Nayton vasemmassa alakulmassa nakyy talla hetkella kaytdssa oleva kieli.
Kielta napsauttamalla saadaan esiin luettelo AMTAS-ohjelmaan saatavilla
olevista kielista. Jos valitset luettelosta kielen, AMTAS vaihtaa ohjelman tekstit
sille kielelle. Muutos on voimassa vain nykyisen testi-istunnon ajan, eika valinta tallennu

English
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tulevia testi-istuntoja varten. Oletuskieli voidaan vaihtaa AMTAS Flex Config
App -sovelluksella.

Aloita-nuoli

Get Started (Aloita) -nuolta painamalla jatketaan GSI AMTAS Flexin
Get Started > ] testiin. Ohjelma siirtaa kayttajan seuraavaan nayttéon, joka on
potilaan suostumuslomake tai rekisterditymisnaytto riippuen
tyonkulun asetuksista.

POTILAAN SUOSTUMUSLOMAKKEEN NAYTTO

Ensimmaisena naytetaan potilaan suostumuslomake, jos nain on valittu tydnkulun
asetuksissa, jotka maaritetaan AMTAS Flex Config App -sovelluksessa. Lomakkeen
alaosassa keskella on valintaruutu, joka taytyy valita, jotta Jatka-painike tulee kayttoon ja
testia voidaan jatkaa. Suostumuslomake tallennetaan raporttitiedostoksi testin tietojen
yhteyteen. Nayton vasemmassa alakulmassa on Quit (Lopeta) -painike, jolla voidaan
poistua naytosta ja palata tervetuloa-nayttoon.

Consent Form

[FACILITY NAME]
Information and Disclosures of Personal Data under the European Union General Data Protection Regulation (GDPR)
The European Union’s General Data Protection Regulation (GDPR) requires that personal data from the European Union (EU)/European Economic Area (EEA) is subject to
special protection. The GDPR also provides EU-based individuals (“Data Subjects”) with certain individual rights with respect to their personal information. These include:

. The right to be informed about the collection and use of their personal data.
. The right of access to find out what data is stored about them.
. The right to rectification of their personal data if it is inaccurate or incomplete.
. The right to erasure to enable an individual to request the deletion or removal of certain personal data where there is no compelling reason for its continued
processing.
. The right to restrict processing to ‘block or suppress processing of personal data.
. The right to data portability allowing individuals to obtain and reuse their personal data for their own purposes.
. The right to object to the processing of personal data under certain circumstances.
. Various rights in relation to certain kinds of automated decision making (deciding solely by automated means without any human involvement) and profiling
(automated processing of personal data to evaluate certain things about an individual).
[FACILITY NAME], including its affiliates and subsidiaries that it has identified as having GDPR i igations, will make all efforts to abide by the
GDPR and provide at least the same level of data protection for personal data received from the EU and processed, as the privacy protections set forth in our Notice of
Privacy Practices (NPPs). We will also make reasonable attempts to accommodate requests by Data Subjects to exercise the rights listed above. Where necessary and
ppropriate we have i izational and technical measures that include internal data protection policies and maintaini fon on our i
activities. We have also appointed a Data Protection Officer.

In order to enable Data Subjects to exert their rights under the GDPR, we are making the following disclosures for data received directly from an individual and data
received from third parties. For purposes of this disclosure document, references to “we”, “us” or “our” mean [FACILITY NAME] and its appropriate affiliates, and
references to “you” and “your” mean the Data Subject.

1. How We Use Personal Data.

We use Personal Data for purposes related to providing medical care and advice, as well as for insurance and health benefits administration purposes. We also use your
Data for certain administrative and corporate services. The medical care services include but are not limited to: providing medical treatment, consulting with other
providers of care and maintaining your medical records. Insurance and Plan Administration purposes include but are not limited to: enrolling members for coverage,

claims, sending ions of Benefits, ing to your questions, providing care management and wellness services, helping you find care providers,
notifying you of changes to benefits, reporting financial and other data to clients, and fraud prevention. Our administrative and corporate services include but are not
limited to: accepting and i ications for keeping records, billing, and developing and marketing new products and services. Please
review the applicable Notice of Privacy Practices for additional information.

[ I understand and agree to continue

Continue
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POTILASTIETOJEN NAYTTO

Potilastietojen naytdssa on kenttia potilastiedoille. Pakolliset kentat on merkitty tahdella
"*" Pakolliset kentat voidaan maarittaa konfigurointisovelluksella tai asetusvalikon kautta.
First Name (Etunimi)-, Last Name (Sukunimi)- ja Patient ID (Potilastunnus) -kentissa
merkkien enimmaismaara on 50.

Patient Information

First Name ‘

Last Name ‘

Patient ID |
Gender
Birth Date 7/5/2020 @

Phone Number

Email ‘

* = Required Field

Kun pakolliset kentat on annettu, Continue (Jatka) -painike tulee valittavaksi. Testi voidaan
nyt aloittaa. Painamalla Continue (Jatka) -painiketta paastaan seuraavaan nayttoon.
Seuraavana esitettava naytto riippuu madritetyista asetuksista. Vaihtoehtoja ovat
kuulokkeiden tarkistus ja/tai ohjevideo tai -teksti (katso lisatietoja taman oppaan GSI
AMTAS Flex Config App -sovelluksessa tehtavia asetuksia kasittelevasta kohdasta).
Testiasetukset maarittavat, minka tyyppinen tutkimus suoritetaan: seulonta vai
ilmajohtodiagnostiikka. Naytdn vasemmassa alakulmassa on Quit (Lopeta) -painike, jolla
voidaan poistua naytosta ja palata tervetuloa-nayttoon.

HUOMAUTUS: GSI AMTAS Flex Config App -sovelluksessa on asetus, jolla potilastietojen
nayttd voidaan ohittaa.
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KUUNTELE AANTA -NAYTTO

Listen for a TONE (Kuuntele 34anta) -naytto kertoo potilaalle, ettd taman tulee olla tarkkana
ja kuunnella aanta. GSI AMTAS Flex kayttaa tata nayttda seulonnoissa ja diagnostisissa
kuulokynnystesteissa. Nayton alareunassa nakyy edistymispalkki, joka ilmaisee testista jo
valmistuneen prosenttiosuuden. Ei-testattavaan korvaan esitetaan peitedanta. Peitedani
voidaan kuitenkin poistaa ilmanjohtotesteista konfigurointisovelluksessa.

Listen for a TONE

Kun aani on esitetty, aukeaa uusi naytto, johon potilas voi antaa vastauksen.

HUOMAUTUS: Ohjelman kayttamaan psykofyysiseen menetelmaan kuuluu, etta
toisinaan mitdan arsyketta ei esiteta. Jos potilas ei anna vastausta kohtuullisessa ajassa,
naytetaan varoitusviesti. Jos vastaus jaa neljannen kerran antamatta, ohjelma paattaa
testin ja siirtyy Finish (Valmis) -nayttoon.
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VASTAA AANEEN -NAYTTO

Vastausnaytossa kayttajalta kysytaan, kuuliko han danen, ja naytetaan kaksi kuvaketta.
Potilas voi vastata, etta han kuuli 8énen, valitsemalla kuvakkeen vasemmalta, tai etta han ei
kuullut 8anta, valitsemalla kuvakkeen oikealta.

Did you hear the TONE?

Listen for a TONE (Kuuntele aanta)- ja Did you hear the TONE (Kuulitko aanen) -naytot
toistuvat, kun ohjelma testaa eri aanitasoja ja taajuuksia potilaan kuulokynnysten
maarittamiseksi.
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TESTI VALMIS -NAYTTO

Kun testi on valmis, voi esiin tulla eri nayttéja sen mukaan, mita asetuksissa on maaritetty.
Ohjelma voi ndyttaa raportin suoritetusta testista, palata tervetuloa-nayttdon tai ilmoittaa
jarjestelmanvalvojalle ja jadda odottamaan. Tydnkulun asetuksista riippuen ndytén
oikeassa ylakulmassa voi olla valikko.

Enter Comments
Go To Start Screen
Delete Results

Exit

Thank you for completing the test

Please notify the Test Administrator

Testi valmis -valikko
Jos testin jalkeen ei palata tervetuloa-ndyttoon (mika maaritetaan

Enter Comments tydnkulun asetuksissa), testin paattyessa esiin tulee valikko. Kun
Go To Start Screen jokin valikon vaihtoehdoista valitaan, jarjestelma pyytaa

Delete Results salasanan, jos suojaus on kaytdssa. Valikon vaihtoehto Enter
Exit

Comments (Lisaa kommentteja) tarjoaa mahdollisuuden syottaa
vapaamuotoista tekstia. Se avaa valintaikkunan, johon kayttaja voi kirjoittaa kommentteja.
Teksti tallennetaan testitulosten yhteyteen ja tulostetaan osana raporttia. Go To Start
Screen (Siirry aloitusndyttdon) palaa ohjelman tervetuloa-nayttéon, josta voidaan
kaynnistaa seuraava testi. Delete Results (Poista tulokset) avaa vahvistusikkunan. Jos
poisto vahvistetaan, juuri suoritettu testi poistetaan. Exit (Poistu) sulkee ohjelman ja
palauttaa kayttajan tietokoneen tydépoydalle.
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GSI AMTAS FLEX CONFIG APPIN ASETUKSET

Tervetuloa-nayton valikon Settings (Asetukset) -vaihtoehdolla kayttaja paasee
maarittamaan suoritettavan GSI AMTAS -testin parametrit. GSI AMTAS Flex Config

App -sovelluksessa on samanlaisia asetuksia. Jos suojaus on kaytossa, seka valikon
Settings (Asetukset) -vaihtoehto etta GSI AMTAS Flex Config App -sovellus pyytavat
salasanan ja tarkistavat, etta kayttajalla on asianmukaiset kayttdéoikeudet. Kun halutaan
maarittaa kayttajia, ohjelman on kadytettava Windows-suojausta ja se on kaynnistettava
valitsemalla "Suorita jarjestelmanvalvojana” (napsauttamalla tydpdydan pikakuvaketta
hiiren kakkospainikkeella).

Welcome to

Verify Credentials to Proceed

GSI AMTAS Flex voi kayttaa Windows-todennusta kayttajatunnusten ja salasanojen
tarkistukseen tai yksinkertaista suojausta, jossa on vain yksi jarjestelmanvalvojakayttaja ja
salasana. Kun GSI AMTAS pyytaa salasanaa, annetaan henkilén Windows-salasana (jos
kaytossa on Windows-suojaus) tai jarjestelmanvalvojan salasana (jos kaytdssa on suojaus
yhdella salasanalla, kuten kuvassa ylld). Kun kayttajanimi ja salasana on todennettu, esiin
tulee konfigurointisovelluksen paanaytto ja GSI AMTAS Flex -ohjelman parametrit.
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HUOMAUTUS: Asetuksiin tehtyjen muutosten voimassaoloaika riippuu siitd, miten GSI
AMTAS Flexin konfigurointisovellus kaynnistetaan. Jos muutokset tehdaan GSI AMTAS
Flex -ohjelman asetusvalikon kautta, ne ovat voimassa vain nykyisen testi-istunnon ajan.
Jos muutokset tehdaan kaynnistamalla GSI AMTAS Flex Config App Windowsin
aloitusvalikosta (tai tydpoydan kuvakkeella), muutokset tallennetaan oletusasetuksiksi
my0s tulevia testi-istuntoja varten. Konfigurointisovelluksen otsikkopalkissa nakyy tilana
joko Session Settings (Istunnon asetukset) tai Defaults (Oletukset).

£# G5 AMTAS Flex Config App [Defautts] - o X
-
OB ') = | K |®
Start Test Export ~ Defaults Licensing Calibration About
Reports
General Options
Report Type All
Workflow
. Name Date Time
Demographics
B 20200715_155727_PA.pdf 7/15/2020 4.01:41 PM Legend
Noise Monitoring 55 20200715_155727_AU.pdf 7/15/2020 4:01:41 PM
Screening [0 20200715 144019 PA pdf 7/15/2020 2:50:50 PM ii7  Audiologist Report
Air Diagnostic :’a 20200715_144019_AU.pdf 7/15/2020 2:50:50 PM E:} Audiologist HF Report
| oy 20190226_163212_SC.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
—d Consent Form
.= 20190613_161551_GSI 01_PA.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
. L Patient Report
[0 20190613_1671551_GSI 01_AU.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
LY Screening Report

Konfigurointisovelluksen naytdssa on kaksi paaaluetta ja ylareunassa valikkorivi.
Vasemmanpuoleisessa paneelissa nakyvat asetusten eri kategoriat, ja keskipaneelissa
nakyvat valitun kategorian asetukset.

D-0135208 Rev A FI GSI AMTAS Flex User Manual valid 03-2023 Sivu 31/82



GSI AMTAS Flex - kayttdopas

VALIKKORIVI

Nayton ylareunan valikkoriviltd voidaan kaynnistaa testi, kumota tehdyt muutokset ja
ladata oletukset. Valikkorivin vaihtoehdoilla voidaan my6s saataa potilaalle esitettavien
ohjeiden danitasoa, nayttaa lisenssi- ja kalibrointitiedostot, maarittaa
jarjestelmanvalvojakayttajia seka nayttaa tietoja ohjelmasta.

£ GSI AMTAS Flex Config App [Defaults] - o x

C 8| Q| o= | K @®

Start Test Export ~ Undo Defaults Calibration About

Licensing Security

Kaynnista testi
Start Test (Kaynnista testi) -painike aloittaa AMTAS-testin.
0 Konfigurointisovelluksen asetukset tallennetaan, ja sovellus suljetaan. Esiin
tulee tervetuloa-nayttd ja testi voidaan aloittaa.

Start Test

Vienti
- Export (Vienti) -painike tallentaa AMTAS Flexin tiedot maarittamaasi
E tiedostosijaintiin. Sijainti voi olla USB-asema tai verkkosijainti. Vientiin
sisallytetaan kaikki tiedot, joita ei ole aiemmin viety. Toimintoa kaytetaan
Export ~ tyypillisesti siirtamaan tiedot GSI Suiteen. Tiedot siirretaan ja merkitaan
sitten poistettaviksi AMTAS Flexin tietovarastosta. Ennen tietojen siirtoa
naytetaan vahvistusikkuna. Vientikuvakkeen alas-nuoli avaa alavalikon. Alavalikosta on
mahdollista palauttaa viimeksi viedyt tiedot. Kun tiedot siirretaan vientitoiminnolla, ne
merkitaan poistettaviksi, mutta niita ei poisteta ennen seuraavaa vientia. Poistettaviksi
merkityt tiedot ovat palautettavissa seuraavaan vientiin asti.

Kumoa
. Undo (Kumoa) -painike palauttaa asetukset alkuperaisiin arvoihinsa
h (hetkeen, jolloin nayttd ladattiin). Vahvistuksen jalkeen kaikki tehdyt
muutokset hylataan ja aiemmat asetukset ladataan takaisin. Tama koskee

Undo vain nykyisen kategorian asetuksia. Jos esimerkiksi teet muutoksia
General Options (Yleiset asetukset) -kategoriassa ja siirryt sen jalkeen
Workflow (Tydnkulku) -kategoriaan, yleisiin asetuksiin tehdyt muutokset tallennetaan, ja
Undo (Kumoa) -painikkeella voidaan kumota nyt vain tydnkulun muutoksia.
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Oletukset

'

Defaults

Lisenssit

O—x

Licensing

Kalibrointi

\\)v
s AN

Calibration

Suojaus

Security

Tietoja

0,

About

Defaults (Oletukset) -painike palauttaa asetukset alkuperaisiin arvoihinsa
(tehdasasetuksiin silta ajalta, kun ohjelma asennettiin). Kaikki tehdyt
muutokset hylataan ja tehdasasetukset ladataan.

Licensing (Lisenssit) -painike avaa ikkunan, jossa nakyvat jarjestelman
lisenssitiedot. Naita ovat mm. laitteistotunnus, jota kaytetaan hankittaessa
jarjestelmaan lisenssi. Ikkunan alareunasta I6ytyy painikkeet, joilla
lisenssin hankkimiseen ja asentamiseen tarvittavat tiedot voidaan lahettaa
sahkdpostitse, vieda tai tuoda.

Calibration (Kalibrointi) -painike avaa kalibrointitietojen ikkunan.
Ikkunassa nakyvat kuulokkeiden ja melunvalvontamikrofonin
sarjanumerot seka kalibrointipaivat. Ikkunan alareunasta 16ytyy painike,
jolla voidaan tuoda kuulokkeiden ja mikrofonin kalibrointitiedostoja.

Valikkorivin Security (Suojaus) -painikkeen kautta paastaan maarittamaan

GSI AMTAS -ohjelman kayttajat. Painike nakyy vain, jos suojaus otettiin
kayttéon asennuksen aikana. GSI AMTAS sisaltaa kaksi suojausvaihtoehtoa:

Windows tai yksi salasana.

About (Tietoja) -painike nayttaa ohjelmiston versiotiedot seka patentti- ja

tekijanoikeustietoja. Tasta ikkunasta I6ytyy Export Logs (Vie lokit)- ja Email
Logs (Laheta lokit sahkdpostitse) -painikkeet, joilla ohjelman lokit voidaan

vieda valittuun sijaintiin. Lokit voivat olla hyddyllisia vianmaarityksessa, jos

ohjelman kanssa kohdataan ongelmia.

AMTASIN SUOJAUS
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AMTASIN kayttama suojaustyyppi maaritetaan ohjelmiston asennuksen yhteydessa.
Suojausvaihtoehdot ovat: ei suojausta, yksi salasana ja Windows-toimialueen integrointi.
Suojaustyyppia ei voi vaihtaa asennuksen jalkeen. Konfigurointisovelluksen tydkalurivin
Security (Suojaus) -painike sisaltaa toimintoja asennetun suojaustyypin mukaan. Yhden
salasanan suojausta kdytettaessa jarjestelmassa on yksi ainoa kayttaja ja taman sanasana
admin, joka taytyy vaihtaa Security (Suojaus) -painikkeella.

Change Password

i cancs

Vaihda salasana antamalla vanha salasana, sitten uusi salasana ja uusi salasana viela toisen
kerran vahvistukseksi. Tallenna uusi salasana painamalla Finish (Valmis) -painiketta.

Windows-suojaus perustuu Windowsin suojaukseen ja todennukseen. Windows-kayttajien
maadrittaminen edellyttad, etta ohjelma on "Suorita jarjestelmanvalvojana” -tilassa (tama
vaihtoehto 16ytyy napsauttamalla tydpdydan pikakuvaketta hiiren kakkospainikkeella).
Windows-suojausta kaytettaessa ohjelmassa on kaksi kayttajatyyppia: jarjestelmavalvoja ja
audiologi. Jarjestelmavalvojakayttajalla on kaikki suojauksen etuoikeudet seka lupa lisata ja
poistaa kayttajia. Audiologikdyttajalla on lupa maarittaa GSI AMTASIn asetuksia nykyista
testia varten, mutta han ei voi lisata eika muuttaa kayttajia. Kaikilla kayttajilla, jotka voivat
kirjautua tietokoneeseen, on oikeus kaynnistaa GSI AMTAS -ohjelma.

AMTASIn Windows-suojauksen ndytossa on kaksi osiota: Admin (Jarjestelmavalvoja)- ja
Audiologist (Audiologi) -kayttajat. Ne vastaavat GSI AMTASIin maaritettavia

kayttajatyyppeja.
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User Security

Changes will take effect upon restarting the computer.

Kummankin kayttajatyypin osiossa on painikkeet kayttajien lisadmista ja poistamista
varten. Kun haluat lisdta uuden jarjestelmanvalvojan tai kayttajan, paina Add
(Lisaa) -painiketta, niin esiin tulee valintaikkuna.

Add User

AMTAS Admin
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Anna Windows User ID (Windows-kayttajatunnus) eli kayttajanimi, jolla tietokoneeseen
kirjaudutaan, ja paina Add (Lisaa) -painiketta. Voit poistaa nimen korostamalla sen

luettelossa ja valitsemalla Remove (Poista). Esiin tulee vahvistusikkuna poiston vahvistusta
varten.

HUOMAUTUS: GSI AMTAS kayttaa kayttajatunnusten ja salasanojen tarkistukseen
Windows-todennusta. GSI AMTASIn asetuksiin taytyy siis maarittaa samat kayttajanimet,
joita kaytetaan tietokoneeseen kirjauduttaessa. Kun lisataan uusi kayttaja, ohjelma
todentaa kayttajan ja ilmoittaa onnistuneesta todennuksesta sijoittamalla nimen

luetteloon. Kun GSI AMTAS pyytaa salasanaa, annetaan henkilon Windows-salasana.
Kayttajan salasana on pakollinen.
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KONFIGUROITAVAT ASETUKSET

£} GSI AMTAS Flex Config App [Defaults] - o x
oA
O B G o= | K ®
Start Test Export ~ Defaults Licensing | Calibration Security About
7
Reports
General Options
Report Type All
Workflow
. Name Date Time
Demographics
L] 20200715_155727_PApdf 7/15/2020 4:01:41 PM Legend
Noise Monitoring FH 20200715_155727_AU.pdf 7/15/2020 401:41 PM
. =y A
Screening L | 20200715_144019_PA.pdf 7/15/2020 2:50:50 PM [ Audiologist Report
Air Diagnostic £ 2020071514019 AU.pdf 7/15/2020 2:50:50 PM 75 Audiologist HF Report
20190226_163212_SC.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
e Consent Form
L. | 20190613_161551_GSI 01_PA.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
= Patient Report
5 20190613_161551_GSI 01_AU.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM L=
- Screening Report

Reports (Raportit) -osiota voidaan kayttaa testien raporttien ndyttamiseen, poistamiseen,
sahkdpostitse lahettamiseen tai viemiseen. Raporttiluettelossa nakyvat raportin tyypin
kuvake, raportin nimi ja paivamaara. Luettelon oikealla puolella nakyvat selitteet.
Ohjelmassa on saatavilla kahdentyyppisia audiologin raportteja: vakioaudiogrammi ja
korkeiden taajuuksien audiogrammi. Muita raportteja ovat potilaan suostumuslomake,
potilaan raportti ja seulontaraportti. Raporteista on yksityiskohtainen kuvaus taman
oppaan kohdassa "GSI AMTASIn raportit”. Raporttiluetteloa voidaan suodattaa luettelon
ylapuolella olevasta avattavasta Report Type (Raportin tyyppi) -valikosta. Raportin
napsauttaminen valitsee raportin. On mahdollista valita useita raportteja. Kun haluat
katsella raporttia, paina alareunan View (Nayta) -painiketta. Voit katsella raporttia myds
kaksoisnapsauttamalla sita luettelossa.

Naytdn alareunassa on painikkeet, joilla raportti voidaan lahettaa sahkopostiosoitteeseen
tai vieda toiseen sijaintiin. Raportin ldhettaminen sahkdpostitse edellyttaa, etta
tietokoneeseen on asennettu sahkdpostiohjelma. Kun valitaan Email (Sahkoposti) -painike,
oletussahkopostiohjelma avaa lahetysikkunan, johon voit kirjoittaa sahkdpostiosoitteen,
viestin aiheen ja viestin. Kun painetaan Export (Vienti) -painiketta, ohjelma avaa ikkunan,
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josta voidaan valita, mihin sijaintiin raporttitiedosto ldhetetdan. Raportti ja vientitiedostot
ovat pdf-tiedostoja. Delete (Poista) -painike poistaa valitut raportit.
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YLEISET ASETUKSET

£# S AMTAS Flex Config App [Defaults]

C| B DR
Start Test Export ~ Undo Defaults
epers
General Options
Display Language English
Workflow

Demographics O Enable 30 Second Timeout

Noise Monitoring Q Use UK Symbols on Reports
Screening
Air Diagnostic
@ Show menu
O Filter available test languages
- Browse
«gsi
Grason-Stadler Clear
Nayttdasetukset

General Options (Yleiset asetukset) -kategorian Display Options (Nayttdasetukset) -kohdan
avattavassa Display Language (Nayttokieli) -luettelossa nakyvat ohjelman tukemat kielet.
Jos valitaan uusi kieli, ohjelma taytyy kaynnistaa uudelleen, jotta uusi kieli tulee kayttoon.

Kun Enable 30 second timeout (Ota kayttoon 30 sekunnin aikakatkaisu) -valintaruutu on
valittu, ohjelma palaa aloitusnayttdon, jos se on ollut toimettomana 30 sekuntia.

Jos Use UK symbols on reports (Kayta brittildisia symboleja raporteissa) -valintaruutu on
valittu, raportin sisaltamassa audiogrammissa kaytetaan British Society of Audiologyn
audiometrisia symboleja.

Tervetuloa-naytto
Welcome Screen (Tervetuloa-nayttd) -kohdan Show Menu (Nayta valikko) -asetuksella
naytetaan valikkokuvake aloitusnayton oikeassa ylakulmassa.

Kun Filter available test languages (Suodata saatavilla olevat testin kielet) -valintaruutu
valitaan, tulee esiin painike, jolla voidaan valita, mitka ohjelman kielet ovat kayttajan
valittavissa aloitusndytossa.
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Raportin logo

Report Logo (Raportin Logo) -kohdassa voidaan maarittaa kuva, joka sijoitetaan raportin
yldtunnisteen vasempaan ylakulmaan. Valitse grafiikkatiedosto Browse

(Selaa) -painikkeella. Clear (Tyhjenna) -painike poistaa kuvan.

Tutkimus

Research (Tutkimus) -kohdasta 16ytyy 7urn on extended logging (Ota kayttdodn laajennettu
lokiinkirjaus) -asetus, jota kdytetaan vianmaaritykseen. Valitse tama valintaruutu vain GSk:n
tuen nain pyytaessa.
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TYONKULKU

4¥ GSI AMTAS Flex Config App [Defaults]

C B R
Start Test Export ~ Undo Defaults
I w
Reports

betore les

General Options

o
| Display Consent Form

Demographics @ Display Patient Information Screen

Noise Monitoring O Headphone Check
SEIEET Instructions m Text  None
Air Diagnostic

Test Type Selected Tests
W Screening }

O Use Noise Monitoring

i

@ Generate Report Setup
D Display Report

D Export Data

Ennen testia
Workflow (Tyénkulku) -kategorian Before Test (Ennen testia) -kohdasta voidaan valita, mita
nayttdja ennen testin aloitusta naytetaan.

Display Consent Form (Nayta suostumuslomake) -valintaruudulla voidaan nayttaa lomake,
joka potilaan taytyy hyvaksya ennen testin aloittamista. Kun valintaruutu valitaan, Load
(Lataa) -painike avaa valintaikkunan, josta suostumuslomakkeen tiedosto voidaan valita.
Suostumuslomakkeen tiedoston on oltava PDF-muotoinen. Ohjelman mukana toimitetaan
mallilomake. Setup (Asetukset) -painiketta kaytetaan madrittamaan tallennettavien
suostumuslomakkeiden sijainti ja nimeamistapa. Suostumuslomakkeet tallennetaan PDF-
tiedostoiksi, ja lomakkeeseen lisataan potilaan nimi ja testin paivamaara.

Kun Display Patient Information Screen (Nayta potilastietojen nayttd) -valintaruutu on
valittu, naytetaan naytto, johon voidaan antaa potilastiedot. Ohjelman pyytamat pakolliset
kentat ja raportissa nakyvat kentat maaritetaan Demographics (Demografiset tiedot) -
osiossa.
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Heaaphone Check (Kuulokkeiden tarkistus) -valintaruutu maarittaa, esitetdanko naytossa
kuulokkeiden asettamisohije, ja tarjoaa testin, joka kertoo, onko kuulokkeet asetettu korville
oikein.

Instructions (Ohjeet) -kohdasta voidaan valita, esitetaankd naytdssa testin ohjeet videona
vai tekstimuodossa. Kohdan painikkeilla valitaan muoto tai etta ohjeita ei esiteta.

Testiasetukset

Test Options (Testiasetukset) -kohdassa on AMTASIn suorittamaan testiin llittyvia asetuksia.
Test Type (Testityyppi) -kohdan Diagnostic/Screening (Diagnostiikka/seulonta) -painike
ohjaa, minka tyyppinen aanestesti suoritetaan. Diagnostiikkavaihtoehtoa kaytetaan, kun
halutaan selvittaa potilaan kuulokynnykset. Seulontavaihtoehto esittaa aaneksia kiintealla
aanitasolla ja rekisteroi tulokseksi "hyvaksytty” tai "ei hyvaksytty” testatuilla taajuuksilla.
Kun valitaan Diagnostic (Diagnostiikka) -painike, Pure Tone Air (Adnes, ilmajohto) valitaan
automaattisesti. Use Noise Monitoring (Kayta melunvalvontaa) -valintaruutu maarittaa,
valvotaanko testin aikana taustamelua. Melunvalvontaan tarvitaan mikrofoni (valinnainen),
ja melunvalvonnan asetukset maaritetaan Noise Monitoring (Melunvalvonta) -osiossa.

Testin jalkeen

After Test (Testin jalkeen) -kohdassa maaritetaan, mita kayttajalle naytetaan testin
paatyttya. Generate Report (Luo raportti) -valintaruudulla valitaan, luodaanko testista
raportti. Jos Display Report (Nayta raportti) -valintaruutu on valittu, ndytetaan testin
paatyttya potilaan raportti, joka voidaan myds saman tein tulostaa. Setup

(Asetukset) -painike avaa valintaikkunan, jossa voidaan maarittaa raportin nimeamistapa.
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Report File Name Setup

C:\ProgramData\Grason-Stadlen\GSI-AMTAS\Reports

Patient First Name Session Date
Patient Last Name Session Time
Patient ID

Birth Date

Gender

Phone Number

Ul (ool Rl | Space ' | Dash *-*

pdf

20001231_030102.pdf

Report File Name Setup (Raporttitiedoston nimen asetukset) -valintaikkunassa on Browse
(Selaa) -painike, jolla voidaan valita raporttitiedostojen sijainti. File Name Fields
(Tiedostonimen kentat) -kohdassa on luettelo kentista, joita voidaan kadyttaa tiedostoa
nimettdessa. Valitse Available (Saatavilla) -sarakkeesta kentta ja sisallyta se
tiedostonimeen, tai poista se siita, oikealle/vasemmalle-nuolia kayttaen. Selected
(Valittu) -sarakkeessa nakyvat nimeen valitut kentat. Niiden jarjestysta voidaan vaihtaa
ylés/alas-nuolilla. Delimiter (Erotin) on merkki, joka sijoitetaan tiedostonimessa kenttien
valiin. File Type (Tiedostotyyppi) valitsee tallennettavan tiedoston muodon.

Export Data (Vie tiedot) -valintaruudulla tiedot voidaan |dhettaa sijaintiin, joka maaritetaan
Setup (Asetukset) -painikkeella. Setup (Asetukset) -painike avaa Data File Export
(Datatiedostojen vienti) -valintaikkunan, jossa raporttitiedostoille voidaan valita sijainti
Browse (Selaa) -painikkeella. File Name Fields (Tiedostonimen kentat) -kohdassa on
luettelo kentista, joita voidaan kayttaa tiedostoa nimettaessa. Valitse Available

(Saatavilla) -sarakkeesta kentta ja sisallyta se tiedostonimeen, tai poista se siita,
oikealle/vasemmalle-nuolia kayttden. Selected (Valittu) -sarakkeessa nakyvat nimeen
valitut kentat. Niiden jarjestysta voidaan vaihtaa ylos/alas-nuolilla. Delimiter (Erotin) on
merkki, joka sijoitetaan tiedostonimessa kenttien valiin. Example (Esimerkki) nayttaa
tiedostonimen muodon nadilld asetuksilla. Tiedot vieddan XML-muodossa.
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Upload to GS/ Cloud (Lataa GSI Cloudiin) -valintaruutu tarjoaa vaihtoehdon tallentaa tiedot
GSI Cloudiin. Tama vaihtoehdon kayttaminen vaatii lisenssin laitteelle ja GSI Cloudin
tilauksen. Tiedot ladataan, kun tietokoneessa on Internet-yhteys. Jos Internet-yhteytta ei
ole saatavilla, tiedot tallennetaan ja lahetetaan, kun Internet-yhteys seuraavan kerran tulee
saataville.

Return to Welcome Screen (Palaa tervetuloa-ndyttdon) -valintaruutu maarittaa, palaako
ohjelma testin paattyessa tervetuloa-nayttoon vai jaadaanka testi valmis -nayttdéon. Jos
valintaruutu valitaan, ohjelma jatkaa tervetuloa-nayttédn - ja on valmis seuraavaa potilasta
varten. Jos valintaruutua ei valita, ohjelma odottaa testi valmis -ndytdssa. Talldin oikeassa
ylakulmassa nakyy valikkokuvake, jonka vaihtoehdoilla voidaan lisata kommentteja, siirtya
aloitusndyttoon, poistaa tulokset tai poistua ohjelmasta. Kun valikosta valitaan vaihtoehto,
ohjelma pyytaa salasanan ennen valittuun toimintoon jatkamista, jos suojaus on kaytdssa.
Jos lisataan kommentteja, ne tallennetaan osaksi testitulosten raporttia.

HUOMAUTUS: Yleisista asetuksista on mahdollista valita, ettei tervetuloa-naytdssa
nayteta valikkoa. Jos valitset paluun tervetuloa-nayttéon ja ei valikkoa tervetuloa-
naytdssa, voit poistua AMTAS-ohjelmasta painamalla Shift + Alt + M. Tama tuo tervetuloa-
nayttoon valikkopainikkeen, jonka valikosta voit valita Exit (Poistu).
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DEMOGRAFISET TIEDOT

£# S AMTAS Flex Config App [Defaults]

Start Test | Export = Undo

k1

Defaults

- a x

®

About

O=x

A

Calibration

Licensing Security

»
Reports

General Options
Workflow
Noise Monitoring
Screening

Air Diagnostic

Required Fields

Patient First Name
Patient Last Name
Patient ID

Patient DOB
Patient Gender
Phone Number

Email

Patient Information Screen rReports

Include in Report

Patient First Name

Patient Last Name
Patient ID

Patient DOB
Patient Gender
Phone Number

Email

Date Time

Demographics (Demografiset tiedot) -osiossa maaritetadn pakolliset kentat potilastietoja
annettaessa. Tassa osiossa madritetaan myos, mita kenttia raporttiin sisallytetaan.
Yksittaisia kenttia voidaan valita ja valinta poistaa napsauttamalla kentan nimen painiketta.

Valituissa kentissa nakyy valintamerkki kentdn nimen vieressa.
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MELUNVALVONTA

Noise Monitoring (Melunvalvonta) -osiota kaytetaan, kun tydnkulun testiasetuksissa on
valittu, etta melunvalvonta on kaytdssa. Melunvalvontaosiossa maaritetaan suurin sallittu
taustamelun taso testin aikana. Ohjelma ilmoittaa naiden arvojen avulla testin raportissa,
jos melutaso ylitti sallitun. Raportissa nakyvat keskiarvot jokaiselta oktaavikaistalta.
Raportissa kerrotaan myds, jos taustamelu on saattanut vaikuttaa kuulokynnykseen.

{}-:.a.-u-lu bam Londeg App (Dot

O§i| o= | X | )
Dot

Uterming | Calibration Spaurity

I T
Reports Calibrated Micrephone: YES Calibrated Headphone: DD450

General Options v -

Workflow
Demaographics

Moise Monitoring

Screening
Air Diagnostic

73 dB

Al bervels are dB SPL

Noise Monitoring (Melunvalvonta) -osion yldreunassa on tietoa mikrofonin ja kuulokkeiden
kalibroinnista. Type (Tyyppi) -kohdassa on 3 valintapainiketta. Kun valitaan OSHA- tai
ANSI-painike, kaikkien oktaavikaistojen kohdalle taytetdan automaattisesti kyseisen
standardin mukaiset arvot. Custom (Mukautettu) -vaihtoehdolla paastaan valitsemaan
tasot eri oktaavikaistoille joko liukusaatimella tai kirjoittamalla arvo saatimen alla olevaan
tekstiruutuun. Max Env (Ymparistd enintaan) -valitsin maarittaa kokonaismelutason ilman
erottelua oktaavikaistojen mukaan. Raportissa nakyy, montako kertaa melu ylitti Max Env
(Ymparistd enintaan) -tason. Noise Check (Melun tarkistus) -painike avaa Ambient Noise
(Ymparistdomelu) -valintaikkunan, jossa nakyvat mikrofonin rekisteréimat melutasot
reaaliajassa. Melun tarkistusta voidaan kayttaa varmistamaan, etta ymparisto soveltuu
testin tekemiseen. Melunvalvonta on kaytdssa vain vakiotaajuuksien kuulokynnyksia
testattessa.
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4% GSI AMTAS Flex Config App [Defaults] - m] X
-1 h
C 8|0 | o= | K ®
Start Test Export = Undo Defaults Licensing Calibration Security About
7
Reports

General Options P R P

250 H 15dB HL 2
Workflow ‘ -
) v 500 Hz 20dB HL
Demographics
) o v 1000 Hz v 25dBHL 4
Noise Monitoring {

- e
creening
v’ 4000 Hz 35dB HL

Air Diagnostic

8000 Hz 40 dB HL
A Screening Test Select the Screening Select number of correct
requires 3 or 4 frequencies Intensity Level responses to pass the
to be selected screening evaluation

Screening (Seulonta) -osiossa madritetaan parametrit, joita kaytetaan ilmajohteisissa
seulontatesteissa. Seulonnan asetuksissa, joilla ohjataan seulontatestin parametreja, on
kolme osiota. Frequencies (Taajuudet) -kohdassa madritetaan aanestaajuudet (enintaan 4
voidaan valita), jotka testissa esitetaan. Testin suorittamiseen vaaditaan kolme taajuutta.
Intensity (Intensiteetti) -kohdassa maaritetaan testin danitaso. Pass Criteria
(Lapaisykriteerit) -kohdassa maaritetaan, moneenko taajuuksista taytyy saada vaste, jotta
seulontatesti lapaistaan.
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ILMAJOHTODIAGNOSTIIKKA

£# S| AMTAS Flex Config App [Defaults]

Start Test Export = Undo

ks

Defaults

a X
o= ®

About

Security

Licensing Calibration

Reports Calibrated Headphone: DD450
General Options

Al Frequencles

Octaves Interoctaves High Frequency

Workflow

Demographics

Noise Monitoring PEINE e
5 . v 500Hz* 1500 Hz 12500 Hz
creening
*
A soone 14°°° =

v 2000Hz* 6000 Hz 16000 Hz
v 4000 Hz*

v 8000Hz*

[ ] Disable masking

Interoctave frequencies will be tested
(] if the difference between two adjacent
octaves >= 20 dB

* These frequencies are required in order for
AMTAS to generate all of its classification metrics.

Air Diagnostic (Ilmajohtodiagnostiikka) -osion Air Frequencies

(Ilmajohtotaajuudet) -kohdassa nakyvat testattavat oktaavitaajuudet. Osan
oktaavitaajuuksista taytyy sisaltya testiin (merkitty tahdella), jotta kaikki laatumittarit
saadaan tutkittua. Oktaavien valitaajuuksia voidaan maarittaa valitsemalla haluttu taajuus
Interoctaves (Oktaavien valitaajuudet) -sarakkeesta. Taajuuden kohdalle tulee
valintamerkki ilmaisemaan, etta se on valittu testiin. Jos Disable masking (Poista peiteaani
kaytosta) -valintaruutua ei ole valittu, ei-testattavaan korvaan esitetaan peiteaanta
(suositus). Kun Inter-octave frequencies (Oktaavien valitaajuudet) -valintaruutu merkitaan,
valitut oktaavien valitaajuudet testataan vain, kun vierekkaisten oktaavien valinen ero on
vahintaan 20 dB. Jos valintaruutua ei merkita, valitut oktaavien valitaajuudet testataan
aina.
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GSI AMTAS FLEXIN MELUNVALVONTA

AMTASIn melunvalvonta rekisterdi ja analysoi testiympariston taustamelun.

ASETUKSET

AMTAS Flex -melunvalvontasetti sisaltaa seuraavat osat:

e Mikrofoni ja kaapeli
¢ Mikrofoniteline
e USB-muistitikku

Ennen kuin AMTAS-testin aikaista melua voidaan valvoa, mikrofonin kalibrointitiedot taytyy
tuoda AMTAS-tietokoneeseen AMTAS Flex Config App -sovelluksella.

Liitd mikrofonin mukana toimitettu USB-muistitikku AMTAS Flex -tietokoneeseen
Kaynnista AMTAS Flex Config App

Valitse tyokalurivilta Calibration (Kalibrointi) -kuvake

Valitse Calibration Information (Kalibroinnin tiedot) -ikkunasta Import (Tuonti)
Selaa USB-asemaan ja valitse kalibrointitiedosto ja sitten Open (Avaa)

Ohjelma tuo kalibrointitiedot ja nayttaa ne Calibration Information (Kalibroinnin
tiedot) -ikkunassa

7. lrrota USB-muistitikku ja laita se talteen

ok WwWwnN =

Kun haluat valvoa taustamelua AMTAS-testin aikana, kytke mikrofoni AMTAS

Flex -kuulokkeiden USB-Y-kaapeliin. Ota sitten melunvalvonta kayttéén AMTAS Flex Config
App -sovelluksesta (Workflow / Test options / Use Noise Monitoring [Tyonkulku /
Testiasetukset / Kdyta melunvalvontaa]). Sijoita mikrofoni paikkaan, jossa se ei hdiritse
potilasta, mutta rekisterdi saman taustamelun, joka potilaallekin kuuluu. Kayta tarvittaessa
mikrofonitelinetta.

KONFIGUROINTISOVELLUKSEN ASETUKSET

Konfigurointisovelluksen Noise Monitoring (Melunvalvonta) -paneelissa voidaan maarittaa
suurimmat sallitut melutasot. Valittavana on kolme maaritystapaa: OSHA, ANSI ja Custom
(Mukautettu). OSHA (Occupational Safety and Health) ja ANSI (American National
Standards Institute) ovat standardeja, jotka opastavat ymparistémelun hallinnassa
kuulotestin aikana. Standardeissa on madaritetty suurimmat sallitut ymparistomelun tasot
(MPANL) tutkimustilassa korvien paalle asetettavia supra-auraalisia kuulokkeita
kaytettaessa. Korvien ymparille tulevat kuppikuulokkeet (kuten RadioEar DD450)
vaimentavat korviin tulevaa ymparistomelua enemman kuin supra-auraaliset kuulokkeet,
mika vahentaa ymparistomelun peitevaikutusta. AMTAS kayttaa korjattuja MPANL-arvoja,
jotka perustuvat OSHA- tai ANSI-standardin MPANL-arvoihin mutta ottavat huomioon myos
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kuppikuulokkeiden lisdvaimennuksen. Alla olevissa taulukoissa nakyvat AMTASIn

kuppikuulokkeille (oktaavikaistoittain) korjatut MPANL-arvot, joita kaytetaan oletuksina, kun
melunvalvonnan tyypiksi valitaan OSHA tai ANSI.

OSHA
Taajuus Supra Sidais S
( I-JIZ) aurag“nen AMTAS DD450 | AMTAS DD65
dB SPL dB SPL
dB SPL
250
500 40 58 61
1000 40 57 60
2000 47 60 71
4000 57 78 75
8000 62 83 85
Taajuus SI:Nf; ANSI AMTI.I\-\I:SI;DGS
J pr AMTAS DD450
(Hz) auraalinen dB SPL dB SPL
dB SPL
250 25 37 37
500 21 39 42
1000 26 43 46
2000 34 47 58
4000 37 58 55
8000 37 58 60

HUOMAUTUS: OSHA-standardi 1910.95, liite D ja ANSI S3.1-1999. Standardeissa

annetaan vain supra-auraalisia kuulokkeita koskevaa tietoa. AMTAS kayttaa korvien
ymparille tulevia kuulokkeita. AMTAS-ohjelman kayttamia korjattuja MPANL-arvoja ei ole

D-0135208 Rev A FI GSI AMTAS Flex User Manual valid 03-2023

Sivu 50/82



GSI AMTAS Flex - kayttdopas

annettu naissa standardeissa, joten niiden kayttaminen poikkeaa standardien
suosituksista. Standardeissa ei mainita tai suositella MPANL-arvojen muokkaamista
huomioimaan ymparistomelun vaimennus kuppikuulokkeiden vaikutuksesta.

Custom (Mukautettu) -vaihtoehdolla kayttaja voi antaa omat arvonsa jokaiselle
oktaavikaistalle. Konfigurointisovelluksessa on myds Max Env (Ymparisto

enintaan) -asetus. Se koskee kokonaisaanitasoa (ei oktaavikaistoja) ja sita kaytetaan
laskemaan, montako kertaa taso ylittyy testin aikana.

MELUN ANALYSOINTI JA RAPORTIT

Melunvalvonta aloitetaan muutama sekunti ennen kuin ensimmainen aanes esitetaan ja
lopetetaan vakioaanestestin paattyessa. Mikrofoni rekisterdi testiympariston taustamelun.
Ohjelma ottaa naytteita (44,1 kHz) saapuvasta datasta ja analysoi meluhuiput testin aikana
sekunnin valein, oktaavikaistat noin 1,1 sekunnin valein. Kun testi on valmis, ohjelma
nayttaa taustamelun analyysin tulokset audiologin raportissa.

Keskimaaraiset melutasot

Average Noise Levels (Keskimaaraiset melutasot) ndyttaa kullekin oktaavikaistalle
rekisterdidyt keskimaaraiset melutasot (dB SPL) AMTAS-kuulokynnystestin aikana.
Keskiarvojen ylapuolella nakyvat viitteeksi suurimmat sallitut ymparistdomelun tasot
(OSHA/ANSI/mukautettu MPANL).

OSHA/ANSI/mukautettu-rajat

Limits (Rajat) -taulukossa nakyy (lukumaarana), montako kertaa ympariston melutaso ylitti
OSHA/ANSI/mukautettu MPANL:n kullakin oktaavikaistalla AMTAS-testin aikana. Melutasot
nakyvat lukumaarien ylapuolella, ja ajan prosenttiosuus, jolloin melutaso ylitti
OSHA/ANSI/mukautettu MPANL:n, nakyy lukumaarien alapuolella.

Suurin melutaso

Maximum Noise Level (Suurin melutaso) nayttaa, montako kertaa ja kauanko (prosentteina
ajasta) melutaso ylitti kayttajan maarittaman Max Env (Ymparisto enintaan) -tason AMTAS-
testin aikana.

Kuulokynnyshalytykset

Threshold Alerts (Kuulokynnyshalytykset) ndytetdan audiogrammissa lisasymboleina silloin,
kun taustamelu on saattanut vaikuttaa kuulokynnykseen. Halytykset huomioivat
oktaavikaistojen taustamelutasot ja AMTAS-kynnyksen.
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Hairidtekijahalytys

Distraction Alert (Hairidtekijahalytys) ilmoittaa tutkijalle mahdollisesti hairitsevasta
taustamelusta. Tama halytys ei perustu MPANL-arvoihin vaan AMTASIn saantoon.
Hairidtekija ilmoitetaan voimakkaaksi, kun vahintaan 50 % meluhuipuista ylittad AMTASIn
maaritteleman dB SPL -arvon (72,5).
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GSI AMTAS FLEXIN RAPORTIT

GSI AMTAS Flex -ohjelma tuottaa raportteja, kun asetuksissa on ndin maaritetty.

Audiologin raportti on suunniteltu ammattilaisille, jotka ovat perehtyneet kuulon

testaukseen ja audiogrammien tulkintaan. Potilaan raportti on suunniteltu esittdmaan
testitulokset potilaalle vahemman teknisessa muodossa. Seulontaraportti sisaltaa
perustietoa seulontatestista.

AUDIOMETRINEN RAPORTTI

]
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gGrason-Stadler
™ .
GS| AMTAS™ Hearing Report
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Jos suoritettiin korkeiden taajuuksien testi, luodaan myds High Frequency Report

(Korkeiden taajuuksien raportti) -sivu. Talla sivulla on tietoa kuulokynnyksista 10-16 kHz:n

taajuusalueella.

e
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Grason-Stadler

GSI AMTAS™ High Frequency Report
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Raportti luodaan automaattisesti testi paattyessa, ja siihen paasee GSI AMTAS Flex Config

App -sovelluksesta. Raportissa on seuraavat osat:

e potilastiedot
e audiogrammi

e audiogrammin symbolien selitteet
e peiteaanitasojen taulukko
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e laadunarvioinnin taulukko

e audiogrammin luokittelun taulukko
e kuulokynnysten keskiarvo

e kommentit.

Jos melunvalvonta oli kdytossa, audiogrammissa nakyvat myds kaikki
kuulokynnyshalytykset, ja halytyssymbolit lisataan audiogrammin selitteisiin. Audiologin
raporttiin tulee erillinen sivu, jossa nakyvat melunvalvonnan tulokset. Melunvalvonnasta
naytetaan seuraavat tiedot:

e kuulokynnyshalytykset

e keskimaarainen melutaso kullakin oktaavikaistalla

e montako kertaa oktaavikaistan melutaso ylitti suurimman sallitun

e hairictekijahalytys

e montako kertaa kokonaismelutaso ylitti Max Env (Ymparistd enintaan) -asetuksen
arvon.

Potilastiedot
Raporttiin sisallytettavat potilastiedot maaritellaan asetuksissa.

Audiogrammi

Audiogrammissa nakyvat molempien korvien ilmajohteiset kuulokynnykset. Normaalin
kuulon alue seka puhealueet on merkitty varjostuksella. Legend (Selitteet) -kohdassa
selitetdan audiogrammissa kaytetyt symbolit. Jos melunvalvonta oli kdytdssa testin aikana,
kaikki kuulokynnysten meluhalytykset on merkitty audiogrammiin kuulokynnyksen vieressa
nakyvalla lisasymbolilla. Jos jonkin oktaavikaistan melutason keskiarvo ylittaa suurimman
sallitun ymparistdmelun tason (OSHA/ANSI/mukautettu), nakyy audiogrammin alareunassa
oktaavin kohdalla symboli.

Peitedaanitasojen taulukko

Peiteaanitasojen taulukossa nakyy kullakin testitaajuudella kaytetty peitetaso. Taso saattaa
nakya korostettuna merkiksi siita, etta peitaani on saattanut olla liilan voimakas tai liian
hiljainen. Liian hiljainen peitedaani on merkitty harmaalla varjostuksella ja tarkoittaa
peitedanitasoa, joka on vdahemman kuin ei-testattavan korvan ilmajohtokynnys plus 10 dB.
Liilan voimakas peiteaani on merkitty keltaisella varjostuksella.
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Laadunarvioinnin taulukko (Qualind)
AMTASIn testimenetelmaan sisaltyy laatuindikaattoreita, joita kaytetdan ennustamaan
testin tarkkuutta.

Quality (Laatu)

Perustuu ennustettuun keskimaaraiseen absoluuttiseen eroon ja arvioi diagnostisen
audiogrammin tarkkuutta arvosanoilla Good (Hyva), Fair (Tyydyttava) tai Poor (Heikko).
Indikaattori kayttaa validoitua tilastollista menetelmaa, joka on laadittu yhteistydssa
manuaalisen testauksen asiantuntijoiden kanssa.

Accuracy (Tarkkuus)

Automatisoidusti ja manuaalisesti testattujen kynnysarvojen ennustettu keskimaarainen
absoluuttinen ero. Arvo on johdettu ennusteyhtaldsta, joka perustuu useisiin testin
tarkkuutta mittavien kvantitatiivisten laatuindikaattoreiden regressioanalyyseihin.

Response Time (Vasteaika)

Vasteaika on aika per kulunut koeaika arsykkeen alusta tutkittavan henkilén vastaukseen
kaikkien tarkasteltavien aikavalien keskiarvona.

False Alarm (Vadra hélytys)

Vaarien halytysten lukumaara (kerrat, jolloin henkild vastaa havainneensa arsykkeen,
vaikka arsyketta ei esitetty) jaettuna "pyydysten” lukumaaralla (kerrat, jolloin arsyketta ei
esitetty).

Test-Retest (Testi-Uusintatesti)

Keskimaarainen ero 1 kHz:n testin ja uusintatestin kuulokynnysmittauksissa oikean ja
vasemman korvan kohdalla.

Check Fail (Epdonnistunut tarkistus)

Laatutarkistusten epaonnistumisten (kuulokynnyksen ylapuoliseen arsykkeeseen ei saatu
vastetta) kokonaismaara jaettuna mitattujen kuulokynnysten maaralla.
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Audiogrammin luokittelun taulukko

Audiogrammiin sisallytetaan kolme luokittelua ilma- ja luujohteisten kuulokynnysten
analyysin perusteella: kuulonaleneman muoto, vaikeusaste ja vamman sijaintipaikka.
Lisaksi analysoidaan korvien valinen epasymmetria.

Configuration (Kuulonaleneman muoto)
Kuvaa kuulonaleneman muotoa yhdella seuraavista kuvaajista:

e Normal Hearing (Normaali kuulo)

e Flat Hearing Loss (Tasainen kuulonalenema)

e Sloping Hearing Loss (Laskeva kuulonalenema)

e Rising Hearing Loss (Nouseva kuulonalenema)

e Trough-shaped Hearing Loss (Kuoppamainen kuulonalenema)
e Peaked Hearing Loss (Teravahuippuinen kuulonalenema)

e Other (Muu)

Severity (Vaikeusaste)
Kuvaa kuulonaleneman vaikeusasetetta yhdella seuraavista kuvaajista tai niita yhdistaen:

e Normal (Normaali)

e Mild (Lieva)

e Moderate (Keskivaikea)

e Severe (Vaikea)

e Profound (Erittain vaikea)

Site of Lesion (Vamman sijaintipalikka)

GSI AMTAS Flex merkitsee tahan kohtaan "Incomplete Bone Conduction” (Puutteellinen
luujohto), silld vamman sijaintipaikan maarittamiseen tarvitaan luujohtomittaus.

Bilateral Symmetry (Bilateraalinen symmetria)

Kuvaa korvien valista eroa kuulokynnysten kohdalla. Voi olla symmetrinen tai
epasymmetrinen.
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Kuulokynnysten keskiarvo (dB HL)

Kuulokynnysten keskiarvo on ilmanjohteisen aanestestin taajuuksilta 500, 1000 ja 2000 Hz
mitattu korvakohtainen keskiarvo. Jos kahden taajuuden valilla on >= 20 dB:n ero,
kuulokynnysten keskiarvoksi katsotaan kahden parhaan kuulokynnyksen keskiarvo.

Kommentit

Tutkijan on mahdollista kirjoittaa raporttiin kommentteja valitsemalla valikosta Comments
(Kommentit) testin paatyttya. Mahdollisuus kirjoittaa kommentteja raporttiin taytyy ottaa
kayttéon GSI AMTAS Flex Config App -sovelluksessa.

Melunvalvonta

Kun melunvalvonta on kaytossa, audiogrammiin voidaan lisata tietoa siita, minka
mittausten kohdalla melu on saattanut vaikuttaa kuulokynnykseen. Tall6in audiogrammin
symbolin viereen sijoitetaan myds toinen (selitteissa kuvattu) symboli. Symboli lisataan, jos
ymparistomelun taso ylittaa arvon MPANL plus kynnystaso vahennettyna 5 dB:lla. Nama
merkinnat ovat taajuus- ja korvakohtaisia.

Kun ymparistdmelun huippu oktaavikaistalla ylittaa OSHA/ANSI-rajan jollakin taajuudella,
sijoitetaan audiogrammin ala-akselille symboli.

Audiogrammin selitteiden alla saattaa myos nakya Distraction Alert (Hairiotekijahalytys).
Hairidtekijahalytys annetaan, kun vahintaan 50 % mitatuista ymparistomelun huipuista
ylittaa 72,5 dB SPL testin aikana.

Audiogrammisivulla ndkyvien melunvalvonnan tietojen lisdksi audiometriseen raporttiin
lisataan erillinen sivu, jossa on tarkempaa tietoa taustamelusta.
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A

AMTAS Audiometric Report

Patient Name: flex three

«gSk

Grason-Stadler

Environmental Noise Report
Any noise level that may have had an impact on the thresheld is indicated on the audiogram with an 1" next to the audiometric
symibxol
A\.'eragé noise levels for each octave band during testing
250 Hz 500 Hz | 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz | 8000 Hz
ANSI Limit (dB SPL)* I 39 43 47 58 58
Measured 54 7o BE 58 56 31

* Maximum Permissible Ambient Moise Levels (MPANL) used by AMTAS are adjusted for the additional attenuation provided by

the circumaural earphones

AMNSI Limits

MNumber of times the octave band noise exceeded the maximum limits during the test

250 Hz 500 Hz | 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz | 8000 Hz

Limit {dB SPL) 7 38 43 47 ] 5B

Alerts Count 74 T4 374 364 125 S0

Alert Percent 100% 100% 100% 7% 33% 13%
Maximum MNoise Level during testing
Mumber of times the noise level exceeded the overall maximum

Maximum Limit Exceeded Max Excesded Max Total Test Time Total Test Count

(dB SPL) Count Percent {min:sec)

70 47 100% 06:23 418

Distraction Alert

Owerall ikelihcod that distractions affected patient responses

HIGH
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POTILAAN RAPORTTI

Potilaan raportti on suunniteltu potilaalle. Raportti antaa yleiskuvan testituloksista seka
informatiivista tietoa kuulotesteista ja audiogrammin tulkinnasta.

FPatient MWame: Ken Grove
((

Grason-Stadler
GSI-AMTAS™ Your Hearing

AUDIOGRAM
Fregquency (Hz) The audiogram is a graph that shows what sounds you
125 250 500 1000 2000 4000 8OO0 are able to hear and what sounds you can't hear, Each
10 mark: on the audiogram is the softest sound you can
hear - your threshold - for a particular frequency or
o pitch. Normal - hearing people hear sounds that are 20
% 10 decibels (dB) or less at all the frequencies.
MNORMAL
= 20 Hearing loss can be described by the degree of loss -
30 how loud sounds have to be for you to hear them -
@ MILD SPEECH AREA and the pattern of the thresholds shown on the
= N -
[z 40 U\\‘li]—ﬁk_\ audiogram. The degree of loss can be mild, moderate,
wo 50 A - severe, or profound.
5
[
[
i}
[

&0 The speech area on the audiogram represents the
70 sounds that make up everyday conversational speech.
The location of your thresholds - above, in, or below
8 SEVERE the speech area - tells us how much of normal speech
a0 you can hear and how much you can't hear.
100 Hearing loss is a symptom of a problem somewhere in
110 the ear. It can be in the outer ear, the middle ear, or
PROFOLIND the inner ear Some of these conditions can be treated
Predicted [CEceno [Ricniiert ]| with medication or surgery. Many people with hearing
Masked Air Al O loss are helped by hearing aids. It is important to find
N . out the cause of the hearing loss so that the

appropriate reatment can be provided.

Your Hearing Report:

Your audiogram shows that the hearing in your RIGHT ear is A MODERATE, FLAT HEARING LOSS.

A flat hearing loss is one where the thresholds are about the same for all frequencies, When there is a moderate, flat
hearing loss the thresholds are in or below the speech area so many of the sounds of speech can't be heard. This
causes difficulty understanding speech in almost all situations. A hearing aid for this ear will probably be very helpful
for you.

Your audiogram shows that the hearing in your LEFT ear is A MILD TO SEVERE, SLOPING HEARING LOSS,

A sloping hearing loss is one where the thresholds for the low frequencies (the left side of the audiogram) are better
(higher) than the thresholds for high frequencies (on the right side of the audiogram). Your hearing for low
frequencies is in the speech area so you probably don't hear some of the low pitches in speech (like vowel sounds).
Your hearing at high frequencies drops below the speech area so you don't hear most of the high pitches in speech
(like s, p, t, th). You probably have difficulty understanding speech in quiet conditions and more difficulty when there
is background noise, a soft spealer, or a reverberant room. A hearing aid for this ear may be very helpful for you.
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SUOSTUMUSLOMAKE

Suostumuslomakkeen maarittelee kayttaja konfigurointisovelluksen kohdassa Workflow

(Tydnkulku). Jos suostumuslomake on osa tydnkulkua, lomake tallennetaan PDF-
tiedostoksi, ja siihen lisataan viimeiseksi sivuksi potilaan nimi seka suostumuksen
antamisen paivamaara ja kellonaika.

[FACILITY NAME]
Infarmation and Disclosures of Personal Data under the European Union General
Data Protection Regulation (GDFR)
The European Union's General Data Protection Regulation (GDPR) requires that
personal data from the European Union (EU)/European Economic Area (EEA) is
subject to special protection. The GDPR also provides EU-based individuals (“Data
Subjects”) with certain individual rights with respect to their personal information.
These include:

. The right to be informed about the collection and use of their personal data.

. The right of access to find out what data is stored about them.

. The right to rectification of their personal data if it is inaccurate or incomplete.

. The right to erasure to enable an individual to request the deletion or removal of
certain personal data where there is no compelling reason for its continued
processing.

5. The right to restrict processing to ‘block’ or suppress processing of personal

data.

6. The right to data portability allowing individuals to obtain and reuse their
personal data for their own purposes.

7. The right to object to the processing of personal data under certain
circumstances.

8. Various rights in relation to certain kinds of autemated decision making
(deciding solely by automated means without any human involvement) and
profiling (automated processing of personal data to evaluate certain things
about an individual).

[FACILITY NAME], including its affiliates and subsidiaries that it has identified as

having GDPR compliance obligations, will make all reasonable efforts to abide by the

GDPR and provide at least the same level of data protection for personal data

oW N e

received from the EU and processed, as the privacy protections set forth in our
Notice of Privacy Practices (NPPs). We will also make reasonable attempts to
accommedate requests by Data Subjects to exercise the rights listed above. Where
necessary and appropriate we have implemented organizational and technical
measures that include internal data protection policies and maintaining
documentation on our processing activities. We have also appointed a Data
Protection Officer.

In order to enable Data Subjects to exert their rights under the GDPR, we are making
the following disclosures for data received directly from an individual and data

Lomakkeeseen lisatty sivu.

Patient Name: Jane Doe
Patient ID: 123456

Session Date Time: 2/8/2021 1:20:51 PM
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GSI AMTAS FLEXIN TULOSTEN LATAAMINEN GSI SUITEEN

GSI AMTAS Flex -jarjestelmalla kerattyjen tietojen siirtamiseen tarvitaan GSI Suiten versio
2.5 tai uudempi. Tiedot voidaan ladata Data GSI AMTAS Flex -jarjestelmasta GSI Suiteen
kahdella menetelmalla: viemalld/tuomalla tiedostot tai langattomalla tiedonsiirrolla.

Tiedostojen vienti/tuonti
Tietojen siirtamiseen GSI AMTAS Flex -jarjestelmasta voidaan kayttaa GSI Flex Config
App -sovelluksen Export (Vienti) -toimintoa. Vientitoiminto [6ytyy valikkorivilta.

Export (Vienti) -painike avaa valintaikkunan, jossa voit maarittaa, mihin sijaintiin tiedostot
viedaan. Toiminto vie kaikki tiedostot, joita ei ole viety aiemmin. Vietavien tiedostojen
sijainnin tulee olla sellainen, josta GSI Suite voi tuoda tiedostoja. Esiin tulee
vahvistusikkuna, jossa taytyy vahvistaa, etta haluat vieda tiedostot. Viedyt tiedostot
merkitaan sitten poistettaviksi. Kun tiedostot on viety onnistuneesti, ndytetaan vahvistus.

HUOMAUTUS: Konfigurointisovelluksen Workflow (Tydnkulku) -osiosta After Test (Testin
jalkeen) -kohdasta I8ytyy Export Data (Vie tiedot) -toiminto. Talla toiminnolla voidaan
vieda yksittaiset testitulokset XML-muodossa kolmansien osapuolten sovelluksissa
kayttda varten. Toiminnon viema tiedosto ei ole Suite-yhteensopiva.

GSI Suite taytyy madrittad vastaanottamaan tietoja AMTAS Flex -laitteesta. Valitse
paavalikosta Configure (Maarita asetukset), sitten Devices (Laitteet) -valilehti ja varmista,
ettd Connected Devices (Yhdistetyt laitteet) -kohdassa on GSI AMTAS Flex valittuna. Tiedot
voidaan tuoda GSI Suite -ohjelman valikkopalkin Batch Transfer (Erasiirto) -toiminnolla, kun
Audiometry (Audiometria) -valilehti on valittuna. Eratuontitoiminto avaa valintaikkunan,
josta voidaan valita sijainti ja tiedostot. Kun tiedostot on tuotu, Suite avaa Assign Test
(Maarita testi) -valintaikkunan, jossa tiedostot voidaan yhdistaa Suiten potilaisiin. Katso GSI
Suiten dokumentaatiosta lisatietoja Assign Test (Maarita testi) -valintaikkunasta.

HUOMAUTUS: Jos GSI Suite on asennettu samaan tietokoneeseen kuin AMTAS

Flex -ohjelma, GSI Suiten valikon Batch Transfer (Erasiirto) -painikkeen alavalikosta 16ytyy
Local (Paikallinen) -toiminto. Kayta tata toimintoa siirtamaan tiedot AMTAS Flexista, kun
molemmat ohjelmat ovat samassa tietokoneessa. Local (Paikallinen) -toiminto avaa
Assign Test (Madrita testi) -valintaikkunan kayttaen paikallisen tietokoneen AMTAS

Flex -tietoja.
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Audiometry

Tympanometry ()

OAE

{8 RidioStar Pr (
GSI AMTAS Flex
YMpotar
(@) Corti ) None

The connected devices (except GSI AMTAS Flex) settings will take effect
when this application is restarted.

) Pello () GSI61 () GSI 39 () None

Flex-laiteyhteys

) TympStar () GSI 39 () None

m,

Flex

Paired Wireless Device
DESKTOP-F2QIS76 (1C4DT05F34DE)
[[] Treblab XR500 (S017032B42E7)

Langaton
yhteys

Port Mame

Serial Number

Set the Port Name for the GSI 39, and Configure GSI 39 to use a baud rate -

-

[ ok J[ cancel |[ Applv |

Langaton (Bluetooth) tiedonsiirto

Jos tiedot halutaan siirtaa GSI AMTAS Flex -jarjestelmasta langattomalla (Bluetooth®)
yhteydellg, laitteet (AMTAS Flex ja GSI Suite -tietokone) taytyy maarittaa laitepariksi
Windowsissa. Tarkempaa tietoa I6ytyy Windowsin ohjeista, mutta kaytanndssa
molemmissa laitteissa taytyy ottaa Bluetooth kayttéon ja AMTAS Flex -laite lisata
tietokoneeseen. Kun laitteet on yhdistetty laitepariksi Windowsissa, maaritetaan GSI

Suite -ohjelman asetuskset.

Valitse padvalikosta Configure (Maarita asetukset), sitten Devices (Laitteet) -valilehti ja
varmista, ettd Connected Devices (Yhdistetyt laitteet) -kohdassa on GSI AMTAS Flex
valittuna. Varmista, etta GSI AMTAS Flex nakyy luettelossa ja etta se on valittuna. Jos GSI
Flexin tiedot halutaan tuoda langattomasti, valitse Audiometry (Audiometria) -valilehti.

GSI Suite -ohjelman valikkopalkin Batch Transfer (Erasiirto) -painikkeessa on nuoli, josta
aukeaa alavalikko - valitse langaton vaihtoehto. GSI Suite -ohjelma muodostaa yhteyden
maaritettyyn langattomaan laitteeseen. Suite avaa sitten Assign Test (Maarita
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testi) -valintaikkunan, jossa tiedostot voidaan yhdistaa Suiten potilaisiin. Katso GSI Suiten
dokumentaatiosta lisatietoja Assign Test (Madrita testi) -valintaikkunasta.

RUTIINIYLLAPITO

TABLETTI/TIETOKONE

Noudata tietokoneen mukana toimitettuja tietokoneen puhdistus- ja yllapito-ohjeita.

BIOLOGINEN KALIBROINTITESTI

GSI AMTAS Flex on suunniteltu pitkaaikaiseen kayttdon. On suositeltavaa tallentaa
saannollisesti audiogrammi yhdelta henkil6lta biologista kalibrointia varten. Talla
henkildlla (tai joukolla henkil6ita) tulee olla tiedetysti vakaa kuulokayra, joka ei ylita 25 dB
HL:aa millaan taajuudella. Tama tulisi tehda, kun GSI AMTAS Flex ensimmaista kertaa
asennetaan, ja menettelya sitten jatkaa. Henkilén kuulokynnykset voivat liikkua jopa 5 dB:n
verran ylds- tai alaspain eri paivina. Jos vaihtelu kuitenkin on suurempaa, se voi olla merkki
ongelmista, joihin tulee puuttua.

KUULOKEKAAPELIN TARKISTUS

Pitkaaikaisessa kaytossa kuulokkeiden johtojen sisaosilla on taipumus kulua
litantakohdissa. Johtojen kuntoa voidaan arvioida suorittamalla biologinen kalibrointitesti
ja taivuttamalla kuulokkeiden johtoja molemmista paista liittimen lahelta. Kuuntele,
katkeileeko signaali, muuttuuko signaalitaso akillisesti tai kuuluuko johtoa taivutettaessa
rahisevaa aanta. Kaikki nama hairiot tarkoittavat, etta kuulokkeen johto on vaihdettava.
Tarkista kaikki johdot kulumien ja vaurioiden varalta. Mikali jokin johto on vaurioitunut, ala
kayta GSI AMTAS Flexia.

JARJESTELMAN PUHDISTAMINEN

Sammuta jarjestelma ja irrota virtakaapeli ennen laitteen puhdistamista. Noudata
tabletin/tietokoneen puhdistuksessa jarjestelman mukana toimitettuja
tabletin/tietokoneen puhdistusohjeita. Puhdista jarjestelman muut osat pehmealla liinalla,
joka on kostutettu kevyesti puhdistusliuoksella. Puhdista kaikki paljaat pinnat. Varo, ettei
neste paase kosketuksiin kuulokkeiden siséllé olevien metalliosien kanssa. Alé paasta
puhdistusnesteita tai desinfiointiaineita valumaan jarjestelman elektroniikkaosiin. Poista
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poly jarjestelman ulkopinnoilta pehmealla harjalla tai liinalla. Irrota lika liittimista tai niiden
ymparilta ja paneelin reunoista harjan avulla. Poista pinttynyt lika pehmealla liinalla, joka
on kostutettu kevyesti vedelld ja miedolla pesuaineella. Pyyhi pinnat puhdistuksen jalkeen
kuiviksi. Ala kayta laitetta tai kuulokkeita ennen kuin ne ovat taysin kuivat.

PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIAINEET

CDC:n suositusten mukaisesti audiometriset laitteet ovat ei-kriittisia laakinnallisia laitteita,
joille riittaa tyypillisesti puhdistus ja sen jalkeen kevyt tai keskitasoinen desinfiointi riippuen
kontaminaation luonteesta. Puhdistus tehdaan miedolla pesuaineella (kuten
astianpesuaineella) ja kostealla liinalla tai Endozime-puhdistussienelld, minka jalkeen
kaytetaan EPAN sairaalakayttoon hyvaksymaa desinfiointiainetta. Hankaavia
puhdistusaineita tai puhdistimia ei saa kayttaa.

Kuulokkeille suositellaan alkoholitonta desinfiointiainetta. Alkoholittomat tuotteet
sisaltavat aktiivisena aineena kvaternaarisia ammoniumyhdisteita tai vetyperoksidia, kuten
Oxivir-desinfiointipyyhkeet, joilla voidaan puhdistaa korvatyynyt ja kuulokkeet.
Kvaternadriset ammoniumyhdisteet ja vetyperoksidi on suunniteltu erityisesti
kuulontutkimuslaitteissa yleisesti kaytettyjen kumin, muovin, silikonin ja akryylituotteiden
desinfiointiin.
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VIRHEVIESTIT

Unable to connect to device. (Laitteeseen ei saada yhteytta.)

liImaisee, ettei ohjelma I6yda kuulokkeita. Kuulokkeet yhdistetaan USB-kaapelilla
tietokoneeseen, jossa AMTAS-ohjelma on. Tarkista, etta kuulokkeiden ja tietokoneen valiin
on kytketty USB-kaapeli.

Your response was not detected. You may have taken too long or did not tap on a
button. (Vastaustasi ei havaittu. Vastaaminen saattoi kestaa lilan kauan tai et
napauttanut painiketta.)

Kun esitetaan aanes tai sana, ohjelma odottaa vastausta 10 sekuntia. Jos vastausta ei
saada 10 sekunnin sisalla, tama tulkitaan niin, ettei vastausta annettu, ja nayttddon tulee
virheviesti. Potilasta taytyy neuvoa uudelleen.

You did not respond within the time limit.
Press the button below to conclude the test. (Et vastannut aikarajan sisalla. Paata
testi painamalla alla olevaa painiketta.)

Kun esitetaan aanes tai sana, ohjelma odottaa vastausta 10 sekuntia. Jos vastausta ei
saada 10 sekunnin sisalla, tama tulkitaan niin, ettei vastausta annettu. Jos testin aikana
vastaus jaa saamatta 3 kertaa, testi keskeytetaan ja nayttdédn tulee virheviesti. Potilasta
taytyy neuvoa uudelleen, ja testi taytyy aloittaa alusta.

Domain not found. Try using a local account to complete login. Contact network
administrator for Domain assistance. (Toimialuetta ei l6ytynyt. Kokeile kirjautua
paikallista tilia kdyttdaen. Pyyda verkonvalvojalta apua toimialueen kanssa.)

GSI AMTAS Flex voi kayttaa kayttajatunnusten ja salasanojen tarkistukseen Windows-
todennusta. GSI AMTAS Flexin asetuksiin taytyy siis maarittad samat kayttajanimet, joita
kaytetaan tietokoneeseen kirjauduttaessa. Jos kayttajatilia luotaessa on yhteys
toimialueeseen, toimialueeseen tulee saada yhteys ohjelmaan kirjauduttaessa. Jos
verkkokaapeli on irrotettu tai langaton yhteys katkaistu, saattaa nayttoon tulla virheviesti.
Jos GSI AMTAS Flex -tietokonetta ei aiota enda yhdistaa toimialueeseen, taytyy IT-
jarjestelmanvalvojan luoda paikallinen kayttajatili GSI AMTAS Flex -ohjelman kayttamista
varten.
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The username or password was incorrect. (Kayttajanimi tai salasana oli vaara.)

GSI AMTAS Flex voi kayttaa kayttajatunnusten ja salasanojen tarkistukseen Windows-
todennusta. GSI AMTAS Flexin asetuksiin taytyy siis maarittaa samat kayttajanimet, joita
kaytetaan tietokoneeseen kirjauduttaessa. Tarkista, onko Caps Lock paalla, silla
salasanoissa erotellaan isot ja pienet kirjaimet.

Test Incomplete Please notify the Test Administrator (Testi keskenerdinen, ilmoita
testin valvojalle)

Tama viesti naytetaan, jos testi keskeytetaan tarkoituksella valitsemalla Quit (Lopeta) tai on
yritetty liilan monta kertaa ilman vastausta tai ohjelman prosessi on aikakatkaistu.
Virheviesti iimaisee, etta testia ei tehty loppuun asti. Selvita syy testin kesken jaamiseen ja
neuvo potilasta tarvittaessa uudelleen.
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GSI AMTAS FLEXIN TESTIPROTOKOLLA

PSYKOFYYSINEN MENETELMA

GSI AMTAS Flex on suunniteltu tuottamaan samat testitulokset, jotka kokenut audiologi
saisi, kayttamalla psykofyysista menetelmaa, jolla on useita etuja yleisesti kaytettyyn
kliiniseen menetelmaan ("Hughson-Westlake”) verrattuna. Psykofyysisessa menetelmdassa
kaytetaan yhta aikavalia ja pakotettua kylla/ei-valintaa palautteen kanssa. Toisin sanoen
arsyke esitetaan tietyn (tarkkailtavan) aikajakson aikana, jonka jalkeen potilas valitsee Kylla
tai Ei. Etukateen maaritetty osuus tarkkailtavista aikajaksoista on "pyydyksia”, jolloin
arsyketta ei esiteta. Jos pyydykseen vastataan Kylla, tulos on "vaara halytys”. Kun saadaan
vaara halytys, tasta kerrotaan potilaalle ja hanta neuvotaan vastaamaan Kylla vain, kun han
varmasti kuulee danen (palaute).

PEITEAANI

Kliinisissa rutiinitesteissa on yleista tehda testi ilman peiteaanta, todeta, etta sita tarvitaan,
ja uusia testi sitten peiteaanen kanssa. GSI AMTAS Flex valttaa taman ajanhukan
kayttamalla peitedanta aina. Peitedanen taso valitaan jarjestelman omaa menetelmaa
kayttaen silla hetkella saatavilla olevien tietojen pohjalta. Kun testi on valmis,
peiteaanitasot ja molempien korvien kuulokynnykset analysoidaan ja katsotaan, onko
mahdollisesti kaytetty liian voimakasta tai hiljaista peitedanta. Jos nain on, kuulokynnyksiin
merkitaan "peiteaanihalytys”. Peiteaanihalytyksella merkityt kuulokynnykset tulee testata
uudelleen manuaalisesti. lImajohteisessa danestestissa esitetaan aina kapeakaistaista
peitekohinaa ei-testattavaan korvaan aanitasolla -20 dB suhteessa arsykkeen tasoon.

KUULOKYNNYSTEN KESKIARVON LASKENTA

Kuulokynnysten keskiarvoksi (PTA) lasketaan 500 Hz:n, 1000 Hz:n ja 2000 Hz:n
kuulokynnysten keskiarvo. PTA:ta ei lasketa, jos useamman kuin yhden taajuuden tulos oli
Ei vastauta (No Response, NR). Jos yhden taajuuden tulos on Ei vastausta, PTA:ksi lasketaan
kahden muun taajuuden keskiarvo. Jos naista kolmesta taajuudesta kahden valilla on

20 dB:n ero tai suurempi, PTA;ksi lasketaan kahden parhaan taajuuden keskiarvo.
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El VASTAUSTA

Jos potilas ei vastaa 10 sekunnin kuluessa, naytetaan potilaalle varoitusviesti ja yritys
aikakatkaistaan. Jos danestestin aikana tapahtuu kolme aikakatkaisua (yritysten ei tarvitse
olla perakkaisia), sovellus paattaa testin ja jatkaa Finish (Valmis) -nayttoon.

Aikakatkaisu puhetestin aikana katsotaan vaaraksi vastaukseksi. Spondee-testissa tama

johtaisi muuten nousevaan aanitasoon, joka lopulta saavuttaisi maksimin ja katkaistaisiin,
jos oikeita vastauksia ei saada.
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KONFIGUROINTISOVELLUKSEN OLETUSASETUKSET

YLEISET ASETUKSET

Nayttdasetukset
e Nayttokieli: Englanti
e Ota kayttddn 30 sekunnin aikakatkaisu: Ei
e Kayta brittilaisia symboleja raporteissa: Ei

Tervetuloa-naytto
e Nayta valikko: Kylla
e Suodata saatavilla olevat testin kielet: Ei

Raportin logo
e GSl-logo

Tutkimus
e Ota kayttoon laajennettu lokiinkirjaus: Kylla

TYONKULKU

Ennen testia
e Nayta suostumuslomake: Ei
e Nayta potilastietojen naytto: Kylla
e Kuulokkeiden tarkistus: Ei
e Ohjeet: Video

Testiasetukset
e Testityyppi: Diagnostinen
e Valitut testit: Adnes, ilmajohto
e Kayta melunvalvontaa: Ei

Testin jalkeen
e Luo raportti: Kylla
o Nayta raportti: Ei
e Vietiedot: Ei
e Lataa GSI Cloudiin: Ei
e Palaa Tervetuloa-nayttoon: Kylla
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DEMOGRAFISET TIEDOT

Potilastietojen naytto

Pakolliset kentat

Potilaan etunimi: Ei
Potilaan sukunimi: Ei
Potilastunnus: Ei
Potilaan syntymaaika: Ei
Potilaan sukupuoli: Ei
Puhelinnumero: Ei
Sahkoposti: Ei

MELUNVALVONTA

Taustamelun enimmaistasot

Tyyppi: Mukautettu
250 Hz: 51

500 Hz: 57

1000 Hz: 57

2000 Hz: 62

4000 Hz: 81

8000 Hz: 83

Ymparisto enintaan: 70

SEULONTA

Taajuudet

250 Hz: Ei
500 Hz: Kylla
1000 Hz: Kylla
2000 Hz: Kylla
4000 Hz: Kylla
8000 Hz: Ei

Raportit

Siséllyta raportteihin

Intensiteetti

e 15dBHL:Ei
e 20dBHL:Ei

e 25dB HL: Kyll3

e 30dBHL:Ei
e 35dBHL:Ei
e 40dBHL:Ei

Potilaan etunimi: Ei
Potilaan sukunimi: Ei
Potilastunnus: Ei
Potilaan syntymaaika: Ei
Potilaan sukupuoli: Ei
Puhelinnumero: Ei
Sahkoposti: Ei

Paiva ja aika: Ei

Lapaisykriteerit
e 2:Ei
e 3:Kylla
o A4 Ei
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ILMAJOHTODIAGNOSTIIKKA

llImajohtotaajuudet
Oktaavit

250 Hz: Kylla

500 Hz: Kylla

1000 Hz: Kylla

2000 Hz: Kylla

4000 Hz: Kylla

8000 Hz: Kylla
Ymparisto enintaan:
Kylla

Oktaavien vdlitagjuudet Korkea taajuus
e 750 Hz: Ei e 10000 Hz: Ei
e 1500 Hz: Ei e 12500 Hz: Ei
e 3000 Hz: Ei e 14000 Hz: Ei
e 6000 Hz: Ei e 16000 Hz: Ei

Poista peitedaani kaytdsta vain ilmajohtotestissa: Ei
Oktaavien valitaajuudet testataan, jos kahden vierekkaisen taajuuden valinen ero >= 20
dB: Ei
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TEKNISET TIEDOT

Katso tabletin/tietokoneen fyysisiin ominaisuuksiin, ymparistdon ja virrankayttoon liittyvat
tekniset tiedot tabletin/tietokoneen omasta dokumentaatiosta.

ILMAJOHTEINEN AANESTESTI
Taajuusalue: 250-8000 Hz (DD65V2)

Taajuusalue: 250-16000 Hz (DD450)
Aanitaso: 0-90 dB HL
Peiteaani: kapeakaistainen 250-16000 Hz

Kapeakaistainen peitekohina on geometrisesti keskella valittua testitaajuutta ja sisaltaa 3
dB vahintaan 1/3 oktaavin ja enintaan % oktaavin kaistanleveydella.

Peiteadnen taso: 10-60 dB HL

Kuulokkeet: RadioEar DD65V2 tai RadioEar DD450

KALIBROINTI

Kun GSI AMTAS Flex toimitetaan tehtaalta, se on kalibroitu laitteen mukana ostetuille
kuulokkeille. Kalibrointitiedosto 16ytyy toimitukseen sisaltyvalta USB-muistitikulta, ja sita
voidaan kayttaa vain toimitettujen kuulokkeiden ja aanikortin kanssa. Tehtaan toimittamia
kalibrointitietoja ei voida kayttaa muiden kuulokkeiden kanssa.

On suositeltavaa, etta GSI:n valtuutettu edustaja kalibroi laitteen ja kuulokkeet vuosittain
asianmukaisia kalibrointivalineita kayttaen. Saannalisiin tarkistuksiin voidaan kayttaa
biologinen kalibrointitestia, joka on kuvattu edellisessa osiossa.
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KUULOKKEET = PUHTAAN AANEN RETSPL, YMPARISTON VAIMENNUS

Muunnin DD65 V2 DD450
Impedanssi 10Q Ymparisto 40 Q Ymparisto
Liitin 318-1 Kohina 318-1 Kohina
RETSPL (dB) Vaimennus RETSPL (dB) Vaimennus
125 Hz 30,5 8,3 30,5 15
250 Hz 17 15,5 18 16
500 Hz 8 26,1 11 23
750 Hz 5,5 6
1000 Hz 4,5 32,4 55 29
1500 Hz 2,5 5,5
2000 Hz 2,5 43,6 4,5 32
3000 Hz 2 2,5
4000 Hz 9,5 43,8 9,5 46
6000 Hz 21 17
8000 Hz 21 45,6 17,5 44
10000 Hz 22
12500 Hz 27,5
14000 Hz 35
16000 Hz 56
Keinokorva kayttaa IEC60318-1 -liitinta ja tyypin 1 sovitinta.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa GSI AMTAS Flexiin.
Asenna laite ja kayta sita tabletin/tietokoneen dokumentaatiossa ja tassa luvussa
annettujen sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

GSI AMTAS Flex on testattu sahkdmagneettisten hairiopaastojen ja hairionsiedon suhteen
erillislaitteena. Al4 kayta laitetta muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden
kanssa. Jos tata ei voida valttaa, kayttajan on varmistettava normaali toiminta tallaisessa
kokoonpanossa.

Muiden kuin mainittujen lisdvarusteiden, kuulokkeiden ja kaapeleiden kayttd, lukuun
ottamatta GSI:n myymia laitteen sisaisten komponenttien varaosia, voi lisata laitteen
HAIRIOPAASTOJA tai heikentaa sen HAIRIONSIETOA. Lisalaitteistoja liittavan henkilon taytyy
varmistaa, etta jarjestelma on yhdenmukainen IEC 60601-1-2 -standardin kanssa.

Tama laite soveltuu sairaalaymparistoihin, lukuun ottamatta
korkeataajuisten kirurgisten laitteiden laheisyytta ja
magneettikuvausjarjestelmien radiotaajuussuojattuja tiloja, joissa
sahkdmagneettisen hairion voimakkuus on suurta.

Taman laitteen kayttda toisten laitteiden vieressa tai niiden kanssa pinottuna tulee valttaa,
silla tdama voi johtaa toimintahairidihin. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, laitetta ja
muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat normaalisti.

Muiden kuin taman laitteen valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisavarusteiden,
kuulokkeiden ja kaapeleiden kayttd voi lisata taman laitteen sahkomagneettisia paastoja tai
heikentaa sen sahkdmagneettista hairidnsietoa ja johtaa toimintahairidihin. Luettelo
lisdvarusteista, kuulokkeista ja kaapeleista |16ytyy tasta liitteesta.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella
taman laitteen mistaan osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muussa
tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

HUOMAUTUKSIA

Valmistaja maarittelee taman laitteen OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti: Talla
laitteella ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen
tai menettaminen ei voi johtaa kohtuuttomiin valittdmiin riskeihin.

Lopullisen diagnoosin on aina perustuttava kliiniseen tietamykseen. Standardeista ja
sallituista kaytoista ei saa poiketa.
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Tama laite on IEC60601-1-2:2014 -standardin, paastéluokka B ryhma 1, vaatimusten
mukainen. Standardeista ja sallituista kaytoista ei saa poiketa. Kaikki tarvittavat ohjeet
sahkdmagneetista yhteensopivuutta koskevan vaatimustenmukaisuuden sailyttamiseksi
|6ytyvat tdman oppaan yleista kunnossapitoa koskevasta luvusta. Muita toimenpiteita ei
tarvita.

SAHKOTURVALLISUUS-, EMC- JA NIIHIN LIITTYVAT STANDARDIT

ES 60601-1: Sahkokayttoiset laakintalaitteet, osa 1 Yleiset turvallisuusvaatimukset

IEC/EN 60601-1: Sahkokayttdiset laakintalaitteet, osa 1 Yleiset turvallisuusvaatimukset

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Sahkdkayttoiset laakintalaitteet, osa 1 Yleiset
sahkokayttoisten laitteiden turvallisuusvaatimukset laboratoriokaytdssa

IEC/EN 60601-1-1: Tdydentava standardi: Turvallisuusvaatimukset sahkokayttoisille
laakintalaitejarjestelmille

IEC/EN 60601-1-2: Sahkokayttoiset laakintalaitteet, osa 1 - Elektromagneettinen
yhteensopivuus - Vaatimukset ja testit

Laakinnallisia laitteita koskevan nykyisen asetuksen (EU) 2017/745 olennaiset vaatimukset.
RoHS (tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittaminen)

WEEE-lainsaadanto (sahko- ja elektroniikkalaiteromu)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus
Sahkdmagneettiset paastot

GSI AMTAS Flex on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai GSI AMTAS Flexin kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa
ymparistossa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus | Sahkémagneettinen ymparisté
- ohjeet

Radiotaajuussateily Ryhma 1 GSI AMTAS Flex kayttaa

CISPR 11 radiotaajuusenergiaa vain

sisaisiin toimintoihin. Siksi sen
radiotaajuussateily on erittain
alhaista eika todennakdisesti
aiheuta hairioita 1ahella oleville
sahkolaitteille.
Radiotaajuussateily Luokan B rajoitukset GSI AMTAS Flex soveltuu

CISPR 11 kaytettavaksi kaikissa
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Harmoniset hairiot Luokan A kategoria kaupallisissa, teollisuus-,
liiketoiminta-, sairaala- ja

IEC 61000-3-2 asuinymparistoissa.

Jannitteenvaihtelut/valkyntasateily | Tayttaad vaatimukset

IEC 61000-3-3

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuusviestintdlaitteiden ja GSI AMTAS Flexin valilla

GSI AMTAS Flex on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuushairiot ovat hallittuja. Asiakas tai GSI AMTAS Flexin kayttaja voi ehkaista
sahkdmagneettisia hairidita sdilyttamalla vahimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimien) ja GSI AMTAS Flexin valilla alla olevien suositusten
mukaisesti viestintalaitteiden suurimman lahtdtehon mukaan.

Lédhettimen suurin Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)
nimellisldhtéteho 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d=1,17VpP d=1,17VpP d=2,23VpP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimille, joiden suurinta nimellislahtdtehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu erotusetaisyys d
metreissa (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaisesti yhtala, jossa Pon
[ahettimen valmistajan ilmoittama suurin nimellislahtéteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa korkeampi taajuusalue patee.

Huomautus 2: Naita ohjeita ei valttamatta voida soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkémagneettiseen etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja

ihmisista.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus
Sahkdémagneettinen hairiénsieto

GSI AMTAS Flex on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai GSI AMTAS Flexin kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa

ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukais
uus

Sahkomagneettis
en ympadristén
ohjeet

Staattiset
purkaukset

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakti

+15 kV ilma

+8 kV kontakti

+15 kV ilma

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

Nopeat sahkoiset
transienttipurskee
t

IEC 61000-4-4

12 kV virransyottdjohdot

11 kV tulo-/1dhtdjohdot

+2 kV
virransyéttdjohdot
+1 kV tulo-
/1ahtéjohdot

Verkkovirran tulee
vastata laadultaan
tyypillista
kaupallisen,
sairaala- tai
asuinympariston
verkkovirtaa.

Jannitepiikki

IEC 61000-4-5

+1 kV differentiaalitila
12 kV yleinen tila

+1 kV differentiaalitila
12 kV yleinen tila

Verkkovirran tulee
vastata laadultaan
tyypillista
kaupallisen,
sairaala- tai
asuinympariston
verkkovirtaa.

Jannitteen
putoamiset, lyhyet
keskeytykset ja
jannitteen
vaihtelut
virransyottdjohdoi
ssa

<5% UT

(> 95 %:n pudotus UT) 0,5

syklille

40 % UT

(60 %:n pudotus UT) 5 syklille

70 % UT

(30 %:n pudotus UT) 25 syklille

<5% UT
(> 95 %:n pudotus UT)
0,5 syklille

40 % UT
(60 %:n pudotus UT) 5
syklille

Verkkovirran tulee
vastata laadultaan
tyypillista
kaupallisen,
sairaala- tai
asuinympariston
verkkovirtaa. Jos
GSI AMTAS Flexin
kayttdja tarvitsee
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5% UT 70 % UT laitteen
(> 95 %:n pudotus UT) 5 (30 %:n pudotus UT) keskeytyksetonta
IEC 61000-4-11 sekunnille 25 syklille toimintaa
sahkdkatkojen
5% UT aikana, on
(> 95 %:n pudotus UT) | suositeltavaa, etta
5 sekunnille AMTAS Flexiin
otetaan virta
keskeytymattdma
sta virtalahteesta.
Tehon taajuus 3A/m 3A/m Verkkotaajuuden

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

magneettikenttien
on oltava tasoilla,
jotka ovat
ominaisia
tyypilliselle
sijainnille
tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparisto
ssa.

Huomautus: UT on vaihtovirtajannite ennen testitason kayttda.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus
Sahkémagneettinen hairidnsieto

GSI AMTAS Flex on tarkoitettu kaytettavaksi alla madritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai AMTAS Flexin kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa

ymparistossa.

Hairiénsietote | IEC 60601 | Vaatimustenmukais | Sdhkémagneettisen ympariston ohjeet

sti -testitaso | uus
Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuusviestintalaitteita ei tulisi

Johtuva 3Vrms 3Vrms e . 3,

diotaaiuus 150 kHz - kayttaa suositeltua erotusetaisyytta

e J lahempina mitaan GSI AMTAS Flexin osaa,

80 MHz . . .

IEC 61000-4-6 mukaan lukien kaapelit. Suositeltu
erotusetdisyys lasketaan lahettimen
taajuuden mukaisella yhtalolla.

sroilons 3V/m 80 3V/m ] y

atg ev§ MHz - 2,5 Suositeltu erotusetaisyys
radiotaajuus GHz d=117VP

IEC 61000-4-3

d=1,17V/P 80 MHz - 800 MHz
d=1,17V/P 800 MHz - 2,5 GHz
missa Pon lahettimen suurin lahtoteho
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watteina (W) lIdhettimen valmistajan
mukaan ja don suositeltu erotusetaisyys
metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
tuottamien kenttdvoimakkuuksien, jotka
voidaan maarittaa paikan paalla
mittaamalla (a*), tulisi olla alle
vaatimustenmukaisuustason jokaisella
taajuusalueella (b*). Interferenssia voi
tapahtua seuraavalla merkilla merkityn
laitteiston lahella:

((( i )))

Huomautus 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa korkeampi taajuusalue patee.

Huomautus 2: Naita ohjeita ei valttamatta voida soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkémagneettiseen etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja
ihmisista.

(@*) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (langattomien/matkapuhelimien) tukiasemien,
maaradioliikenteen, amatddriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten, tuottamia
kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkkuudella. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen kentan arvioimiseksi on hyva harkita
sijaintipaikan sdhkémagneettisuuden selvittamista. Jos mitattu kenttdvoimakkuus paikassa, jossa
GSI AMTAS Flexia kaytetaan, ylittaa ylla esitetyn vaatimustenmukaisuustason, GSI AMTAS Flexia on
tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos laitteen toiminta on epanormaalia, lisatoimet,
kuten GSI AMTAS Flexin suuntaaminen uudelleen tai siirtaminen uuteen paikkaan, saattavat olla
tarpeen.

(b*) Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m.

Jotta varmistetaan IEC 60601-1-2 -standardissa maariteltyjen sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisuus, on tarkeda kayttaa vain seuraavia
lisavarusteita:

VARUSTE VALMISTAJA MALLI

HD65V2- RadioEar DD65V2
audiometriakuulokkeet
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DD450-
audiometriakuulokkeet

RadioEar

DD450

Jotta varmistetaan IEC 60601-1-2 -standardissa maariteltyjen sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisuus, on kaytettava seuraavan tyyppisia ja

pituisia kaapeleita:

Kuvaus Pituus Suojattu/suojaamaton
Verkkovirtakaapeli 2,5m Suojaamaton
DD65V2-kuulokkeet 2,5m Suojattu
DD450-kuulokkeet 25m Suojattu
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