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1 Introducao

1.1 Acerca deste manual
Este manual é valido para o AD226. Estes produtos sao fabricados pela:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail; info@interacoustics.com
Web: WWWw.interacoustics.com

1.2 Utilizagéo

O audiémetro AD226 foi concebido como dispositivo para o diagnostico de perda de audigdo. A poténcia e
especificidades deste tipo de dispositivo baseiam-se nas caracteristicas de teste definidas pelo utilizador e
podem variar dependendo das condi¢des ambientais e operacionais. O diagnostico da perda de audicédo
através da utilizacao deste tipo de audiometro de diagnostico depende da interacdo com o paciente.
Contudo, no caso dos pacientes que nao respondem bem, as diversas possibilidades dos varios testes
permitem no minimo algum resultado comentado. Por conseguinte, um resultado de "audicdo normal" ndo
deve conduzir a ignorancia de outras contraindicacdes neste caso. Uma avaliacao audiolégica completa
deve ser administrada caso persistam preocupacdes sobre a sensibilidade auditiva.

O audiémetro AD226 visa ser utilizado por um audiologista, profissional de satude auditiva ou técnico
especializado num ambiente extremamente sossegado, em conformidade com a norma ISO 8253-1. Este
instrumento € especificado para todos os grupos de pacientes no &mbito de género, idade e saude.
Manusear o instrumento com cuidado sempre que 0 mesmo esteja em contacto com um paciente é um fator
de elevada prioridade. E necessaria calma e um posicionamento estavel para obter a maxima precis&o.
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1.3 Descricéo do produto

O AD226 é um audiémetro portatil com 1 % canais que oferece capacidades de teste de conducédo de ar e
0ssea com mascaramento. Oferece uma gama de modos de teste especiais como SISI, HW, Stenger e
Langenbeck.

O AD226 é fornecido com os seguintes acessorios:

Pecas incluidas DDA45 Auscultadores audiométricos
B71 Condutor 6sseo

APS3 Botéo de resposta do paciente
Fonte de alimentacdo

CD de manual de funcionamento
Instru¢des multilinguisticas da CE

Pecas opcionais Software Diagnostic Suite

Base de dados OtoAccess™

21925 Amplivox Copos audio, auscultadores de redugéo de ruido
Estojo de transporte (Standard ou estilo carrinho)

EARTone3A Auriculares audiométricos de insergao

TDH39 Auscultadores audiométricos

CIR33 Conjunto de auriculares de insercéo para mascaragem ou
monitorizagao

IP30 Insert phones

DD45 Audiometric headset

P3100 (Pediatric headband)

DD450 Auscultadores audiométricos

1.4 Warnings

AVISO indica uma situacéo de perigo que, se nao for evitada, pode provocar
danos pessoais graves ou morte.

ATENCAO, utilizado com o simbolo de alerta de seguranca, indica uma
situacdo de perigo que, se nao for evitada, pode provocar danos pessoais
ligeiros ou moderados.

NOTICE Sg/slsst%tsa.utlhzado para abordar praticas néo relacionadas com danos

e 3
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspecéao

Verifigue se a caixa e o seu conteddo apresentam danos

Quando receber o instrumento verifique se a embalagem for mal manuseada e/ou se sofreu danos. Caso a
caixa esteja danificada devera ser mantida até o contetido do envio ser verificado a nivel mecéanico e
elétrico. Caso o instrumento esteja avariado, contacte o seu distribuidor local. Guarde o material de envio
para posterior inspecao por parte da transportadora e participacéo de sinistro junto do seguro.

Mantenha a embalagem para envio futuro

O AD226 ¢é enviado na sua prépria embalagem, especialmente concebida para o0 AD226. Guarde esta
embalagem. Sera necessaria caso o instrumento tenha que ser devolvido para manutencao.

Se for necessario qualquer tipo de manutencgéo, contacte o seu distribuidor local.

Comunicacéo de Imperfeicbes

Inspecione antes de proceder a ligagao

Antes de ligar o produto, 0 mesmo devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem
danos. Devera verificar visualmente se o armario e 0s acessorios tém riscos e pecas em falta.

Informar imediatamente de quaisquer falhas

Deveré informar de imediato o fornecedor do instrumento sobre qualquer pega em falta ou avaria presente
em conjunto com a fatura, nimero de série e um relatério detalhado do problema. No verso deste manual
podera encontrar um “Relatério de Devolugdo” onde podera descrever o problema.

Utilize o “Relatério de Devolucéo”

Tenha em atencdo que caso o engenheiro de manuten¢éo ndo souber qual é o problema, podera néo
deteté-lo, pelo que a utilizacdo do Relatério de Devolucao sera uma grande ajuda para nos e € a sua melhor
garantia para que a correcao do problema seja satisfatéria.

Armazenamento
Se necessitar de armazenar o AD226 durante um periodo de tempo, certifique-se de que o mesmo é
armazenado de acordo com as condi¢gfes especificadas na sec¢ao de especificacdes técnicas:

e 3
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2.2 Marcagoes
Podera encontrar as seguintes marca¢des no instrumento:

Simbolo Explicagao
PY Pecas de aplicacao tipo B.
Pecas de aplicacdo no paciente que ndo sdo condutoras e que podem ser
R imediatamente retiradas do paciente.

Consulte o manual de instrugfes

WEEE (diretiva da UE)
Este simbolo indica que quando o utilizador final desejar eliminar este
produto, 0 mesmo devera ser enviado para instalacées de recolha em
separado para recuperacao e reciclagem.

A marca CE indica que a Interacoustics A/S cumpre 0s
requisitos do Anexo Il da Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE. A TUV Product Service, Identificagdo N°. 0123,

aprovou o sistema de qualidade.

0123

Ano de fabricacdo

Né&o reutilizar
As pecas como auriculares e semelhantes devem ser utilizadas uma Unica
vez.

NOTICE A placa esta localizada sob o instrumento

2.3 Avisos e Precaucdes Gerais

A

Equipamento externo para ligacéo a entrada de sinal, saida de sinal ou outros conectores que mantenham a
conformidade com a norma IEC relevante (por ex., IEC 60950 para equipamento de TI). Nestas situacdes,
recomenda-se a utilizacdo de um isolador 6tico que cumpra os requisitos necessarios. Qualquer
equipamento que nao esteja em conformidade com a IEC 60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do
paciente, tal como definido na norma (pelo menos, a 1,5 m do paciente). Em caso de duvida, contacte um
técnico médico qualificado ou o seu representante local.

Este instrumento ndo integra quaisquer dispositivos de separacdo em ligag6es para PC’s, impressoras,
colunas ativas, etc. (Sistema Elétrico Médico).

e 3
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Quando o instrumento é ligado a um PC e a outros acessorios de equipamento de um sistema elétrico
médico certifique-se de que a corrente de emissao total ndo excede os limites de seguranga e que as
separacdes possuem forca dielétrica, intervalos de fugas e intervalos de ar necessarios, cumpridores dos
requisitos da norma IEC/ES 60601-1. Quando o instrumento é ligado a um PC e a outros componentes
semelhantes, tenha atencao para nao tocar no PC e no paciente em simultaneo.

Por forma a evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser apenas ligado a uma corrente
elétrica com ligacao a terra para a respetiva protecdo."

Este instrumento contém uma bateria de litio tipo moeda. A célula apenas pode ser substituida pelo pessoal
da assisténcia técnica. As pilhas podem explodir ou provocar queimaduras em caso de desmontagem,
esmagamento ou quando expostas a lume ou temperaturas elevadas. N&o provoque curto-circuitos.

N&o é autorizado proceder a qualquer tipo de modificagdo neste equipamento sem a permisséo da
Interacoustics.

A Interacoustics disponibilizarg, caso tal Ihe seja solicitado, diagramas dos circuitos, listas das pecas
componentes, descri¢des, instru¢des de calibragem ou qualquer outra informagédo que seja Util para o
pessoal de manutencao reparar as pec¢as do audiémetro concebidas pela Interacoustics como passiveis de
reparacao pelo pessoal de manutenc¢ao.

Nunca inserir ou utilizar, seja de que forma for, os auriculares sem uma nova ponta de teste limpa sem
guaisquer defeitos. Certifique-se sempre de que a esponja ou o auricular se encontra montado de forma
correta. Os auriculares e a esponja devem ser utilizados uma sé vez.

O instrumento nao deve ser utilizado em ambientes expostos a derramamentos de liquidos.

Recomenda-se que as pontas auditivas em esponja descartaveis fornecidas com os transdutores de
insercdo EarTone5A opcionais sejam substituidas depois de cada paciente ser alvo de teste. As fichas
descartaveis também garantem a existéncia das condicdes sanitarias para cada um dos seus pacientes,
deixando de haver necessidade de qualquer limpeza periédica da fita para a cabeca ou da almofada.

e Atubagem preta que faz sobressair o auricular esté fixa ao bico do tubo do transdutor de insercéo
Faca rolar a ponta em espuma na dire¢éo do didmetro mais pequeno possivel
Insira-a no canal auditivo do paciente
Segure a ponta de espuma até se expandir e obter um sistema selante
Depois de testar o paciente, a ponta de espuma, incluindo a tubagem preta, é retirada do bico do
tubo sonoro
e O transdutor de insercéo deve ser examinado antes de fixar uma nova ponta de espuma

O instrumento ndo deve ser utilizado em ambientes ricos em oxigénio ou em conjunto com agentes
inflaméveis.

NOTICE

De forma a evitar a ocorréncia de falhas no sistema, empreenda as precauc¢des adequadas para evitar o
surgimento de virus informaticos e semelhantes.

Utilize apenas transdutores calibrados com o instrumento real. Para identificar uma calibragem valida, o
numero de sério do instrumento serd marcado no transdutor.

Apesar de o instrumento cumprir os requisitos EMC relevantes deverdo ser empreendidas precaucdes para
evitar uma exposicao desnecessaria a campos eletromagnéticos, por exemplo, de telemdveis, etc. Caso o
dispositivo seja utilizado adjacente a outro equipamento, devera certificar-se de que ndo surgem
perturbacdes mutuas. Consulte também as consideracdes do EMC no anexo.

e 3
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Na Unido Europeia, € ilegal eliminar aparelhos elétricos e eletronicos como lixo organico ndo

separado. Os aparelhos elétricos e eletronicos inutilizados podem conter substancias perigosas e

devem ser recolhidos separadamente O simbolo destes produtos esta assinalado com uma cruz

(ver figura). A cooperacao do utilizador é importante para assegurar um nivel elevado de
reciclagem de aparelhos elétricos e eletrénicos inutilizados. A reciclagem ndo adequada destes aparelhos
pode pbr em perigo o ambiente e, consequentemente, a saude humana.

De forma a evitar a ocorréncia de falhas no sistema, empreenda as precaucdes adequadas para evitar o
surgimento de virus informaticos e semelhantes.

Retire as pilhas na parte inferior caso os instrumentos ndo sejam utilizados durante algum tempo.

e 3
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3 Como comecar - Configuracao e Instalacao

3.1 Ligacgdes de painel traseiro - Acessorios standard

Quando efetuar as ligacdes ao painel traseiro incline/vire o instrumento com cuidado para obter uma melhor

visdo geral.

Patient Bone Left Phone
Response conductor or
Switch B71 Left Insert

Right Phone
or
Left Insert

use uss

Pat. Resp. Bone Ins. Mask.

Left Right

Insert Masking
CIR33

AUX Input ( for
future use )

Power USB Host for USB Device for
connector Printer or PC communi-
Keyboard cation
Fy 3

e
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3.2 Interface do PC
Consulte o manual de funcionamento do Diagnostic Suite no ambito do modo hibrido (modo on-line e
operado por PC), assim como a transferéncia de dados paciente/sesséo.

3.3 Instruc¢des de funcionamento
A figura abaixo apresenta a placa dianteira do AD226, incluindo bot6es, marcadores e ecréa:

'i.‘. P
13) (14)"

Shift Satup
= e

- (16
@ ® © @ @ @) &

HHH)

del cure
Tore Warble Ext Ranne Mask onviofl Sync
Talk Eomward s | s [ . ] [a 5 € 3

(19 (20) | (21) @2 || @3
) ) )
Right Imsert  Left  Insert R Bone L ban  Rev  Single hule
Siote oD oD cJar— D
= = = = = 9 =
(24 25 || o)l 7 8 || (29
) AY ) AY AY
T 7 7 7 7
3o || 31
)
Down ’ Up
Frequendcy

Tane Switche
4 Enter

A tabela que se segue descreve as fun¢des dos varios botdes e marcadores

Nome(s)/Funcéo(bes) Descricao

1 Botdo para ligar/desligar Liga e desliga o instrumento.
2 Ecra de apresentacdo a  Apresenta os diferentes ecras de teste.
cores

3 Indicador de tom o m . B
Sinal indicador visto aquando da apresentacdo de um tom

ao paciente.

4 Indicador de resposta L _
P Sinal indicador verde IEASKEE pielvIv) Pl visto quando o

paciente ativa o sinal de paciente utilizando a respectiva resposta.

6 Canal 1 Indica o nivel de intensidade para o canal 1, por ex.:

e
s
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7-12

13

14

15

16

17

18

19

Mascaragem/Canal 2

Teclas de fungéo

Alteracéo

Configuracao

Testes

Apagar ponto/
apagar curva

Guardar sessao/
Nova sessao

Print (Imprimir)
Clients (Clientes)

Talk Forward (Falar em
frente)

Page 9

Indica o nivel de mascaragem ou intensidade para o canal 2, por
ex.:

Estas teclas sdo sensiveis ao contexto e dependem do ecré de
teste selecionado. As fungdes destas teclas serdo explicadas
mais a frente nas restantes seccoes.

A funcao de alteragao permite que o clinico ative as subfuncdes
escritas em italico sob os botdes.

Permite ao clinico de efetuar as alteracdes em certas definicdes
de cada teste e alterar as definicdes do instrumento.

Escolhe entre as diferentes definicdes utilizando a roda rotativa
direita (33). Altere as defini¢cdes individuais utilizando a roda
giratdria esquerda (32).

Permite ao clinico de aceder a testes especiais. Mantenha o botao
“Tests” (Testes) premido e utilize uma das rodas giratérias (32)/(33)
para selecionar os testes individuais.

Apague pontos durante o teste ao selecionar um ponto usando os
botdes “Down” (Para baixo) (30) e “Up” (Para cima) (31) e premindo
0 botdo “Del Point” (Apagar ponto). Apague a curva de teste
completa de um gréafico premindo a tecla“Shift” (13) e premindo o
botédo “Del Point” (Apagar ponto).

Guarde uma sesséo depois de testar ou, alternativamente crie
uma nova sessdo mantendo a tecla "Shift" (13) e premindo o
botédo "Save Session" (Guardar sesséo).

No menu "Save Session" (Guardar sesséo) é possivel guardar
sessdes, apagar e criar clientes e editar nomes de clientes.

A capacidade maxima é de 200 clientes. Ao escolher o separador
"About" (Acerca de) no menu de configuracéo é possivel ver o
espaco de armazenamento disponivel para clientes.

Consulte a sec¢éo abaixo para visualizar uma imagem do dialogo
de "Save Sessdo" (Guardar sessao).

Permite que os resultados sejam impressos diretamente apos a
realizacao do teste (através de uma impressora com suporte de
USB). Mantenha a tecla "Shift" (13) premida e prima "Print"
(Imprimir) para aceder a clientes e sessdes armazenados no
dispositivo.

Instrucdo dada ao paciente diretamente através dos seus
auscultadores por meio do microfone (35). A intensidade muda ao
alterar o "HL dB" (32) enquanto prime o botéo "Talk Forward"
(Falar em frente).

Talkforward

Output Level: &0 dE SPL

e
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20 Tone / Warble Os tons puros ou os tons trinados podem ser escolhidos como
(Tom/Trinado) estimulos ao ativar este botdo uma ou duas vezes. Os estimulos

escolhidos serdo apresentados no ecra, por ex,:
Right - Warble tone

104 |

a

10 |

21 Ext Range Abrangéncia alargada: Normalmente, o valor de saida maximo é
de, por ex.: 100dB, mas se for necessario um valor de saida
superior, por ex.: 120 dB, pode ativar a opcao "Ext Range"
(Abrangéncia alargada" ao atingir um determinado nivel.

22 Mask on/off Mascaramento de canal ligada/desligada:
e Primeira presséao: liga o0 mascaramento
e Segunda pressédo: desliga o mascaramento

23 Sync (Sincronizacao) Isto permite que o atenuador de mascaramento fique bloqueado
ao atenuador de tons. Esta opcao é utilizada, por ex,: no
mascaramento assincrono.

24 Store (Guardar) Utilize esta funcéo para guardar limites/resultados de testes.
no resp (sem resposta) Prima a tecla “Shift” (13) + “Store” (Guardar) para utilizar a funcéo
"No Response" (Sem resposta) caso 0 paciente ndo apresente
gualquer resposta ao estimulo.

25 Right (Direito) Selecéo do ouvido direito durante o teste.
26 Left (Esquerdo) Selecéo do ouvido esquerdo durante o teste.
27 R Bone L (D Ossea E) Para teste a conducédo 6ssea (pode apenas ser selecionado

depois de calibrado).
e Primeira presséo: seleciona o ouvido direito para teste.
e Segunda pressédo: seleciona o ouvido esquerdo para
teste.

28 Man / Rev Modos de apresentacao de tom Manual/Inverso:
e Primeira presséo: Apresentacdo de tom manual sempre
que o “Tone Switch” (34) (Mudanca de tom) é ativado.
e Segunda pressédo: A funcdo inversa - apresentagéo
continua de tom que seré interrompida sempre que 0
"Tone Switch” (34) (Mudanca de tom) é ativado.

29 Single / Multi Modos de impulso:
e Primeira presséo: o tom apresentado tera um
comprimento predefinido quando o “Tone Switch” (34)
(Mudanca de tom) for ativado (definicdo em “Setup”
(Configuracéo) (13)).
e Segunda pressédo: o tom serd alvo de impulsos continuos.
e Terceira pressao: volta ao modo normal.

30 Down (Para baixo) Utilizado para diminuir o nivel de frequéncia.

31 Up (Para cima) Utilizado para aumentar o nivel de frequéncia.

32 HL db Channel 1 Isto permite o ajuste de intensidade do canal 1 apresentado em
(5) no ecré.

L
s
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33 Masking Channel 2
(Mascaragem do Canal
2)

34 Tone Switch / Enter
(Mudanca de tom/Enter)

35 Microphone (Microfone)

Funcionamento das pilhas

Page 11

Ajusta o nivel de intensidade no canal 2 ou os niveis de
mascaragem quando a mascaragem € utilizada. Apresentado no
(6) no ecréa.

Utilizado para a apresentacdo de tons, sendo o sinal indicativo
"Tone" (Tom) (3) apresentado. Também pode ser utilizado como
botéo "Enter" (selecéo).

Para dar instrucdes diretas ao paciente.

Introduza as pilhas corretamente de acordo com a
marcagao.

Utilize 4x1.5V/1.2V pilhas alcalinas/NiMH Tipo AA

Nota:

il Quando o instrumento é energizado por meio de pilhas ou apenas
por meio USB, o nivel de saida méaximo de estimulos é reduzido
para 20dB.

L
s
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3.4 Teste de tons

= =
Tone &
| B 30@H 1000 Hz ———EH ]
dE HL Right — Tone dB HL Off
=14 =1
w4 o |
104 104
24 204
il 304
i 40
Sir o 50+
=R [l
Ao 704
S+ a0+
Sir o Q0+
100~ 100
114 110
1204 120
| 0.1‘25 0.‘25 0!5 ' 1I ' é ' =|1 ' é kHz 0.1‘25 0.‘25 055 ' 1I ' é ' ‘-!l ' é kHz
12 H dB UCL ||| Subtests Magnify || View Mask

10) 1) @2)
Texto no ecrd Descricéo
7 125dB Escolha entre intervalos de 1, 2 e 5 dB ao ajustar os niveis de intensidade no
canal 1 e 2 ou ao ajustar o nivel de mascaragem quando esta técnica for
utilizada.
8 HL UCL Escolha entre HL e UCL.
9 Subtests (Sub- Escolha entre diferentes sub-testes, Stenger e ABLB, ao premir a Tecla de
testes) Funcéo (9) e escolher o teste necessario utilizando uma das rodas giratérias
(32)/(33)
10  Magnify Passe entre a barra superior para ampliar o tamanho e a barra superior para
(Ampliar) manter o tamanho normal.
11  View Mask (Ver  Desta forma, pode visualizar os niveis de mascaragem premindo a Tecla de
mascaragem) Funcéo (11).
L

R
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3.5 Teste de Stenger

Stenger ﬁ
L 306 H 1000H 308 H -
dB HL Right — Tore dE HL Left - Tome
-1 =10
L o
10 16
204 20
30 20
i~ iy
sl 56
Bl o B ]
P A
el i
90 e
100 1
1104 1144
1204 120
T T T T T T T T 11 T T T T T T T T T T
0123 025 05 1 2 4 8 kHz 0125 025 05 1 2 4 S kHz

Consulte a seccéo de Teste de Tons acima para obter descricdes sobre a funcdo da teclas das Teclas
de Funcéo (7), (8), (9), (10).

3.6 ABLB Test

2 1
o 308 H 1000Hz2 308 H -
dE HL Fight — Tone dE HL Left — Tone
=144 =1y

Consulte a seccéo de Teste de Tons acima para obter descri¢cdes sobre a funcdo da teclas das Teclas
de Funcéo (7), (8), (9), (10).

L
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3.7 Hughson-Westlake Test

dB HL Right — Tome

HUW Test

SOEH 1000H= ——=H

4B HL OFf

T T T T
0125 025 05 1 2 4 2 kHz

Texto no ecra

7 Famili (Familiaridade)
12

3.8 Configuracao

Descricdo

Selecione a opc¢éo de familiaridade
Start HW test (Iniciar teste HW)

I

Tone setup

Intensity steps
Intensity when changing output

Ch2 start intensity
Jump Strategy

fiir conduction
Bone Masking

Multi Pulse Length

Intensity decrease when changing frequency Off

o[ Tosts [ Common ][ Clock ][ foout ]

1dB
off

20 dB
Butterfly
Phones
Opposite Chi
200 ns

Texto no ecra

Tone (Tom)

Tests (Testes)
Common (Comum)
Clock (Reldgio)
About (Acerca de)

P2 © 0~
INRS)

Aceda as definicdes dos Testes de Tons.
Aceda as definicdes para outros testes.

Aceda as definicdes de instrumentos comuns.

Aceda ao reldgio e definicdes de data.
Aceda a informacé&o acerca de.

L
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3.9 Sessobes e clientes

3.9.1 Guardar sessao

Save session — select client

Id: 456789
Mame: Client Hame2

Id: 123456
Hame: Client Hame1

[ Save [ Edit

Texto no ecrd Descricdo
7 Save (Guardar) Guarda a sesséo sob o cliente selecionado.
8 Delete (Apagar) Apaga o cliente selecionado.
9 New (Novo) Cria um novo cliente.
10  Edit (Editar) Edita o cliente selecionado.
12 Back (Anterior) Volta a sesséao.

L
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3.9.2 Visualizar cliente

View Client

Id: 456789
Hame: Client Name2

[d: 123456
Hame: Client Namel

Texto no ecré Descricao

Session (Sessao) Abra a op¢éo "View Session" (Ver sessao) - Selecione o menu
"Session" (Sesséo) e aceda ou apague a(s) sessdo(des) guardada(s)
sob o cliente selecionado.

Back (Anterior) Volta a sesséo.

L
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4 Manutencao

4.1 Procedimentos de manutencao geral

Recomenda-se que os procedimentos de verificacdo de rotina sejam levados a cabo semanalmente, na
totalidade dos equipamentos em uso. A verificacdo 1-9 abaixo especificada deve ser seguida para o
equipamento todos os dias em que o mesmo é utilizado.

O objetivo da verificagdo de rotina consiste em garantir que o equipamento esté a funcionar
adequadamente, que a sua calibragem néo foi alterada e que os transdutores e ligagbes se encontram
livres de qualquer defeito que possa afetar adversamente o resultado do teste. Os procedimentos de
verificagcdo devem ser realizados com a configuragdo do audiometro na sua situacédo de funcionamento
normal. Os elementos mais importantes das verificacdes de desempenho diarias sdo os testes subjetivos
e estes testes apenas podem ser realizados por um operador com capacidade auditiva ndo afetada.
Caso seja utilizada uma cabina ou sala de testes separada, o equipamento deve ser verificado depois de
ser instalado; podera ser necesséria a presenca de um assistente para levar a cabo os procedimentos.
As verificacdes abrangem as interligacdes entre o audiémetro e o equipamento na cabina, e todos os
fios, fichas e tomadas ligadas ao disjuntor (parede da sala de som) devem ser examinados como
potenciais fontes de intermiténcia ou ligagao incorreta. As condi¢gdes de ruido ambiente durante os testes
ndo devem ser substancialmente piores do que aquelas encontradas quando o equipamento esté a ser
utilizado.

1) Limpe e examine o audiémetro e todos os acessorios.

2) Verifigue se as almofadas dos auscultadores, fichas, fios elétricos e fios de acessérios apresentam
sinais de desgaste ou danos. As pecas danificadas ou desgastas devem ser substituidas.

3) Ligue o equipamento e deixe-o durante o tempo de aguecimento recomendado. Leve a cabo
guaisquer ajustes de configuracdo, conforme especificado. No equipamento que funciona a pilhas,
verifique o estado das pilhas utilizando o método especificado pelo fabricante. Ligue o equipamento
e deixe-o durante o tempo de aquecimento recomendado. Caso nao seja indicado um periodo de
aquecimento, aguarde 5 minutos até que os circuitos estabilizem. Leve a cabo quaisquer ajustes de
configuracdo, conforme especificado. No equipamento a pilhas, verifique o estado das pilhas.

4) Verifique se os nimeros de série do auscultador e do vibrador de 0sso esté@o corretos para serem
utilizados com o audiometro.

5) Verifique se a saida do audiémetro se encontra aproximadamente correta tanto na conducao de ar e
0sso0, realizando um audiograma simplificado numa pessoa com boa audicao; verifique se ocorreu
alguma alteracao.

6) Verifique o nivel elevado (por exemplo, niveis de audigédo de 60 dB na conducéo de ar e 40 dB na
conducéo de 0sso) em todas as fun¢des adequadas (e em ambos os auriculares) em todas as
frequéncias utilizadas; escute o funcionamento adequado, a auséncia de distor¢do, a liberdade dos
cliques, etc.

7) Verifique todos os auriculares (incluindo o transdutor de mascaramento) e o vibrador de 0sso para
efeitos de auséncia de distor¢o e intermiténcia; verifique se as fichas e os fios apresentam sinais
de intermiténcia.

8) Verifique se todos os botdes estdo fixos e se os indicadores funcionam corretamente.

9) Verifiqgue se o sistema de sinalizacdo do paciente funciona corretamente.

10) Escute em baixos niveis qualquer sinal ou ruido, zunido ou sons indesejados (quando for
introduzido um sinal noutro canal) ou verifique se existe qualquer alteragéo na qualidade de tom
aguando da introducdo do mascaramento.

11) Verifique se os atenuadores atenuam o0s sinais em toda a sua abrangéncia e se os atenuadores que
necessitam ser operador durante o fornecimento de um tom se encontram livres de ruidos elétricos
ou mecanicos.

12) Verifique se os comandos operam em siléncio e se qualquer ruido emitido do audiémetro ndo é
audivel na posicao do paciente.

13) Verifique os circuitos de fala de comunicacdo do paciente, se aplicavel, aplicando os procedimentos
semelhantes aqueles utilizados para funcao de tom puro.

L
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14) Verifique a tenséo da fita para a cabec¢a do conjunto de auscultadores e da fita para a cabeca do
vibrador de osso. Certifique-se de que as articulagdes giratérias se encontram livres para regressar
a posicao inicial sem estarem excessivamente largas.

15) Verifique se as fitas para a cabeca e as articulacfes giratdrias nos conjuntos excluidores de ruido
apresentam sinais de desgaste grave ou fadiga do metal.

O instrumento foi concebido para oferecer muitos anos de servico fiavel, mas recomendamos uma
calibragem devido ao possivel impacto nos transdutores.

Também procedemos a recalibragem do instrumento caso aconteca algo drastico a parte do mesmo (ex.:
se 0s auscultadores ou o condutor de ossos caia sobre uma superficie rigida).

O procedimento de calibragem encontra-se disponivel no manual de funcionamento que sera
disponibilizado a pedido das partes interessadas.

NOTICE

O manuseamento de auriculares e outros transdutores deve ser efetuado com muito cuidado, pois o
choque mecénico pode alterar a calibragem.

4.2 Como limpar os produtos da Interacoustics

Se a superficie do instrumento ou pecas estiverem sujos, podem ser limpos utilizando um pano macio
humedecido com uma solugéo suave de agua e detergente para a louga ou outro produto semelhante.
Deve ser evitada a utilizacdo de solventes organicos e 6leos aromaticos. Desligue sempre o cabo USB
durante o processo de limpeza e certifique-se de que ndo entram fluidos no interior do instrumento ou
acessorios.

e Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente elétrica

e Utilize um pano suave ligeiramente himido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

¢ Nao deixe que o liquido entre em contacto com as pecas de metal que se encontram no interior
dos auriculares/auscultadores

e Na&o proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imerséo do instrumento ou acessorio
em qualquer tipo de liquido

e Nao utilize objetos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou
acessorio

¢ Nao permita que pegas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de serem
limpas

e Os auriculares de borracha ou espuma sédo componentes de utilizacdo Unica

e Certifiqgue-se de que o alcool isopropilo ndo entra em contacto com nenhum dos ecrés dos
instrumentos

Solugdes de limpeza e desinfecéo recomendadas:
e Agua quente com solucéo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)
e Alcool isopropilo a 70%

Procedimento:

e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente himido com solugdo de limpeza
para limpar o invélucro exterior

e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pecas com um pano suave
ligeiramente hiimido com solugéo de limpeza

e Certifiqgue-se de que a parte da coluna dos auscultadores e partes semelhantes ndo entram em
contacto com humidade
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4.3 Reparacdes
A Interacoustics apenas deverda ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em termos
de seguranca, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situacdes:
1. montagens, extens@es, reajustes, modificagées ou reparagdes séo realizados por individuos
autorizados
2. é mantido um periodo de manutengdo de um ano
3. ainstalacdo elétrica da divisao relevante cumpre os requisitos apropriados e
4. o equipamento é utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentacao fornecida pela
Interacoustics.

E importante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUGCAO sempre que ocorrer um
problema e o envie para a

DGS Diagnhostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Este procedimento também deve ser realizado sempre que um instrumento for enviado para a
Interacoustics (claro que o0 mesmo também se aplica no pior caso de 6bito ou deterioracdo grave do
paciente ou utilizador).

4.4 Garantia
A INTERACOUSTICS garante que:

e O AD226 nao apresenta quaisquer defeitos a nivel de material e méo-de-obra sob uma
utilizacdo normal e servico por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador

e Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizacdo normal e servico por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador

Se qualquer produto exigir manutencao durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servigo da Interacoustics local de forma a
determinar a forma de reparacdo mais apropriada. A reparacdo ou substituicdo sera levada a cabo
por conta da Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer
manutencao devera ser devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu
envio pré-pago. Quaisquer danos ou perdas ocorridos durante o envio para a Interacoustics serdo
assumidos pelo comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos
ou consequentes relacionados com a compra ou utilizacdo de qualquer produto da Interacoustics.

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario
ou titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo é aplicavel a, e a Interacoustics nao
serd responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizacdo de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutencao autorizado da
Interacoustics;
e alterado e que, de acordo com a avaliacdo da Interacoustics, tenha afetado a sua estabilidade
ou fiabilidade;
e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série
ou lote alterado, rasurado ou removido; ou

e mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrugées fornecidas pela Interacoustics.

A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as
restantes obrigacdes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem
concede, direta ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para
assumir em nome da Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos
produtos da Interacoustics.
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A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE
OU APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICACAO EM PARTICULAR.
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5 Especificacdes Técnicas Gerais

AD226 EspecificagOes técnicas

Normas de seguranca

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1-
:2008

Classe |,

pecas aplicadas tipo B.

Norma EMC

IEC 60601-1-2:2007

Marca médica CE

Sim

Normas audiométricas

Tom: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 Tipo 3

Calibragem A informacéo e instrucfes sobre calibragem estdo localizadas no Manual de
Servico AD226.
Conducéo de ar | TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DDA45: ANSI S3.6 2018/ 1SO 389-1 2017
E.A.R Tom 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
CIR 33 ISO 389-2 1994
DD450 ANSI S3.6 - 2018
Conducéo de B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
0SS0 Colocagdo: Mastoéide
Mascaragem ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
efetiva
Transdutores TDH39 Banda de Cabecga com Forga Estatica de 4.5N +0.5N
DD45 Banda de Cabecga com Forga Estatica de 4.5N +0.5N
B71 Banda de Cabeca para osso com Forca Estatica de 5.4N +0.5N
DD450 Banda de Cabeca com Forca Estéatica de 10N +0.5N
E.A.R Tom 3A:
CIR 33
IP30
Interruptor de resposta Um botéo.
de paciente
Comunicacéo do Falar em frente (TF)
paciente

Testes especiais/teste
de pilhas (apenas
versdo alargada)

Stenger
ABLB
Langenbeck (tom em ruido).
SISI
Limiar automético:
0 Hughson Westlake
0 Békésy

Entradas Tom, Tom trinado +5%, 5Hz (modulacg&o de frequéncia de onda sinusoidal
verdadeira).
Saidas Esquerda, Direita, Ossea E+D, Auriculares de Insercdo, Mascaragem de
Insercéo
Estimulo
Tom 125-8000Hz.

Tom trinado

5Hz sinusoidal +/- 5% modulagéo
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bt

Interacoustics




AD226 Instrucdes - PT Page 22

e — e —

Mascaragem Ruido de banda estreito:
IEC 60645-1 2012, 5/12 Filtro de oitava com a mesma resolucdo de frequéncia
central que o Tom puro.
Mascaramento assincrono: Bloqueia o atenuador do canal 2 para o atenuador

do canal 1.

Apresentacéo Manual ou Inversa. Impulso individual. Impulsos multiplos 50-5000 mseg.
lig./desl.

Intensidade AC:-10a 120 dB HL
BC:-10a80dB

Passos de Intensidade disponiveis 1, 2 ou 5dB

Funcéo de ambito alargado: Se nédo for ativada, a saida de Conducao de Ar sera
limitada a 20 dB abaixo da saida maxima.

O ambito alargado esta apenas disponivel quando a corrente esté ligada.

Ambito de 125Hz a 8kHz.
frequéncia 125Hz, 250Hz, 500 Hz, 750Hz, 1500Hz ou 8kHz podem ver a sua sele¢éo
retirada.
Armazenamento interno | 500 clientes
Liga¢cdes de dados 1 x USB A para teclado ou impressora

(tomadas) paraligacdo | 1 x USB B para ligacdo de PC (compativel com USB 1.1 e superior)
de acessorios
Dispositivos externos Teclado de PC standard (para entrada de dados)

(USB) Impressoras suportadas: Contacte o seu distribuidor local para obter uma lista
de impressoras aprovadas.

Ecra 4,3" (480x272) TFT - ecrd a cores.

Software compativel Compativel com Diagnostic Suite - Noah, OtoAccess e XML

(opcional)

Dimens&es (CxLxA) 30x23x9cm, 12x9x4 polegadas.

Peso 1.3kg / 2.91b

Fonte de alimentacgéo Apenas tipo 5VDC-méax 1.6A UE24

Pilhas 4x Pilhas alcalinas de 1.5V/1.2V NiMH Tipo AA,
Nota:

Quando o instrumento € operado por meio de baterias o nivel de saida maximo
de estimulos é reduzido a 20dB

Ambiente de Temperatura: 15-35°C

funcionamento Umidade Relativa: 30-90% Sem condensacgédo
Pressdo ambiente: 98-104 kPa

Transporte e Temperatura de transporte: -20-50°C

armazenamento Temperatura de armazenamento: 0-50°C
Humidade Relativa: 10-95% Sem condensacédo

Tempo de aguecimento | Aprox. 1 minuto

5.1 Valores de limiar equivalente de referéncia para transdutores
Ver Anexo em inglés incluido na parte de tras do manual.

5.2 Alocacdes de Pinos
Ver Anexo em inglés incluido na parte de trds do manual.

5.3 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)
Ver Anexo em inglés incluido na parte de trds do manual.
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1 Introduzione

1.1 A proposito del presente manuale
Il presente manuale € valido per AD226. | presenti prodotti sono realizzati da:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Email: info@interacoustics.com
Web: WWWw.interacoustics.com

1.2 Utilizzo consentito

L'audiometro AD226 e progettato per fungere da dispositivo per la diagnosi della perdita dell'udito. | risultati
e le specificita di questo tipo di dispositivo dipendono dalle caratteristiche del test definite dall'utente e
possono variare a seconda delle condizioni ambientali e di funzionamento. La diagnosi della perdita di udito
tramite questo tipo di audiometro diagnostico dipende dall'interazione con il paziente. Tuttavia, nel caso di
pazienti che non rispondono in maniera adeguata, sono disponibili vari test che permettono all'esaminatore
di ottenere almeno alcuni risultati orientativi. Pertanto, in casi simili, un risultato di "udito normale" non deve
fare si che vengano ignorate altre indicazioni in senso contrario. Nel caso in cui permangano dei dubbi sulla
sensibilita dell'udito, & necessario che venga somministrata una valutazione audiologica completa.

L'audiometro AD226 & progettato per essere utilizzato da un audiologo, da un professionista del settore
audiologico o da un tecnico appositamente formato in un ambiente estremamente silenzioso, nel rispetto
dello standard 1SO 8253-1. Il presente apparecchio & progettato per tutti i gruppi di pazienti per quanto
riguarda il sesso, I'eta e lo stato di salute. E della massima importanza maneggiare I'apparecchio con cura
ogniqualvolta questo si trova a contatto con il paziente. E preferibile posizionare I'apparecchio in maniera
stabile e sicura durante la valutazione allo scopo di ottenere un'accuratezza ottimale.
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1.3 Descrizione del prodotto

AD226 e un audiometro portatile che offre funzionalita di test della conduzione aerea e ossea con
mascheramento. Questo dispositivo presenta una gamma di funzioni di test speciali come SISI, HW, Stenger
e Langenbeck.

Di regola, AD226 viene consegnato corredato dai seguenti componenti:

Pecas incluidas Cuffie audiometriche DD45
Vibratore osseo B71

Tasto di risposta del paziente APS3
Alimentazione

CD del manuale di funzionamento
Istruzioni per I'uso CE multilingua

Pecas opcionais Software Diagnostic Suite

Database OtoAccess™

Cuffie circumaurali Amplivox 21925, cuffie per la riduzione del rumore
Valigetta per trasporto (borsa o trolley)

Cuffie audiometriche a inserimento EARTone3A

Cuffie audiometriche TDH39

Cuffie a inserimento CIR33 per il mascheramento o il controllo
IP30 Insert phones

DD45 Audiometric headset

P3100 (Audiometric headband)

Cuffie audiometriche DD450

1.4 Avvertenze
Nel presente manuale vengono utilizzati i seguenti simboli che indicano avvertenze, precauzioni o avvisi:

ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che, se non viene evitata,
pud causare morte o lesioni gravi.

PRUDENZA viene utilizzato assieme al simbolo di allarme per la sicurezza e
indica una situazione pericolosa che, se non viene evitata, puo causare
lesioni moderate o di lieve entita.

NOTICE AVVISO e utilizzato in riferimento a pratiche non relative a lesioni personali.
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2 Apertura della confezione e installazione

2.1 Apertura della confezione e ispezione

Controllare la scatola e il contenuto per accertarsi che non siano presenti danni

Al momento del ricevimento dell'apparecchio, controllare la scatola di spedizione per accertarsi che non
siano presenti segni di maneggiamento brusco o altri danni. Se la scatola & danneggiata, deve venire
conservata fino a quando i contenuti della spedizione non sono stati controllati dal punto di vista meccanico
ed elettrico. Se l'apparecchio e difettoso, contattare il distributore di zona. Conservare il materiale di
spedizione in modo che possa venire ispezionato dal corriere e dall'assicurazione.

Conservare la scatola per spedizioni future

AD226 viene fornito all'interno di una scatola di spedizione propria, appositamente studiata per AD226.
Conservare tale scatola. Sara necessaria nel caso in cui I'apparecchio debba essere restituito a scopo di
assistenza.

Se é necessario far riparare I'apparecchio, contattare il distributore locale.

Segnalazione di difetti

Ispezionare prima della connessione

Prima di connettere il prodotto, questo deve venire ispezionato ancora una volta per accertarsi che non
siano presenti danni. L'apparecchio nel suo complesso e tutti gli accessori devono venire controllati
visivamente per accertarsi che non ci siano graffi o componenti mancanti.

Segnalare immediatamente qualsiasi difetto

Qualsiasi componente mancante o malfunzionamento deve venire segnalato immediatamente al fornitore
dell'apparecchio, allegando la ricevuta, il numero seriale e un'illustrazione dettagliata del problema. Sul retro
del manuale é presente una "Segnalazione di restituzione" in cui & possibile descrivere il problema.

Utilizzare la " Segnalazione di restituzione"

E importante comprendere che, se il tecnico dell'assistenza non sa che problema cercare, potrebbe non
rilevare alcun problema. Per questo motivo, l'utilizzo della Segnalazione di restituzione € di grande aiuto per i
tecnici dell'assistenza e rappresenta la migliore garanzia che la risoluzione del problema sia completamente
soddisfacente per il cliente.

Conservazione
Nel caso sia necessario riporre AD226 per un certo periodo di tempo, assicurarsi che I'apparecchio venga
conservato alle condizioni indicate nelle specifiche tecniche.
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2.2 Indicazioni
E possibile trovare sull'apparecchio le seguenti indicazioni:

Simbolo Spiegazione

Componenti applicati di Tipo B.

Componenti applicati al paziente che non sono conduttivi e possono venire
rimossi immediatamente dal paziente.

Fare riferimento al manuale di istruzioni

RAEE (Direttiva UE)

Il presente simbolo indica che, qualora I'utente finale desideri liberarsi del
prodotto, questo deve venire inviato a un centro di raccolta differenziata per
il recupero e il riciclaggio.

Il marchio CE indica che Interacoustics A/S adempie i requisiti
dell'Appendice Il della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE. TUV
Product Service, codice identificativo n. 0123, ha approvato il sistema di
qualita.

Anno di produzione

Non riutilizzare
| componenti come tappini e simili sono solo monouso.

R[L D>

NOTICE La piastra con il tipo si trova al di sotto dello strumento

2.3 Avvertimenti e precauzioni generali

A\

Le apparecchiature esterne per il collegamento all'ingresso del segnale, all'uscita del segnale o agli altri
connettori devono adempiere il relativo standard IEC (ad esempio, IEC 60950 per le apparecchiature
informatiche). In questi casi, si consiglia di utilizzare un isolatore ottico per adempiere i requisiti. Le
apparecchiature che non adempiono IEC 60601-1 devono rimanere al di fuori dell'area del paziente, come
indicato nello standard (in genere, 1,5 m). In caso di dubbio, contattare un tecnico medico qualificato o un
rappresentante di zona.

Il presente apparecchio non comprende alcun dispositivo di separazione alle connessioni per PC, stampanti,
altoparlanti attivi, ecc. (Sistema elettrico medico)
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Quando il dispositivo viene connesso a un PC o ad altre apparecchiature di un sistema elettrico medico,
assicurarsi che la corrente di dispersione complessiva non possa superare i limiti di sicurezza e che le
separazioni siano dotate della rigidita dielettrica, dei margini di dispersione e dei margini di circolazione
dell'aria necessari per adempiere i requisiti di IEC/ES 60601-1. Quando I'apparecchio € connesso a un PC e
ad altri articoli simili, € importante prestare attenzione a non toccare contemporaneamente il PC e il paziente

Per evitare il rischio di shock elettrico, il presente dispositivo deve venire connesso solo a una rete elettrica
dotata di messa a terra.

Il presente apparecchio contiene una batteria al litio a moneta. Tale pila puo venire sostituita solo dal
personale di assistenza. Le batterie possono esplodere o causare bruciature se vengono smontate,
frantumate oppure esposte a fiamme o a temperature elevate. Non mandare in cortocircuito.

Non & consentito effettuare alcuna modifica alla presente apparecchiatura senza l'autorizzazione da parte di
Interacoustics.

Interacoustics mettera a disposizione, dietro richiesta, gli schemi di circuito, gli elenchi dei componenti, le
descrizioni, le istruzioni di calibrazione e le altre informazioni che possano coadiuvare il personale di
assistenza nella riparazione di quelle parti del presente audiometro che sono state progettate da
Interacoustics come riparabili da parte del personale di assistenza

Non inserire e non usare in nessun caso le cuffie a inserimento senza aver prima installato un tappino da
test pulito e non difettoso. Assicurarsi che il gommino o il tappino siano installati correttamente. | tappini e i
gommini sono solo monouso.

Il presente apparecchio non e progettato per venire utilizzato in ambienti soggetti a fuoriuscite di liquidi.

Si raccomanda di sostituire i tappini monouso in gommapiuma forniti in dotazione con i trasduttori a
inserimento opzionali EarTone5A dopo aver effettuato il test su ciascun paziente. | tappini monouso, inoltre,
garantiscono che le corrette condizioni sanitarie sussistano per ciascun cliente e fanno in modo che la
pulizia periodica dell'archetto o del cuscinetto non sia piu necessaria.

e |l tubicino nero che sporge dal tappino in gommapiuma va fissato all'attacco del tubicino del suono
del trasduttore a inserimento
Arrotolare il tappino in gommapiuma fino a raggiungere il diametro piu piccolo possibile
Inserirlo nel canale uditivo del paziente
Trattenere il tappino in gommapiuma fino a quando questa non si espande e non si ottiene un sigillo
Dopo il test del paziente, il tappino in gommapiuma e il tubicino nero vengono staccati dall'attacco
del tubicino del suono
e |l trasduttore a inserimento deve venire esaminato prima di fissare un nuovo tappino in gommapiuma

Il presente apparecchio non & progettato per venire utilizzato in ambienti ricchi di ossigeno o in associazione
con agenti inflammabili

NOTICE
Allo scopo di prevenire errori nel sistema, prendere le precauzioni adeguate per evitare l'ingresso di virus e
simili nel PC.

Utilizzare solo trasduttori calibrati con I'apparecchio effettivamente in uso. Allo scopo di identificare una
calibrazione valida, il numero seriale dell'apparecchio viene indicato sul trasduttore.
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Sebbene l'apparecchio adempia i requisiti pertinenti del'lEMC, & necessario prendere precauzioni per evitare
che questo venga esposto in maniera non necessaria a campi elettromagnetici, ad esempio provenienti da
telefoni cellulari, ecc. Se I'apparecchio viene utilizzato vicino ad altra apparecchiatura, & necessario
accertarsi che non si verifichi alcuna interferenza reciproca. Consultare anche le considerazioni in merito
allEMC in appendice.

All'interno dell'Unione Europea ¢ illegale smaltire i rifiuti elettrici ed elettronici nella raccolta

indifferenziata. | rifiuti elettrici ed elettronici possono contenere sostanze pericolose e, pertanto,

devono essere raccolti separatamente. Tali prodotti devono essere contrassegnati con il simbolo

di un bidone barrato mostrato di seguito. La collaborazione dell'utente & importante per assicurare
un alto livello di riutilizzo e di riciclaggio dei rifiuti elettrici ed elettronici. Il mancato riciclaggio di tali rifiuti in
maniera appropriata puo rappresentare un rischio per I'ambiente e, di conseguenza, per la salute degli
esseri umani.

Allo scopo di prevenire errori nel sistema, prendere le precauzioni adeguate per evitare l'ingresso di virus e
simili nel PC.

Rimuovere le batterie dal fondo dello strumento nel caso si preveda che questo non verra utilizzato per
parecchio tempo.
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3 Come iniziare - Impostazione e installazione

3.1 Connessioni del pannello posteriore — Accessori standard
Mentre si effettua una connessione agli ingressi del pannello posteriore, inclinare o ruotare lo strumento con
cura per ottenere una visibilita migliore.

Patient Bone Left Phone Right Phone
Response conductor or or
Switch B71 Left Insert Left Insert

S LXK XN

UsE Pat. Resp. Bane Ins. Mask. Left Right

Power USB Host for USB Device for Insert Masking AUX Input ( for
connector Printer or PC communi- CIR33 future use )
Keyboard cation

L
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3.2 Interfacciacon il PC

Consultare il manuale di funzionamento di Diagnostic Suite per quanto riguarda la modalita ibrida
(modalita online e controllata da PC) oltre che per il trasferimento dei dati relativi al paziente o alla
sessione.

3.3 Istruzioni per il funzionamento
L'immagine seguente mostra la disposizione del pannello frontale di AD226, compresi i tasti, le manopole
e lo schermo:

del Gure . RO
Tore Warkle Eut Range Plack ondofl Syne
alk Famward as C s ] € D € )

Right Insest  Left Inseri F Bone L Ban  Rev  Single Rlult
Store O/ D . ar— | s | s 3 s | s

= ¢

=
|

Doen Up
Freguendy
Tane Switchd
4 Enter

La tabella seguente descrive le funzioni dei vari tasti e manopole.

Nome/Funzione Descrizione

1 Power on/off Questo tasto viene utilizzato per accendere e spegnere lo
(Accensione/Spegnimen  strumento.
to)

2 Color Display Screen Lo schermo viene utilizzato per la visualizzazione delle varie
(Schermo a colori) schermate di test.

3 Tone Indicator . m _ _
(Indicatore di tono) La spia si accende quando un tono viene presentato al

paziente.

4 Response Indicator , , ,
P La spia verde 7O EH. pdeivId) Pl si accende quando il

(Indicatore di risposta) > N ) - :
paziente attiva il segnale del paziente utilizzando la risposta del
paziente.

6 Channel 1 (Canale 1) Indica il livello di intensita per il canale 1, ad esempio:
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7-12

13

14

15

16

17

18

19

20

Masking / Channel 2
(Mascheramento /
Canale 2)

Function Keys (Tasti di
funzione)

Shift

Setup (Impostazioni)

Test

Delete Point (Cancella
punto) /

Delete Curve (Cancella
curva)

Save Session
sessione) /
New Session (Nuova
sessione)

(Salva

Print (Stampa)
Clients (Clienti)

Talk Forward

Tone (Tono) / Warble
(Trillo)

Pagina 9

Indica il mascheramento o il livello di intensita per il canale 2, ad

esemEio:

La funzione di questi tasti dipende dal contesto e dalla schermata
di test selezionata. Le funzioni di questi tasti vengono spiegate in
dettaglio nelle sezioni successive.

La funzione Shift permette al tecnico di attivare le sotto-funzioni
indicate in corsivo al di sotto dei tasti.

Questo tasto permette al tecnico di effettuare dei cambiamenti in
alcune impostazioni all'interno di ciascun test e di modificare le
impostazioni dell'apparecchio.

Selezionare fra le varie impostazioni utilizzando la manopola
destra (33). Modificare le singole impostazioni utilizzando la
manopola sinistra (32).

Questo tasto permette al tecnico di accedere ai test speciali.
Tenere premuto il tasto Test e utilizzare una delle manopole
(32)/(33) per selezionare i singoli test.

Per cancellare dei punti durante la valutazione, selezionare un
punto utilizzando i tasti Down (Giu) (30) e Up (Su) (31) e premere
il tasto Delete Point (Cancella punto). Per cancellare l'intera curva
del test in un grafico tenere premuto Shift (13) e premere il tasto
Delete Point (Cancella punto).

Per salvare una sessione dopo la valutazione oppure per creare
una nuova sessione, tenere premuto Shift (13) e premere il tasto
Save Session (Salva sessione).

Nel menu Save Session (Salva sessione) € possibile salvare le
sessioni, cancellare e creare i clienti e modificarne i nomi.

La capacita massima € di 200 clienti. Selezionando la scheda
About (A proposito di) nel menu Setup (Impostazioni) & possibile
visualizzare lo spazio di conservazione dei clienti disponibile.
Consultare la sezione seguente per visualizzare uno screenshot
della finestra di dialogo Save Session (Salva sessione).

Permette di stampare i risultati immediatamente dopo la
valutazione (tramite una stampante USB supportata). Tenere
premuto Shift (13) e premere Print (Stampa) per accedere ai
clienti e alle sessioni conservate sul dispositivo.

Attraverso il microfono (35), € possibile dare istruzioni al paziente
direttamente tramite le sue cuffie. Per modificare l'intensita,
ruotare HL dB (32) mentre si tiene premuto il tasto Talk Forward.

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

Attivando questo tasto una o due volte, € possibile selezionare
toni puri o toni a trillo come stimoli. Lo stimolo selezionato viene
visualizzato sullo schermo, ad esempio:

e 3
s

Interacoustics



AD226 Istruzioni per I'uso — IT

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Extended Range
(Portata estesa)

Mask on/off
(Mascheramento
attivato/disattivato)

Sync (Sincronizzazione)

Store (Memorizza)
No Response (Nessuna
risposta)

Right (Destra)

Left (Sinistra)

R Bone L (Dx Osseo Sx)

Manual (Manuale) /
Reverse (Inverso)

Single (Singola) /
Multiple (Multipla)

Down (Giu)
Up (Su)

HL dB Channel 1 (HL
dB Canale 1)
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Right - Warble tone

-10 |

a
10 |
Extended Range (Portata estesa): In genere I'uscita massima &,
ad esempio, 100 dB. Se & necessario ottenere un’uscita

maggiore, ad esempio 120 dB, una volta raggiunto un determinato
livello € possibile attivare Extended Range (Portata estesa).

Canale di mascheramento attivo o disattivo:
e Prima pressione: Attivazione del mascheramento
e Seconda pressione: Disattivazione del mascheramento

Questo tasto permette di bloccare I'attenuatore di mascheramento
sull'attenuatore di tono. Questa opzione viene utilizzata, ad
esempio, per il mascheramento simultaneo.

Questa funzione permette di memorizzare le soglie e i risultati del
test. Premere Shift (13) e Store (Conserva) per utilizzare la
funzione No Response (Nessuna risposta) nel caso in cui il
paziente non abbia evidenziato alcuna risposta agli stimoli.

Questo tasto permette di selezionare I'orecchio destro durante la
valutazione.

Questo tasto permette di selezionare l'orecchio sinistro durante il
test.

Questo tasto permette di eseguire il test a conduzione ossea (pud
essere selezionato solo se é stato calibrato).
e Prima pressione: Seleziona I'orecchio destro per il test.
e Seconda pressione: Seleziona l'orecchio sinistro per il
test.

Modalita di presentazione del tono Manual (Manuale) o Reverse
(Inversa):

e Prima pressione: Presentazione manuale del tono ogni
volta che Tone Switch (Interruttore tono) (34) viene
premuto.

e Seconda pressione: Funzione inversa. C'e una
presentazione continua del tono interrotta ogniqualvolta
Tone Switch (Interruttore tono) (34) viene attivato.

Modalita di pulsazione:
e Prima pressione: Il tono presentato ha una lunghezza
predefinita quando viene attivato Tone Switch (Interruttore
tono) (34). (Impostazione in Setup [Impostazioni] (13)).
e Seconda pressione: Il tono pulsa in maniera continua.
e Terza pressione: Permette di tornare alla modalita
normale.

Questo tasto viene utilizzato per diminuire il livello di frequenza.
Questo tasto viene utilizzato per aumentare il livello di frequenza.

Questo tasto permette di regolare l'intensita del canale 1, la quale
viene mostrata su (5) nello schermo.

L
.
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33 Masking Channel 2
(Mascheramento canale
2)

34 Tone Switch
(Interruttore tono) /
Enter (Invio)

35 Microphone (Microfono)

Funzionamento a batterie

Pagina 11

Permette di regolare i livelli di intensita nel canale 2 oppure il
mascheramento, nel caso in cui questo venga utilizzato. Viene
mostrato su (6) nello schermo.

Utilizzato per la presentazione del tono nel caso in cui la spia
Tone (Tono) (3) & accesa. Pud essere anche utilizzato come tasto
Enter (Invio), ossia di selezione.

Viene utilizzato per le istruzioni di talk forward al paziente.

Inserire le batterie corrette in base ai simboli.
Utilizzare quattro batterie alcaline/NiMH di tipo AA da
1,5V/1,2 V.

Nota:

Quando lo strumento € alimentato tramite batterie o

{

?u@'. USB, il livello massimo di stimolo & ridotto di 20 dB

o oo |

3.4 Testtonale

Testo sullo schermo
7 125dB
8 HL UCL
9 Subtests (Sotto-test)

10  Magnify (Ingrandisci)

11  View Mask (Visualizza il
mascheramento)

T T T T T
0125 023 05 1 2 4

T
S kHz

Descrizione

Questo tasto permette di selezionare intervallida 1,2 0 5 dB

quando si regolano i livelli di intensita nei canali 1 e 2 oppure il
livello di mascheramento, nel caso in cui questo venga utilizzato.
Questo tasto permette di selezionare fra HL e UCL.

Per selezionare i vari sotto-test, Stenger e ABLB, tenere premuto

il Function Key (Tasto di funzione) (9) e selezionare il test
richiesto utilizzando una delle manopole (32)/(33).
Questo tasto permette di passare da una barra superiore
ingrandita a una normale e viceversa.

Per visualizzare i livelli di mascheramento quando questo é attivo,

tenere premuto il Function Key (Tasto di funzione) (11).

P
L
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3.5 3Test Stenger

[

=
Stenger

o 306 H 1000Hz 3086 H -
dE HL Fight — Tone dE HL Left - Tone

-104 —10

o L

10 104

=l 20

30 30

iy i)

S0 50

& &0 -

B 20

=l 20 -

e 20

1~ 10

1144 1104

1204 1204

T T T T T T T T 11T T T T T T T T T T1T
0125 025 o5 1 2 4 2 kHz 0123 025 05 1 2 4 2 kHz
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Fare riferimento alla sezione relativa al test tonale per le descrizioni dei tasti di funzione (7), (8), (9) e

(10).

3.6 Test ABLB

=

304 H 1600Hz2 308 H - rii

Right — Tane dE HL Left — Taone
—104

Iintint

Fare riferimento alla sezione relativa al test tonale per le descrizioni dei tasti di funzione (7), (8), (9) e

(10).

s
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3.7 Test Hughson-Westlake

30dH ——=dEH

dE HL Right = Tane dE HL Off

T T T
0123 023 03 1 4 g kHz 0125 025 05 1 4 SkHz

[ Famili ] :I E—= :I —

Testo sullo Descrizione
schermo
7 Famili (Famiglia) Permette di selezionare la famigliarita.
12 Questo tasto permette di avviare il test HW.

3.8 Setup (Impostazioni)

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output Off
Intensity decrease when changing frequency Off
Ch2 start intensity 20 dB
Jump Strategy Butterfly
fiir conduction Phones
Bone Masking Opposite Chl
Multi Pulse Length 500 ns

(o[ Tests [ Cownon [ Clock [ [ ot |

Testo sullo schermo Descrizione

7 Tone (Tono) Permette di accedere alle impostazioni per i test tonali.

8 Test Permette di accedere alle impostazioni per gli altri test.

9 Common (Generali) Permette di accedere alle impostazioni generali dello strumento.
10  Clock (Orologio) Permette di accedere alle impostazioni di ora e data.

12  About (A proposito di)  Permette di accedere alle informazioni sullo strumento.

s
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3.9 Sessioni e clienti
3.9.1 Save Session (Salva sessione)

I

Save session — select client

Id: 456789
Hame: Client Hamez?

Id: 123456
Hame: Client Hame1

U

Testo sullo schermo Descrizione

7 Save (Salva) Questo tasto permette di salvare la sessione per il cliente selezionato.
8 Delete (Cancella) Questo tasto permette di cancellare il cliente selezionato.

9 New (Nuovo) Questo tasto permette di creare un nuovo cliente.

10  Edit (Modifica) Questo tasto permette di modificare il cliente selezionato.

12  Back (Indietro) Questo tasto permette di ritornare alla sessione.

3.9.2 View client (Visualizza cliente)

View Client

Id: 456789
Hame: Client Name2

Id: 123456
Hame: Client Name1

.
Testo sullo
schermo
Session Aprire View Session (Visualizza sessione) — Selezionare il menu Session
(Sessione) (Sessione) per accedere o cancellare le sessioni salvate per il cliente selezionato.
Back (Indietro) Questo tasto permette di ritornare alla sessione.

s
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4 Manutenzione

4.1 Procedure di manutenzione generale
Si consiglia di eseguire settimanalmente controlli di routine approfonditi su tutte le apparecchiature
utilizzate. | controlli 1-9 illustrati di seguito devono venire eseguiti sull'apparecchiatura all'inizio o alla fine
di ciascuna giornata di utilizzo.

Lo scopo dei controlli di routine & assicurare che I'apparecchiatura funzioni in maniera appropriata, che la
calibrazione non sia cambiata in maniera notevole e che i trasduttori e i connettori siano privi di difetti che
potrebbero influenzare in maniera negativa i risultati dei test. Le procedure di controllo devono essere
eseguite con l'audiometro installato nella condizione di funzionamento consueta. Gli elementi piu
importanti nei controlli quotidiani sulle prestazioni sono i test soggettivi. Questi test possono essere
eseguiti con successo solo da un operatore che abbia un udito non danneggiato e, preferibilmente,
notoriamente buono. Se viene utilizzata una cabina o una stanza per i test distinta, l'apparecchiatura
deve venire controllata cosi come ¢ installata. E possibile che sia necessario disporre di un assistente per
eseguire tutte le procedure. | controlli coprono le interconnessioni fra 'audiometro e I'apparecchiatura
nella cabina e tutti i cavi, le spine e le prese presso la scatola di derivazione (parete della stanza sonora)
devono essere esaminati in quanto possibili fonti di intermittenza o di connessione non corretta. Le
condizioni di rumore ambientale durante i test non devono essere considerevolmente peggiori rispetto a
guelle presenti quando l'apparecchiatura € in uso.

1) Pulire ed esaminare l'audiometro e tutti gli accessori.

2) Controllare i cuscinetti delle cuffie a inserimento, le prese, i cavi di alimentazione e quelli degl
accessori alla ricerca di segni di usura o danneggiamento. | componenti danneggiati o
gravemente usurati devono essere sostituiti.

3) Accendere le apparecchiature e permettere loro di riscaldarsi per il tempo consigliato. Eseguire
qualsiasi regolazione dell'impostazione come indicato. Controllare lo stato della batteria sulle
apparecchiature alimentate a batteria secondo il metodo specificato dal produttore. Accendere le
apparecchiature e permettere loro di riscaldarsi per il tempo consigliato. Se non & indicato un
periodo di riscaldamento, lasciare trascorrere cinque minuti per permettere ai circuiti di
stabilizzarsi. Eseguire qualsiasi regolazione dell'impostazione come indicato. Controllare lo stato
della batteria sulle apparecchiature alimentate a batteria.

4) Controllare che i numeri di serie degli auricolari e del vibratore osseo siano corretti per |'utilizzo
con l'audiometro.
5) Controllare che l'uscita dell'audiometro sia sufficientemente corretto per quanto riguarda la

conduzione sia aerea sia ossea eseguendo un audiogramma semplificato su un soggetto il cui
udito sia noto. Effettuare ulteriori controlli in caso di qualsiasi modifica.

6) Controllare a livelli alti (ad esempio livelli di udito di 60 dB per la conduzione aerea e di 40 dB per
la conduzione ossea) su tutte le funzioni indicate (e su entrambi i lati) per tutte le frequenze
utilizzate. Accertarsi che il funzionamento sia adeguato, che non ci siano distorsioni o schiocchi,
ecc.

7 Controllare tutte le cuffie (compreso il trasduttore di mascheramento) e il trasduttore osseo per
verificare I'assenza di distorsioni e di intermittenze. Controllare le spine e i cavi per accertare che
non siano presenti intermittenze.

8) Controllare che tutte le manopole siano salde e che le spie funzionino correttamente.

9) Controllare che il sistema di segnalazione del soggetto funzioni correttamente.

10) Ascoltare i livelli bassi alla ricerca di qualsiasi segno di rumore, ronzio o suono indesiderato
(esplosioni che si verificano quando viene introdotto un segnale su un altro canale) oppure di
qualsiasi cambiamento nella qualita del tono quando viene introdotto il mascheramento.

11) Controllare che gli attenuatori smorzino i segnali lungo la portata completa e che gli attenuatori
che devono venire azionati quando viene riprodotto un tono non presentino disturbi elettrici o
meccanici.

12) Controllare che i comandi funzionino in maniera silenziosa e che nessun rumore emesso
dall'audiometro sia udibile dalla posizione del soggetto.

13) Controllare i circuiti della vocale per la comunicazione con il soggetto, se indicato, utilizzando
procedure simili a quelle utilizzate per la funzione di tono puro.
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14) Controllare la tensione dell'archetto delle cuffie e del trasduttore osseo. Assicurarsi che le
giunture dei perni ritornino nella posizione corretta senza essere troppo lente.
15) Controllare gli archetti e le giunture dei perni sulle cuffie per I'esclusione del rumore alla ricerca di

segni di usura o di cedimento del metallo.

L'apparecchio € progettato per offrire molti anni di servizio affidabile, ma si consiglia di effettuare una
calibrazione annuale a causa di possibili impatti sui trasduttori.

Inoltre, la ricalibrazione dell'apparecchio € necessaria nel caso in cui si verifichi un evento grave su uno
dei suoi componenti (ad esempio, le cuffie o il trasduttore osseo cadono su una superficie dura).

La procedura di calibrazione & illustrata nel manuale di assistenza, disponibile su richiesta.

NOTICE
E necessario esercitare particolare attenzione nel maneggiare le cuffie e gli altri trasduttori in quanto
uno shock meccanico pud danneggiarne la calibrazione.

4.2 Come pulire i prodotti Interacoustics
Se la superficie dell'apparecchio o i suoi componenti sono contaminati, questi possono essere puliti
utilizzando un panno morbido inumidito con una soluzione blanda di acqua e detersivo per le stoviglie o
simili. L'utilizzo di solventi organici e di oli aromatici deve essere evitato. Disconnettere sempre il cavo
USB durante il processo di pulizia e prestare attenzione affinché non penetri alcun liquido all'interno
dell'apparecchio o degli accessori.

e Prima della pulizia, spegnere sempre I'apparecchio e disconnetterlo dall'alimentazione

e Utilizzare un panno morbido leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire tutte
le superfici esposte

e Non permettere ad alcun liquido di entrare in contatto con i componenti metallici all'interno delle
cuffie

e Non inserire nell'autoclave, sterilizzare o immergere I'apparecchio o i suoi accessori in alcun
liquido

e Non utilizzare alcun oggetto duro o appuntito per pulire alcuna parte dell'apparecchio o dei suoi
accessori

e Non permettere ai componenti che sono entrati in contatto con liquidi di asciugarsi prima di venire
puliti

e | tappini in gomma o in gommapiuma sono componenti Monouso

e Assicurarsi che lo schermo dell'apparecchio non entri in contatto con alcool isopropilico

Soluzioni raccomandate per la pulizia e la disinfezione:
¢ Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone)
¢ Alcool isopropilico al 70%

Procedura:
e Pulire I'apparecchio passando sulla struttura esterna un panno privo di pelucchi leggermente
inumidito con una soluzione detergente
e Pulire i cuscinetti, lI'interruttore manuale per il paziente e gli altri componenti con un panno privo
di pelucchi leggermente inumidito in una soluzione detergente
e Assicurarsi che non penetrino liquidi all'interno dei trasduttori delle cuffie e di altri componenti
simili
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4.3 Riparazione
Interacoustics € da ritenersi responsabile per la validita del marchio CE, delle conseguenze sulla
sicurezza, dell'affidabilita e delle prestazioni dell'apparecchio se e solo se:
1. le operazioni di assemblaggio, le estensioni, le regolazioni, le modifiche o le riparazioni sono
eseguite da personale autorizzato
2. viene rispettato l'intervallo di assistenza di un anno
3. [limpianto elettrico della stanza di riferimento adempie i requisiti pertinenti e
4. Tl'apparecchio viene utilizzato da personale autorizzato nel rispetto della documentazione fornita
da Interacoustics.

E importante che il cliente (o I'agente) compili la SEGNALAZIONE DI RESTITUZIONE ogni volta che si
presenta un problema e che la invii a

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
La stessa procedura deve essere seguita ogni volta che I'apparecchio viene restituito a Interacoustics.
(La presente disposizione si applica anche nei peggiori casi ipotizzabili come morte o lesioni serie al
paziente o all'utente).

4.4 Garanzia

INTERACOUSTICS garantisce che:

e AD226 ¢ privo di difetti nei materiali e nella realizzazione in condizioni di utilizzo normali.
Interacoustics fornira assistenza per un periodo di ventiquattro (24) mesi dalla data di
consegna dell'apparecchio al primo acquirente da parte di Interacoustics

e Gli accessori sono privi di difetti nei materiali e nella realizzazione in condizioni di utilizzo
normali. Interacoustics fornira assistenza per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di
consegna degli accessori al primo acquirente da parte di Interacoustics

Nel caso in cui qualsiasi prodotto necessiti di assistenza durante il periodo di garanzia, I'acquirente
deve mettersi in contatto direttamente con il centro assistenza Interacoustics di zona per determinare
la sede appropriata per la riparazione. La riparazione o la sostituzione verranno eseguite a spese di
Interacoustics nel rispetto dei termini della presente garanzia. Il prodotto che necessita di assistenza
deve essere restituito tempestivamente, imballato in maniera appropriata e con l'affrancatura
prepagata. La perdita o il danneggiamento durante la spedizione di restituzione a Interacoustics sono
a rischio dell'acquirente.

In nessun caso Interacoustics sara responsabile per alcun danno accidentale, indiretto o
consequenziale connesso all'acquisto o all'utilizzo di alcun prodotto Interacoustics.

Le presenti condizioni si applicano esclusivamente all'acquirente originario. La presente garanzia non
si applica a nessun proprietario o detentore successivo del prodotto. Inoltre, la presente garanzia non
si applica, e Interacoustics non potra venire considerata responsabile, nel caso si verifichi alcuna perdita
connessa con l'acquisto o I'utilizzo di un prodotto Interacoustics che sia stato:
e riparato da chiunque, fatta eccezione per un rappresentante autorizzato dell'assistenza
Interacoustics;
e alterato in modo che, a giudizio di Interacoustics, la sua stabilitd o affidabilita siano state
COMpromesse;
e soggetto a un utilizzo erroneo o negligente o a un incidente oppure che presenti il numero
seriale o di lotto alterato, nascosto o rimosso; oppure
e conservato o utilizzato in maniera impropria in qualsiasi modo non conforme alle istruzioni
fornite da Interacoustics.

La presente garanzia sostituisce tutte le altre garanzie, esplicite o implicite, e tutti gli altri obblighi o
responsabilita da parte di Interacoustics e Interacoustics non fornisce e non garantisce, in maniera
diretta o indiretta, l'autorita ad alcun rappresentante o a chiunque altro di assumersi per conto di

Interacoustics qualsiasi altra responsabilita in connessione con la vendita di prodotti Interacoustics.
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INTERACOUSTICS DISCONOSCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE,
COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O DI ADEGUATEZZA AL
FUNZIONAMENTO PER UNO SCOPO O UN'APPLICAZIONE PARTICOLARE.
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5 General Technical Specifications

Specifiche tecniche di AD226

Standard di sicurezza

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 No 60601-1-
:2008

Classe I,

Componenti applicati di Tipo B.

Standard EMC

IEC 60601-1-2:2007

Marchio CE medico

Si

Standard dell'audiometro

Tono: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 Tipo 3

Calibrazione

Le informazioni e le istruzioni di calibrazione si trovano nel Manuale di
assistenza per AD226

Conduzione TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010

aerea DD45: ANSI S3.6 2018/ ISO 389-1 2017
E.A.R Tone 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
CIR 33 ISO 389-2 1994
DD450 ANSI S3.6 - 2018

Conduzione B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010

ossea Posizionamento: Mastoide

Mascheramento | ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

effettivo

Trasduttori TDH39 Forza statica dell'archetto 4,5 N 0,5 N

DD45 Forza statica dell'archetto 4,5 N +0,5 N
B71 Forza statica dell'archetto 5,4 N +0,5 N
DD450 Forza statica dell'archetto 10N +0,5 N
E.A.R Tone 3A:
CIR 33
IP30

Interruttore di risposta
del paziente

Tasto a pressione singola.

Comunicazione del
paziente

Talk Forward (TF)

Test speciali/batteria di
test (alcuni solo nella
versione estesa)

Stenger
ABLB
Langenbeck (tono nel rumore).
SISI
Soglia automatica:
0 Hughson Westlake
0 Békésy

Ingresso Tono, Tono a trillo +5%, 5 Hz (modulazione della frequenza dell'onda
sinusoidale autentica).

Uscita Sinistra, Destra, Osseo Sx+Dx, Cuffie a inserimento, Mascheramento a
inserimento

Stimoli

Tone (Tono)

125-8.000 Hz.

Tono atrillo

Sinusoide da 5 Hz +/- 5% di modulazione
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Mascheramento Rumore a banda stretta:

IEC 60645-1 2012, filtro da 5/12 di ottava con la stessa risoluzione di
frequenza centrale del tono puro.

Mascheramento sincronizzato: Blocca l'attenuatore del canale 2
sull'attenuatore del canale 1.

Presentazione Manuale o inversa. Pulsazione singola. Pulsazioni multiple da 50-5.000 ms
attivate/disattivate.

Intensita AC:da-10a 120 dB HL

BC: da-10 a 80 dB HL

Gli incrementi di intensita disponibilisono 1, 2 0 5 dB

Funzione di portata estesa: Se la funzione non € attiva, l'uscita di conduzione
aerea é limitato a 20 dB al di sotto dell'uscita massima.

La gamma estesa € disponibile solo con alimentazione da rete

Gamma di da 125 Hz a 8 kHz.
frequenza 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1.500 Hz o 8 kHz possono venire
deselezionati liberamente
Memoria interna 500 clienti
Connessioni dati (porte) 1 USB A per tastiera o stampante
per il collegamento degli | 1 USB B per connessione a PC (compatibile con USB 1.1 e successive)
accessori

Dispositivi esterni (USB) | Tastiera per PC standard (per I'immissione dei dati)
Stampanti supportate: Contattare il distributore locale per un elenco di
stampanti per PC approvate.

Schermo Schermo a colori TFT da 4,3" (480x272).
Software compatibile Diagnostic Suite — compatibile con Noah, OtoAccess e XML
(opzionale)
Dimensioni (LxAxH) 30x23x9 cm, 12x9x4 in.
Peso 1,3kg/2,9 1b
Alimentazione 5V DC-max 1,6 A solo tipo UE24
Batterie 4 batterie alcaline /NiMH di tipo AAda 1,5V/1,2 V,
Nota:

Quando lo strumento € alimentato tramite batterie, il livello massimo di
stimolo é ridotto di 20 dB

Ambiente di Temperatura: da 15°C a 35°C

funzionamento Um. relativa: da 30% a 90% Non condensante
Pressione ambientale: da 98 kPa a 104 kPa

Trasporto e Temperatura di trasporto: da -20°C a 50°C

conservazione Temperatura di conservazione: da 0°C a 50°C
Um. relativa: da 10% a 95%, non condensante

Tempo di riscaldamento Circa un minuto

5.1 Valori soglia di riferimento equivalenti per trasduttori
Consultare I'Appendice in inglese nel retro del manuale.

5.2 Assegnazione dei pin
Consultare I'Appendice in inglese nel retro del manuale.

5.3 Compatibilita elettromagnetica (EMC)
Consultare I'Appendice in inglese nel retro del manuale
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1 Inleiding

1.1 Over deze handleiding
Deze handleiding geldt voor de AD226. Dit product wordt vervaardigd door:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denemarken

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail; info@interacoustics.com
Internet: WWWw.interacoustics.com

1.2 Bedoeld Gebruik

De AD226 audiometer is ontwikkeld als apparaat voor het vaststellen van gehoorverlies. Output en
specifieke eigenschappen van dit soort apparaten zijn gebaseerd op de testeigenschappen die worden
ingesteld door de gebruiker, en kunnen afhangen van omgevings- en gebruiksomstandigheden. Het
vaststellen van gehoorverlies aan de hand van dit soort audiometers hangt af van de interactie met de
patiént. Voor patiénten die echter niet goed reageren, zijn er verschillende testen mogelijk om toch een
evaluatieresultaat te boeken. Daarom is in dit geval een resultaat van een "normaal gehoor" geen reden om
andere contra-indicaties te negeren. Er dient een volledige audiologische evaluatie afgenomen te worden als
er twijfels blijven bestaan over gevoeligheid van het gehoor.

De AD226 audiometer is bedoeld voor gebruik door een audioloog, audicien of getraind medewerker in een
zeer rustige omgeving conform de ISO-norm 8253-1. Dit instrument is bedoeld voor alle patiéntgroepen met
betrekking tot geslacht, leeftijd en gezondheid. Het instrument dient altijd zorgvuldig behandeld te worden als
het gebruikt wordt voor testen van een patiént. Zorg, met het oog op een optimale nauwkeurigheid, bij
voorkeur voor een rustige en stabiele plaatsing tijdens het testen.
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1.3 Productbeschrijving
De AD226 is een 1%z kanaal draagbare audiometer voor lucht- en botgeleidingstesten met maskering. Het
biedt een reeks speciale testfuncties zoals SISI, HW, Stenger en Langenbeck.

De AD226 wordt standaard geleverd met de volgende onderdelen:

Meegeleverde DD45 Audiometrische hoofdtelefoon
onderdelen B71 Botgeleider
APS3 Patiéntreactieknop
Netvoeding

Bedieningshandleiding-cd
Meertalige CE-gebruiksaanwijzing

Optionele onderdelen Diagnostic Suite-software

OtoAccess database

21925 Amplivox-audiocups, ruisonderdrukkingshoofdtelefoon
Draagtas (Standaard of met wieltjes)

EARTone3A Audiometrische insert-telefoons

TDH39 Audiometrische hoofdtelefoon

CIR33 Insert-oortelefoonkit voor maskeren of controleren
IP30 Insert phones

DDA45 Audiometric headset

P3100 (Audiometric headband)

DD450 Audiometrische hoofdtelefoon

1.4 Waarschuwingen
In deze handleiding worden de volgende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen gebruikt:

WAARSCHUWING geeft een gevaarlijke situatie weer die, indien niet
vermeden, kan leiden tot dood of ernstige verwondingen.

weer die, indien niet vermeden, kan leiden tot lichte(re) verwondingen.

ilf LET OP, gebruikt met het veiligheidssymbool, geeft een gevaarlijke situatie

NOTICE OPMERKING wordt gebruikt om praktijken te bespreken die geen betrekking
hebben op persoonlijke verwondingen.
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2 Uitpakken en installeren

2.1 Uitpakken en inspecteren

Controleer de doos en inhoud op schade

Controleer als u het instrument ontvangt de doos op schade en ruwe behandeling. Als de doos beschadigd
is moet u deze bewaren tot de inhoud mechanisch en elektrisch gecontroleerd is. Als het instrument defect
is, neem dan contact op met uw lokale distributeur. Bewaar het verzendmateriaal voor inspectie door de
bezorger en voor de garantieclaim.

Bewaar doos voor verzending in de toekomst

De AD226 wordt geleverd in zijn eigen doos, die speciaal ontwikkeld is voor de AD226. Bewaar deze doos.
U kunt hem in de toekomst nodig hebben om het instrument terug te zenden voor onderhoud of reparatie.
Als onderhoud uitgevoerd moet worden, neem dan contact op met uw lokale distributeur.

Defecten melden

Inspectie voor aansluiting

Voor u het product aansluit, moet u het nogmaals controleren op schade. De gehele kast en de accessoires
dienen onderzocht te worden op krassen en ontbrekende onderdelen.

Meld fouten direct

leder ontbrekend onderdeel of defect dient direct gemeld te worden bij de leverancier van het instrument,
samen met de factuur, het serienummer en een gedetailleerde beschrijving van het probleem. Achterin deze
handleiding vindt u een "Retourmelding” waarin u het probleem kunt beschrijven.

Gebruik de "Retourmelding"

Let erop dat wanneer de onderhoudsmonteur niet weet naar welk probleem hij moet zoeken, hij het wellicht
niet vindt, dus een Retourmelding vergemakkelijkt de werkzaamheden voor ons aanzienlijk en is voor u de
beste garantie dat het probleem naar uw tevredenheid wordt opgelost.

Opslag
Als u de AD226 voor langere tijd moet opslaan, zorg er dan voor dat hij wordt bewaard onder de
omstandigheden die omschreven zijn in de paragraaf voor technische specificaties:
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2.2 Markering
U vindt de volgende markering op het instrument:

Symbool Uitleg
- Type B toepaste onderdelen.
Patiént toegepaste onderdelen die niet geleidend zijn en direct van de
R patiént gehaald kunnen worden.

Zie instructiehandleiding

WEEE (EU-richtlijn)

Dit symbool geeft aan dat wanneer de eindgebruiker het product wil
weggooien, dit verzonden dient te worden naar gescheiden
inzamelingscentra voor recycling.

Het CE-merk geeft aan dat Interacoustics A/S voldoet aan de
vereisten in Bijlage Il van de Richtlijn voor Medische Apparatuur
93/42/EEC. TUV Product Service, Identificatienr. 0123,

heeft het kwaliteitssysteem goedgekeurd.

0123

Jaar van productie

Niet opnieuw gebruiken
Onderdelen als oortips en vergelijkbare items zijn voor eenmalig gebruik

NOTICE Het typeplaatje bevindt zich onder het instrument

2.3 Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

A

Externe apparatuur die bedoeld is voor aansluiting op signaalinvoer-, signaaluitvoer- of andere aansluitingen
dienen te voldoen aan de relevante IEC-norm (bijv. IEC 60950 voor IT-apparatuur). In deze situaties wordt
een optische isolator aangeraden om aan deze eisen te kunnen voldoen. Apparatuur die niet aan IEC
60601-1 voldoet moet buiten de omgeving van de patiént worden gehouden, zoals gedefinieerd in de norm
(ten minste 1,5 m). Neem in geval van twijfel contact op met een gekwalificeerd medisch technicus of uw
distributuer.

Dit instrument bevat geen scheidingsapparaten bij aansluitingen voor computers, printers, actieve
luidsprekers enz. (Medisch Elektrisch Systeem)

e 3
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Als het instrument is aangesloten op een computer en andere items van een medische elektrisch systeem
zorg ervoor dat de totale lekstroom niet hoger kan zijn dan de veiligheidslimieten en dat scheidingen de die
elektrische kracht hebben, dienen de ruimtes te voldoen aan de eisen van IEC/ES 60601-1. Als het
instrument niet is aangesloten op een computer en andere vergelijkbare items, let er dan op dat de computer
en de patiént niet tegelijkertijd contact maken.

Om het risico op elektrische schokken te voorkomen, dient deze apparatuur alleen aangesloten te worden
op netvoeding met aardgeleiding."”

Dit instrument bevat een knoopcel lithiumbatterij. De cel mag alleen vervangen worden door
onderhoudspersoneel. Batterijen kunnen exploderen of brandwonden veroorzaken als u ze uit elkaar haalt,
vernietigd of blootgesteld worden aan vuur of hoge temperaturen. Niet kortsluiten.

Zonder toestemming van Interacoustics mag deze apparatuur niet aangepast worden.

Interacoustics stelt op aanvraag (schakel)schema's, onderdelenlijsten, beschrijvingen, kalibratie-instructies
of andere informatie beschikbaar die het technische personeel kan helpen bij het repareren van de
onderdelen in deze audiometer die door Interacoustics ontwikkeld zijn voor onderhoud door
onderhoudspersoneel.

Plaats nooit de insert maskeertelefoon zonder een nieuwe, schone gedesinfecteerde testtip. Controleer altijd
of het schuim of de oortip juist geplaatst is. Oortips en schuim zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

Het instrument is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen waar vioeistof geknoeid kan worden.

Het wordt aangeraden de schuim oortips die geleverd worden met de optionele EarTone5a/3A insert-
transducer te vervangen na iedere test. Wegwerpoordopjes zorgen ook dat u al uw klanten hygiénische
omstandigheden kunt bieden, en dat het niet langer nodig is een hoofdband of kussen regelmatig schoon te
maken.

e Het zwarte buisje dat uit het schuim oortipje steekt wordt aan aangesloten op de ingang van de
insert transducer
Rol de oortip zo smal mogelijk op
Plaats hem in de gehoorgang van de patiént
Houd de schuimtip vast tot hij uitzet en zo het oor afsluit
Na het testen van de patiént wordt de schuimtip van de ingang op de insert genomen
De insert-tranducer dient voor het bevestigen van een nieuwe schuimtip visueel onderzocht te
worden

Het instrument is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen rijk aan zuurstof of gebruik in combinatie met
ontvlambare substanties

NOTICE

Om systeemfouten te voorkomen dient u de juiste voorzorgsmaatregelen te treffen om computervirussen en
vergelijkbare problemen te voorkomen.

Gebruik alleen transducers die gekalibreerd zijn met het daadwerkelijke instrument. Om een juiste kalibratie
te verkrijgen is het serienummer van het instrument op de transducers vermeld.

Hoewel het instrument voldoet aan de juiste EMC-normen, dient u voorzorgmaatregelen te treffen om
onnodige blootstelling aan elektromagnetische velden te voorkomen, bijv. van mobiele telefoons. Als het
apparaat gebruikt wordt naast andere apparaten dient u op te letten dat er geen wederzijdse storingen
optreden. Zie ook de richtlijnen voor EMC in de bijlage.
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Binnen de Europese Unie is het illegaal om elektrisch en elektronisch afval weg te werpen als niet-

geklasseerd gemeentelijk afval. Elektrisch en elektronisch afval kan gevaarlijke substanties

bevatten en moet daarom afzonderlijk verzameld worden. Zulke producten zullen worden

gemarkeerd met de doorgekruiste afvalbak zoals beneden getoond. De medewerking van de
gebruiker is belangrijk om hergebruik en recycling van elektrisch en elektronisch afval te verzekeren. Het
nalaten om zulke afvalproducten op een juiste manier te recyclen kan gevaar opleveren voor het milieu en
dientengevolge de gezondheid van mensen.

Verwijder de batterijen uit de onderkant als het instrument voor enige tijd niet gebruikt zal worden.
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3 Aan de slag - Setup en installatie

3.1 Aansluitingen achterpaneel - standaardaccessoires
Als u aansluitingen maakt op het achterpaneel moet u het instrument voorzichtig omhoog kantelen/draaien

voor een beter overzicht.

Patient Bone Left Phone Right Phone
Response conductor or or
Switch B71 Left Insert Left Insert

uss

use

XXXXY

Pat. Resp. Bane Ins. Mask. Left Right

Power USB Host for USB Device for Insert Masking AUX Input ( for
connector Printer or PC communi- CIR33 future use )
Keyboard cation
e 3
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3.2 Computerinterface
Zie de handleiding bij de Diagnostic Suite betreffende de hybride modus (online en via computer) en de
patiént/sessiegegevensoverdracht.

3.3 Bedieningsinstructies
Onderstaand figuur bevat het overzicht van de voorplaat van de AD226, inclusief knoppen, draaiknoppen
en scherm:

13) (14)"

e s (7 (8) (9 (10 (11 (12)
Tore Warkle Ext Range Mack eavofl . Symc
Talk Foarward [ — { — } C > [ s ) s ]
(19 (20) | (21) @2 || (@3
) ) )
Right Imsent  Lefi  Inseri R Bone L M.::lw Rev Singllz Pl
Siore [ s | s B s | s Y s | e | [ s | s [ s | s |
4 s || es ]l @7 8 || 9 |
T ) ) ; ) A A
b 5
\ k) @o) || (31
| ] )
&b Don “lp
_."I ’d Frequency

Tane Switch
4 Enter

De volgende tabel bevat de functies van de verschillende knoppen en draaiknoppen.

Na(a)m(en)/Functie(s) Beschrijving

1 Knop in-/uitschakelen In- en uitschakelen van het instrument.
2 Kleurenscherm Weergeven van de verschillende testschermen.
3 Toonindicator

Indicatielampje m gaat branden als de patiént een
toonstimulus te horen krijgt

4 Responsindicater indicatielamp
: Groen indicatielampje 7OdEH. Vsl gaat branden

als de patiént het patiéntsignaal activeert met de patiéntrespons.

6 Channel 1 (Kanaal 1) Geeft de intensiteit van kanaal 1 weer, bijv.:
FJOdEH
6 Masking / Channel 2 Geeft de maskering of intensiteit van kanaal 2 weer, bijv.:

(Maskering / Kanaal 2) 40 dRHL

e
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7-12  Functietoetsen Deze toetsen zijn contextafhankelijk en variéren aan de hand van
de geselecteerde schermtest. De functies van deze toetsen
worden in latere paragrafen weergegeven.

13 Shift Met de functie shift kan de arts de sub-functies activeren die zijn
weergegeven in schuingedrukte letters onder de knoppen.

14 Setup Hiermee kan de arts wijzigingen aanbrengen in bepaalde
instellingen binnen iedere test en de instellingen voor het
instrument wijzigen.

Kies tussen de verschillende instellingen met het
rechterdraaiwieltje (33). Wijzig de individuele instellingen met
behulp van het linkerdraaiwieltje (32).

15 Testen Hiermee kan de arts speciale testen openen. Houd de knop "Tests"

(testen) ingedrukt en gebruik een van de draaiwieltjes (32)/(33) om

de individuele testen te selecteren.

16 Del Point / (Punt wissen) Wis punten tijdens het testen door een punt te selecteren met de
del curve (curve wissen) knoppen "Naar boven" (30) en "Naar beneden" (31) en vervolgens
op de knop "Del Point" (Punt wissen) te drukken. U kunt de gehele
testcurve van een grafiek wissen door "Shift" (13) ingedrukt te
houden en op de knop "Del point" te drukken.

17 Save Session (Sessie Sla een sessie op na het testen, of creéer anders een nieuwe
opslaan)/ sessie door "Shift" (13) ingedrukt te houden en de knop "Save
New Session (Nieuwe Session" (Sessie opslaan) in te drukken.
sessie) In het menu Save Session is het mogelijk sessies op te slaan, te
wissen en nieuwe cliénten te creéren en cliéntnamen aan te
passen.

Er kunnen maximaal 200 patiénten opgeslagen worden. Door het
tabblad "About" (Over) te kiezen in het Setup-menu kunt u de
beschikbare opslagruimte van de patiént zien.

Zie onderstaande paragraaf voor een afbeelding van het
dialoogvenster Save Session.

18 Print Hiermee kunnen resultaten direct na het testen afgedrukt worden
Clients (Patiénten (via een ondersteunde USB-printer). Houd "Shift" (13) ingedrukt
afdrukken) en druk op "Print" (Afdrukken) om de patiénten en sessies te

openen die op het apparaat zijn opgeslagen.

19 Talk Forward Geef de patiént direct via zijn hoofdtelefoon instructies via de
microfoon (35). De intensiteit verandert door aan de "HL dB" (32)
te draaien terwijl u de knop "Talk Forward" ingedrukt houdt.

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

20 Tone / Warble 3.3.1.1.1.1.1.1 Er kunnen pure of vervormde klanken gekozen
(Toon/vervorming) worden als prikkels door deze knop één- of
tweemaal in te drukken. De gekozen prikkel wordt

op het scherm weergegeven, bijv.:
Right - Warble tone

" |
! |
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21 Ext. Range (Verl. bereik) Verlengd bereik: Normaal gesproken is de maximale output bijv.
100 dB, maar als een hogere output, bijv. 120 dB nodig is, kan
"Ext Range" geactiveerd worden als een bepaald niveau bereikt

is.
22 Maskeren aan/uit Maskeerkanaal aan/uit:

e Eén keer drukken: schakelt maskeren in

e Twee keer drukken: schakelt maskeren uit
23 Sync Hiermee kan de maskerende verzwakker worden ingesteld op de

signaalverzwakker. Deze optie wordt bijvoorbeeld gebruikt voor
synchroon maskeren.

24 Store (Opslaan) Gebruik deze functie voor het opslaan van
No Resp (Geen reactie) testdrempels/resultaten. Druk op "Shift" (13) + "Store" om de
functie No Response te gebruiken als de patiént geen reactie
geeft op prikkels.

25 Rechts Voor het selecteren van het rechteroor tijdens testen.

26 Links Voor het selecteren van het linkeroor tijdens testen.

27 R Bone L (R Bot L) Voor botgeleidingstesten (kan alleen geselecteerd worden tijdens
kalibratie).

e Eén keer drukken: rechteroor selecteren voor testen.
e Twee keer drukken: linkeroor selecteren voor testen.

28 Man / Rev. (Hand. / Presentatiemodi Handmatig/omgekeerde toon:
Omg.) e Eén keer drukken: Presentatie handmatige toon iedere
keer dat "Tone Switch" (Toonschakelaar) geactiveerd
wordt.

e Twee keer drukken: De omkeerfunctie - voortdurende
toonpresentatie die onderbroken wordt zolang de "Tone
Switch" (34) ingedrukt wordt.

29 Single / Multi (Enkel / Pulseermodi:
Multi) e Eén keer drukken: de afgespeelde toon heeft een vooraf
ingestelde lengte als de "Tone Switch" (34) geactiveerd is.
(Instellen in "Setup” (13)).
e Twee keer drukken: de toon pulseert voortdurend.
e Drie keer drukker: terug naar normale modus.

30 Naar beneden Wordt gebruikt om het frequentieniveau te verlagen.

31 Naar boven Wordt gebruikt om het frequentieniveau te verhogen

32 HL dB Channel 1 (HL Hiermee kan de intensiteit in kanaal 1 aangepast worden die
dB Kanaal 1) wordt weergegeven in (5) op het scherm.

33 Masking Channel 2 Pas het intensiteitsniveau in kanaal 2 aan, of maskeringsniveaus,
(Maskeren kanaal 2) als maskeren gebruikt wordt. Weergegeven in (6) in het scherm.

34 Tone Switch / Enter Wordt gebruikt voor het afspelen van een toon waar het
(Toonschakelaar / indicatielampje "Tone" (3) wordt weergegeven. Kan ook gebruikt
Enter) worden als "Enter-toets" (selectie).

35 Microfoon Voor Talk Forward-instructie aan de patiént.
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Batterijen
Installeer de batterijen op de juiste wijze volgens de
markeringen.

@ Gebruik 4x1.5V/1.2V Alkaline/NiMH type AA
1
| 1L
® ] © i Opmerking:
‘‘‘‘ i Als het instrument alleen op batterijen of USB werkt
W O Cem iew ) wordt het maximale outputniveau verminderd met
== = = 20dB
3.4 Toontest
= -
Al o« 30# H 10002 ———BH <11
dE HL Eight = Tone de HL 0ff
=1t =104
o 0
1o 104
20 204
30 304
ELE 40
50| 504
50| &0
20 04
20 S04
Ll ELE
1600 [ELR
1164 1104
1204 1204
0.1:‘25 0.|25 0?5 I ll I é ' =It I ékHz 0.1:‘25 0.|25 0!5 ' lI I é I Jl ' ElikHz
1 2HdB UCL || Subtests Magnify ||| View Mask |
7) 0) 1) 12)
I
Text on screen  Beschrijving
7 125dB Kies tussen intervals van 1, 2 of 5 dB bij het aanpassen van de

intensiteitsniveaus in kanaal 1 en 2 of pas het maskeringsniveau aan, als u
maskering moet gebruiken.

8 HL UCL Kies tussen HL en UCL.

9 Sub-tests Kies tussen de verschillende sub-tests Stenger en ABLB door de toets
Function (Functie) (9) ingedrukt te houden en de gewenste test te selecteren
met behulp van een van de draaiwieltjes (32)/(33).

10  Vergroten Schakelen tussen vergrote bovenbalk en bovenbalk van normale afmetingen.

11  Mask bekijken Bekijk de maskeerniveaus wanneer maskeren aan is door de toets Function
(Functie) (11) ingedrukt te houden
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3.5 Stenger-test

S St 3 41
enger
L 308 H. 1000H2 30EH
dE HL Right - Tone dB HL Left — Tone

=104 =104
o e
104 104
20+ 204
30+ el
ELE 40

Zie de paragraaf Toontest hierboven voor een beschrijving van de belangrijkste functies van de
functietoetsen (7), (8), (9), (10).

3.6 ABLB-test

[ ]
ABLE
1 | 308 H 1000 Hz 308 H -
dB HL Right — Tone dB HL Left — Tone
=14 =104

Itnt

Zie de paragraaf Toontest hierboven voor een beschrijving van de belangrijkste functies van de
functietoetsen (7), (8), (9), (10).

L
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3.7 Hughson-Westlake-test

i | 304 H 10001z ———EH il

dB HL Right = Tane dE HL Off

Text on screen  Beschrijving

7 Bekendheid Selecteer bekendheid
12 D HW-test starten

L
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3.8 Setup

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output Off
Intensity decrease when changing frequency Off
Chz start intensity 20 dB
Jump Strategy Butterfly
fiir conduction Phones
Bone Hasking Opposite Chl
Hulti Pulse Length

Text on screen  Beschrijving

7 Toon Open de instellingen voor de Toontests.

8 Testen Open de instellingen voor de andere tests.

9 Normaal Open de normale instellingen voor het instrument.
10 Klok Open de instellingen voor de klok en datum.

12 Over Open de "Over" informatie

L
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3.9 Sessies en klanten
3.9.1 Save Session (Sessie opslaan)

Save session — select client

Id: 456789
Hame: Client Hamez2

Id: 123456
Hame: Client Hame1

mint

Text on screen  Beschrijving

7 Opslaan Sessie opslaan onder de geselecteerde patiént.
8 Verwijderen De geselecteerde patiént verwijderen.

9 Nieuw Nieuwe patiént aanmaken.

10 Bewerken De geselecteerde patiént bewerken.

12 Terug Ga terug naar de sessie.

3.9.2 Patiént bekijken

View Client

Id: 456789
Name: Client Mame2

Id: 123456
Name: Client Hame1

-0

Text on screen Beschrijving

Sessie Open View Sessie (Sessie bekijken) — Selecteer Sessie-menu en open of verwijder
de sessie(s) die staan opgeslagen onder de geselecteerde patiént.

Terug Ga terug naar de sessie.

L
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4 Onderhoud

4.1 Algemene onderhoudsprocedures
Het wordt aangeraden routinecontroles iedere week uit te voeren op alle apparatuur die in gebruik is.
Stappen 1-9 hieronder dienen iedere gebruiksdag gevolgd te worden op de apparatuur.

Het doel van routinecontroles is zorgen dat de apparatuur correct werkt, dat de kalibratie niet aanzienlijk
veranderd is en dat de transducers en aansluitingen geen defecten hebben die van negatief effect op de
testresultaten kunnen zijn. De controleprocedures dienen uitgevoerd te worden als de audiometer is
ingesteld op de normale werkende conditie. De belangrijkste elementen in dagelijkse prestatiecontroles
zijn de subjectieve testen en deze testen kunnen alleen goed uitgevoerd worden door een onderzoeker
met een ongehinderd en bij voorkeur (bekend) goed gehoor. Als er gebruik gemaakt wordt van een
cabine of afzonderlijke testruimte, moet de apparatuur als geinstalleerd gecontroleerd worden. Er kan
een assistent nodig zijn om de procedures uit te voeren. Tijdens de controles dienen ook de onderlinge
aansluitingen tussen de audiometer en de apparatuur in de cabine gecontroleerd te worden, en alle
aangesloten leads, pluggen en aansluitingen in de aansluitbox (geluidskamermuur) dienen gecontroleerd
te worden als potentiéle storingsbronnen en op onjuiste aansluiting. De
omgevingsgeluidsomstandigheden tijdens de test mogen niet substantieel slechter zijn dan wanneer het
apparaat in gebruik is.

1) Reinig en controleer de audiometer en alle accessoires.

2) Controleer hoofdtelefoonkussentjes, pluggen, stroomkabels en hulpkabels op tekenen van
slijtage of schade. Beschadigde of versleten onderdelen moeten vervangen worden.

3) Schakel de apparatuur aan en laat hem de aanbevolen tijd opwarmen. Voer installatie-
aanpassingen uit, zoals opgegeven. Controleer bij apparatuur die op batterijen loopt de status
van de batterijen aan de hand van de door de fabrikant voorgeschreven methode. Schakel de
apparatuur aan en laat hem de aanbevolen tijd opwarmen. Als er geen opwarmtijd aangegeven
is, laat de circuits dan 5 minuten stabiliseren. Voer installatie-aanpassingen uit, zoals
opgegeven. Controleer bij apparatuur die op batterijen loopt de status van de batterijen.

4) Controleer of de serienummers van de hoofdtelefoon en beengeleider overeenstemmen voor
gebruik met de audiometer.

5) Controleer of de output van de audiometer ongeveer correct is op zowel de lucht- als
beengeleiding door een vereenvoudigd audiogram uit te voeren op een bekend testpersoon met
bekend gehoor; controleer op veranderingen.

6) Controleer op hoog niveau (bijvoorbeeld hoorniveaus van 60 dB bij luchtgeleiding en 40 dB bij
botgeleiding) voor alle toepasbare functies (en beide oordopjes) op alle gebruikte frequenties;
luister of het correct functioneert, naar de afwezigheid van vervorming, geen klikken, enz.

7) Controleer alle hoofdtelefoons (inclusief maskeringstransducer) en de beengeleider op
afwezigheid van vervorming en storing; controleer pluggen en snoeren op storingen.

8) Controleer of alle schakelknoppen vast zitten en of de indicatoren correct werken.

9) Controleer of het signaalsysteem van de persoon correct werkt.

10) Luister op lage niveaus naar een teken van ruis, brommen of ongewenste geluiden
(interferentie als een signaal wordt afgespeeld op een ander kanaal) of naar wijzigingen in
toonkwaliteit als maskering ingeschakeld wordt.

11) Controleer of de signaalverzwakkers de signalen over het volledige bereik verzwakken en of de
signaalverzwakkers die moeten werken als de toon afgespeeld wordt, geen elektrische of
mechanische ruis bevatten.

12) Controleer of de bediening geen geluid maakt en of er geen geluid van de audiometer hoorbaar
is op de plek waar de proefpersoon zit.

13) Controleer de communicatiespraakcircuit van de proefpersoon, indien nodig, aan de hand van
procedures die vergelijkbaar zijn met de tonen die gebruikt worden voor pure toonfunctie.
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14) Controleer de spanning van de hoofdband van de hoofdtelefoon en de hoofdband van de
botvibrator. Controleer of de draaikoppelingen kunnen retourneren zonder te blijven hangen.

15) Controleer hoofdbanden en draaikoppelingen op geluidsdichte hoofdtelefoons op tekenen van
slijtage of metaalmoeheid.

Het instrument is ontwikkeld voor vele jaren betrouwbare dienst, maar jaarlijkse kalibratie wordt ten
zeerste aangeraden.

We raden ook herkalibratie van het instrument aan als er iets drastisch gebeurt met een van de
onderdelen (bijv. hoofdtelefoon of beengeleider valt op een hard oppervlak).

De kalibratieprocedure kan nagelezen worden in de onderhoudshandleiding, die op aanvraag
beschikbaar is.

NOTICE

Er moet erg voorzichtig worden gedaan bij het behandelen van de hoofdtelefoon en andere
transducers, omdat mechanische schok verandering van kalibratie kan veroorzaken.

4.2 Producten van Interacoustics reinigen

Indien de oppervlakte van het instrument of delen daarvan vuil zijn, kan het worden gereinigd met een
zachte doek met een milde oplossing van water en afwasmiddel of iets dergelijks. Het gebruik van
organische oplosmiddelen en aromatische olién moeten worden vermeden. Trek altijd de USB-kabel uit
tijdens het schoonmaakproces en wees voorzichtig dat er geen vloeistof in het instrument of de
onderdelen komt.

e Schakel de machine voor reinigen altijd uit en trek de stekker uit het stopcontact

e Gebruik een zachte, licht vochtige doek met reinigingsmiddel om alle buitenste opperviakken
schoon te maken

e Laat geen vioeistof op de metalen onderdelen in de oortelefoon/hoofdtelefoon komen

e Stoom, steriliseer of dompel het instrument of accessoires niet onder in vloeistof

o Gebruik geen harde of scherpe voorwerpen om een deel van het instrument of accessoires te
reinigen

e Laat onderdelen die in contact gekomen zijn met vloeistoffen niet drogen voor het reinigen

e Rubberen oortips of schuim oortips zijn onderdelen voor eenmalig gebruik

e Zorg dat er geen isopropylalcohol in contact komt met een van de schermen op het instrument

Aanbevolen reinigings- en desinfectiemiddelen:
e Warm water met mild, niet schurend schoonmaakmiddel (zeep)
e 70% isopropylalcohol

Procedure:
¢ Reinig het instrument door de buitenkant met een pluisvrije doek met een beetje reinigingsmiddel
af te vegen

e Maak kussens en patiénthandschakelaar en andere onderdelen schoon met een pluisvrij doek
die licht bevochtigd is met reinigingsmiddel.

e Zorg dat er geen vocht in het luidsprekergedeelte van de oortelefoon en vergelijkbare onderdelen
komt
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4.3 Over reparatie
Interacoustics acht zich uitsluitend aansprakelijk voor de geldigheid van de CE-markering,
veiligheidseffecten, betrouwbaarheid en prestaties van de apparatuur indien:
1. handelingen betreffende montage, uitbreiding, naregeling, aanpassing of reparatie worden
uitgevoerd door daartoe bevoegde personen.
2. een service-interval van 1 jaar wordt aangehouden
3. de elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de toepasselijke voorschriften en
4. de apparatuur wordt gebruikt door daartoe bevoegd personeel en conform de door Interacoustics
geleverde documentatie.

Het is belangrijk dat de klant (tussenpersoon) het RETURN REPORT (RETOURMELDING) invult bij ieder
probleem dat zich voordoet en dit opstuurt naar

DGS Diagnhostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Dit dient telkens plaats te vinden wanneer een instrument wordt geretourneerd naar Interacoustics. (Dit
geldt natuurlijk ook in de ondenkbare situatie waarbij er sprake is van dodelijk dan wel ernstig letsel voor
patiént of gebruiker).

4.4 Garantie
INTERACOUSTICS garandeert dat:
e De AD226 vrij is van defecten in materiaal en arbeid bij normaal gebruik en onderhoud voor
een periode van 24 maanden vanaf leverdatum door Interacoustics aan de eerste aankoper
e Accessoires zijn vrij van defecten in materiaal en arbeid bij normaal gebruik en onderhoud voor
een periode van negentig (90) dagen vanaf leverdatum door Interacoustics aan de eerste
aankoper

Als een product tijdens de toepasselijke garantieperiode gerepareerd moet worden, dient de aankoper
direct te communiceren met de lokale distributeur van Interacoustics om vast te stellen welk
reparatiecentrum benaderd moet worden. Reparatie of vervanging wordt uitgevoerd op kosten van
Interacoustics, onderhavig aan de voorwaarden in deze garantie. Het product dat gerepareerd moet
worden, dient direct, juist verpakt en betaald geretourneerd te worden. Verlies of schade bij
retourzending naar Interacoustics is voor risico van de aankoper.

In geen enkel geval is Interacoustics aansprakelijk voor incidentele, indirecte of gevolgschade met
betrekking tot de aankoop of het gebruik van een product van Interacoustics.

Dit is alleen van toepassing op de originele aankoper. Deze garantie is niet van toepassing op de
volgende eigenaar of houder van het product. Daarnaast is deze garantie niet van toepassing op, en
Interacoustics is niet verantwoordelijk voor, verlies dat voortvloeit met betrekking tot de aankoop of het
gebruik van een product van Interacoustics dat:

e gerepareerd is door iemand anders dan een bevoegde servicemonteur van Interacoustics;

e 0op enigerlei wijze gewijzigd is zodat het, naar mening van Interacoustics, van invloed is op de
stabiliteit of betrouwbaarheid;

e onderhavig is aan verkeerd gebruik, nalatigheid of ongelukken, of dat een veranderd of
gewijzigd serie- of lothummer heeft; of

e dat onjuist onderhouden of gebruikt is op een manier anders dan in overeenstemming met de
instructies die verstrekt zijn door Interacoustics.

Deze garantie vervangt alle andere garanties, uitdrukkelijk of impliciet, en alle andere verplichtingen of
aansprakelijkheden van Interacoustics, en Interacoustics verstrekt, direct of indirect, geen
bevoegdheid aan een vertegenwoordiger of andere persoon om namens Interacoustics een
aansprakelijkheid te aanvaarden met betrekking tot de verkoop van producten van Interacoustics.

L
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INTERACOUSTICS DOET AFSTAND VAN ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK OF
IMPLICIET, INCLUSIEF GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF VOOR EEN FUNCTIE OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF BEPAALDE TOEPASSING.
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5 Algemene technische specificaties

Technische specificaties AD226

Veiligheidsnormen

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 No 60601-1-
:2008

Klasse I,

Type B toegepaste delen.

EMC-norm

IEC 60601-1-2:2007

Medisch CE-keurmerk

Ja

Audiometernormen

Toon: |IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 Type 3

Kalibratie

Informatie en instructies voor kalibratie vindt u in de onderhoudshandleiding
van de AD226

Luchtgeleiding | TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD45: ANSI S3.6 2018/ ISO 389-1 2017
E.A.R Tone 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
CIR 33 ISO 389-2 1994
DD450 ANSI S3.6 - 2018

Botgeleiding B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Plaatsing: Mastoid

Effectief ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

maskeren

Transductors TDH39 Headband Static Force 4.5N +0.5N

DD45 Headband Static Force 4.5N +0.5N
B71 Bone Headband Static Force 5.4N +0.5N
DD450 Headband Static Force 10N +0.5N
E.A.R Tone 3A:
CIR 33
IP30

Patiéntreactieschakelaar

Eén drukknop.

Patiéntcommunicatie

Talk Forward (TF)

Speciale e Stenger
testen/testbatterij (alleen e ABLB
uitgebreide versie) e Langenbeck (toon in ruis).
e SISI
e Autodrempel:
0 Hughson Westlake
0 Békésy
Invoer Toon, vervormde toon +5%, 5Hz (ware modulatie sinusgolffrequentie).
Uitvoer Links, rechts, bot L+R, insert-telefoons, insert-maskering
Prikkels

Toon

125-8000Hz

Vervormde toon

15Hz sine +/- 5% modulatie

Maskeren

Smalle bandruis:

IEC 60645-1 2012, 5/12 Octaaffilter met dezelfde centrumfrequentieresolutie
als pure Toon.

Synchroon maskeren: Vergrendeld signaalverzwakker kanaal 2 op
signaalverzwakker kanaal 1.

Fe Y
mwr
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Presentatie

Handmatig of omgekeerd. Enkele puls Meerdere pulsen 50-5000 msec.
aan/uit

Intensiteit

AC: -10 tot 120 dB HL

BC: -10to 80 dB

Beschikbare intensiteitsstappen zijn 1, 2 of 5dB

Functie verlengd bereik: Indien niet geactiveerd, wordt de output van de
luchtgeleiding beperkt tot 20 dB onder maximale output.

Verlengd bereik slechts beschikbaar als aangesloten op de netvoeding

Frequentiebereik

125Hz tot 8kHz.
125Hz, 250Hz, 500 Hz, 750Hz, 1500Hz or 8kHz kunnen vrij uitgeschakeld
worden

Interne opslag

500 clients

Gegevensaansluitingen
voor aansluiting van
accessoires

1 x USB A voor toetsenbord of printer
1 x USB B voor computeraansluiting (compatibel met USB 1.1 en later)

Externe apparaten (USB)

Standaard computer toetsenbord (voor gegevensinvoer)
Ondersteunde printers: Neem contact op met de lokale distributeur voor een
lijst met goedgekeurde printers.

Display 4,3" (480x272) TFT kleurenscherm.

Compatibele software Diagnostic Suite - Geschikt voor Noah, OtoAccess en XML
(optioneel)

Afmetingen (LxBxH) 30x23x9cm

Gewicht 1,3kg

Stroomtoevoer

5VDC max. uitsluitend type 1.6A UE24

Batterijen

4x1.5V/1.2V alkaline/NiMH type AA

Opmerking:

Als het instrument op batterijen werkt wordt het maximale outputniveau
verminderd met 20dB

Bedrijfsomgeving Temperatuur: 15-35°C
Relatieve Vochtigheid: 30-90% niet condenserend
Omgevingsdruk: 98-104 kPa

Transport en opslag Transporttemperatuur: -20-50°C
Opslagtemperatuur: 0-50°C

Re. Vochtigheid: 10-95% Niet-condenserend

Opwarmtijd

Ongeveer 1 minuut

5.1

Referentie equivalent drempelwaarde voor transducers

Zie bijlage in het Engels achteraan in de handleiding.

5.2 Pintoewijzingen

Zie bijlage in het Engels achteraan in de handleiding.

5.3 Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
Zie bijlage in het Engels achteraan in de handleiding.
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1 Wprowadzenie

1.1 Informacje o podreczniku
Niniejszy podrecznik dotyczy urzgdzenia AD226. Niniejsze produkty zostaty wyprodukowane przez firme:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Audiometr AD226 zostat stworzony do diagnozowania zaburzen stuchu. Wydajnos¢ i charakterystyka tego
typu urzadzeh opiera sie na charakterystyce badania okreslanej przez uzytkownika i moze sie rézni¢ w
zalezno$ci od otoczenia i warunkoéw pracy. Pomysina diagnostyka zaburzenh stuchu przy uzyciu tego rodzaju
audiometru diagnostycznego zalezy przede wszystkim od stopnia wspétpracy z pacjentem. Mimo to, w
wypadku badania pacjentéw o ograniczonych mozliwosciach reakcji, dzieki réznym testom osoba
wykonujgca badanie bedzie w stanie uzyskac¢ miarodajny rezultat. Zatem wynik ,stuch normalny” w takim
wypadku nie powinien stanowi¢ uzasadnienia do zignorowania innych przeciwwskazan. W razie dalszych
obaw o wrazliwos¢ stuchu, nalezy przeprowadzi¢ petng ocene audiologiczng.

Audiometr AD226 jest przeznaczony do pomiarow wykonywanych przez audiologa, pracownika stuzy
zdrowia specjalizujgcego sie w chorobach narzgdu stuchu lub wykwalifikowanego technika w szczegdinie
cichym srodowisku zgodnie z normg ISO 8253-1. Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone dla wszystkich
grup pacjentoéw, niezaleznie od ptci, wieku i stanu zdrowia. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ w
korzystaniu z urzgdzenia za kazdym razem, gdy ma ono kontakt z pacjentem. Dla uzyskania optymalnej
doktadnosci pomiaréw zaleca sie, by urzgdzenie znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozyciji.
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1.3 Opis urzadzenia

AD226 to przenosny 1%:-kanatowy audiometr stuzgcy do badania przewodnictwa powietrznego i kostnego
z zastosowaniem zagtuszania. Umozliwia wykonanie wielu specjalistycznych testéw, na przyktad SISI, HW,
Stengera i Langenbecka.

Standardowo urzadzenie AD226 jest dostarczane wraz z nastepujgcymi elementami:

Elementy dotagczone Zestaw stuchawek audiometrycznych DD45
Przetwornik kostny B71

Przycisk odpowiedzi pacjenta APS3
Przewdd zasilania

Instrukcja obstugi na ptycie CD
Wielojezyczna instrukcja uzycia CE

Elementy opcjonalne Oprogramowanie Diagnostic Suite

Baza danych OtoAccess

Ostony ttumigce hatas Amplivox 21925, zestaw stuchawkowy do redukcji
szumow

Wallizka do przenoszenia (standardowa lub na kétkach)

Zestaw stuchawek audiometrycznych typu Insert EARTone3A
Zestaw stuchawek audiometrycznych TDH39

Stuchawka typu insert CIR33 do zagtuszania lub monitorowania
IP30 Insert phones

DD45 Audiometric headset

P3100 (Pediatric headband)

Zestaw stuchawek audiometrycznych DD450

1.4 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE wskazuje na sytuacje niebezpieczna, ktéra — jesli nie uda sie
jej zapobiec — moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen ciata.

ii PRZESTROGA, w potaczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na

sytuacje niebezpieczng, ktéra — jesli nie uda sie jej zapobiec — moze
prowadzi¢ do niewielkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

UWAGA stuzy do wskazywania dziatan nieskutkujgcych zagrozeniem dla
zdrowia.

NOTICE
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdz pudetko i jego zawartos¢ pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzgdzenia sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone w wyniku nieostroznego
obchodzenia sie z przesytkg. Jesli pudetko jest uszkodzone, nalezy je zachowac¢ do czasu mechanicznego i
elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesytki. Jedli urzgdzenie jest wadliwe, skontaktuj sie z najblizszym
dystrybutorem. Zachowaj materiaty opakowaniowe, aby umozliwi¢ przewoznikowi kontrole oraz dochodzenie
odszkodowania w ramach ubezpieczenia.

Zachowaj opakowanie do przyszilej wysytki

Urzadzenie AD226 jest dostarczane w kartonowym opakowaniu wysytkowym, specjalnie dla niego
zaprojektowanym. Nalezy zachowac to kartonowe opakowanie. Bedzie ono potrzebne w razie koniecznosci
wystania urzgdzenia do serwisu.

Jesli wymagany bedzie serwis, skontaktuj sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

Przed podtgczeniem produktu nalezy go dokfadnie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Nalezy rowniez
wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod katem zadrapan i brakujgcych czesci.

Zgtos natychmiast wszystkie usterki.

Brak elementéw oraz usterki urzadzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy urzadzenia, przedstawiajgc
fakture i podajac numer seryjny oraz szczegotowy opis problemu. Na koncu niniejszego podrecznika znajduje
sie ,Raport zwrotu”, w ktérym nalezy opisaé problem.

Korzystaj z , Raportu zwrotu”

Jesli inzynier serwisowy nie wie na czym polega problem, moze go nie usung¢. Z tego wzgledu korzystanie z
»Raportu zwrotu” bedzie dla nas wielkg pomocg, a takze najlepszg gwarancjg dla uzytkownika, ze problem
zostanie odpowiednio rozwigzany.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia AD226 przez jaki$ okres czasu, upewnij sie, ze jest ono
przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna:
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2.2 Oznaczenie
Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol Objasnienie
P Czesci majgce bezposredni kontakt z pacjentem typu B.
Czesci majgce bezposredni kontakt z pacjentem nieprzewodzgce pradu
ﬂ elektrycznego, ktére mozna natychmiast odtgczy¢ od pacjenta.

@ Wiecej szczegdbtéw podano w instrukcji obstugi

WEEE (dyrektywa EU)
Ten symbol oznacza, ze gdy uzytkownik zadecyduje o zakohczeniu
uzytkowania urzgdzenia, musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiérki
odpaddw, w ktérym urzadzenie zostanie poddane recyklingowi.

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania )
C € Aneksu Il do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych. TUV

Product Service, nr ident. 0123,
zatwierdzit system jako$ci.
0123

Rok produkcji

Nie uzywaj ponownie.
Czesci takie jak koncowki douszne i tym podobne przeznaczone sg
wytgcznie do jednorazowego uzytku.

NOTICE Tabliczka znamionowa znajduje sie pod spodem urzadzenia

2.3 0Ogoblne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

A

Sprzet zewnetrzny podigczany przez wejscie i wyjscie sygnatowe lub inne zlgcza musi by¢ zgodny z
odnos$ng normg IEC (tzn. IEC 60950 w przypadku sprzetu komputerowego). W tych przypadkach, aby
sprostaé wymaganiom zaleca si¢ zastosowanie izolatora optycznego. Sprzet niezgodny z normg IEC 60601-
1 musi znajdowac sie poza otoczeniem pacjenta, zgodnie z wytycznymi normy (zazwyczaj 1,5 metra). W
razie watpliwosci, skontaktuj sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym
przedstawicielem.

To urzadzenie nie zawiera zadnych urzadzen separujgcych przy ztgczach do komputerdw, drukarek,
aktywnych gtosnikow itp. (elektrycznego systemu medycznego).
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Gdy urzadzenie jest podtaczone do komputera i innych elementéw elektrycznego systemu medycznego,
upewnij sie, ze catkowity prad uptywu nie moze przekroczy¢ granic bezpieczehstwa i ze separacja posiada
wytrzymato$¢ dielektryczng, odstepy izolacyjne po izolacji oraz odstepy izolacyjne powietrzne zgodne z
normg IEC/ES 60601-1. Pamietaj, by nie dotyka¢ jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy urzgdzenie jest
poditgczone do komputera i innych podobnych elementow.

Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem, urzgdzenie musi by¢ podtgczone wytgcznie do gniazda zasilania z
kotkiem uziemiajgcym.

Niniejsze urzgdzenie posiada bateri¢ litowa pastylkowg. Bateria moze by¢ wymieniana jedynie przez
pracownikow serwisu. Baterie mogg eksplodowac i powodowac poparzenia, jesli zostang rozmontowane,
zmiazdzone lub narazone na dziatanie ognia lub wysokich temperatur. Nie nalezy powodowac zwarcia.

Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy obwodowe, wykazy czesci zamiennych,
opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie czesci audiometru
przewidzianych przez firme Interacoustics do naprawy w serwisie.

AN

Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywac¢ w zaden inny sposéb zestawu stuchawkowego typu insert bez nowej
czystej i nieuszkodzonej koncéwki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub koncowki douszne zostaty
umieszczone prawidtowo. Koncowki douszne i pianka przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie narazone na dziatanie rozlanych ptynéw.

Zalecamy, aby jednorazowe piankowe koncowki douszne dostarczone wraz z opcjonalnymi przetwornikami
dousznymi EarTone5A byly wymieniane po przeprowadzeniu badania u kazdego pacjenta. Zatyczki
jednorazowe zapewniajg rowniez odpowiednie warunki higieniczne dla kazdego pacjenta i nie jest
wymagane wowczas okresowe czyszczenie patgka stuchawki ani poduszki.

e Czarny przewdd wystajgcy z koncowki dousznej zostat dotgczony do koncéwki przewodu
akustycznego przetwornika dousznego
Zwin koncowke piankowg w taki sposéb, aby uzyskaé najmniejszg mozliwg srednice
Umies¢ w kanale stuchowym pacjenta
Przytrzymaj koncéwke piankowg do momentu, az sie powiekszy i uszczelni otwor
Po przebadaniu pacjenta kohcowke piankowg i czarny przewdd nalezy odtgczy¢ od kohAcowki
przewodu akustycznego
e Przetwornik douszny powinien by¢ sprawdzony przez podtgczeniem nowej koncowki piankowej

Urzadzenia nie nalezy uzywaé w otoczeniu bogatym w tlen ani razem ze srodkami fatwopalnymi.

NOTICE
Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci chronigce
komputer przed wirusami i tym podobnymi zagrozeniami.

Uzywaj wylgcznie przetwornikéw skalibrowanych z rzeczywistym urzgdzeniem. W celu ustalenia prawidtowej
kalibracji numer seryjny urzadzenia zostanie umieszczony na przetworniku.

Cho¢ urzgdzenie spetnia odnosne wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé odpowiednie srodki ostroznosci w
celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pol elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéw
komédrkowych, itp. Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnié sie, czy nie wystepujg
wzajemne zakidcenia. Wiecej szczegdtéw dotyczgcych wymagan EMC podano w zatgczniku..

e 3
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postaci niepoddanych sortowaniu odpadéw komunalnych. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

moze zawiera¢ szkodliwe substancje. Z tego wzgledu musi by¢ zbierany osobno. Produkty tego

typu oznaczone sg symbolem przekres$lonego kosza na $mieci na kotkach, pokazanego na tej
ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest wspotpraca z uzytkownikami takiego sprzetu. Niepoddanie
tego typu odpadéw odpowiednim procedurom recyklingowym moze stanowic zrédto zagrozenia dla
srodowiska, a w konsekwencji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.

ﬁ W obrebie Unii Europejskiej nie wolno usuwac zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego w

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci chronigce
komputer przed wirusami i tym podobnymi zagrozeniami.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez jaki$ czas, nalezy wyjgc baterie.

e 3
bt
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3 Rozpoczecie pracy — konfiguracja i instalacja

3.1 Podtaczenie akcesoriow do panelu tylnego — akcesoria standardowe

Podtgczajgc akcesoria do panelu tylnego, nalezy ostroznie odchyli¢ urzgdzenie do gory lub je obrdcié w celu
uzyskania lepszego widoku.

Patient Bone Left Phone Right Phone
Response conductor or or
Switch B71 Left Insert Left Insert

e B -‘ i o ’kO O

Pat. Resp. Bone Ins. Mask. Left Right

Power USB Host for USB Device for Insert Masking AUX Input ( for
connector Printer or PC communi- CIR33 future use )
Keyboard cation

Fe Y
e
Interacoustics
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3.2 Interfejs komputerowy
Wiecej szczegoétdéw dotyczacych trybu hybrydowego (tryb pracy on-line/komputer), jak réwniez
przesytania danych dotyczacych pacjentéw/sesji podano w instrukcji obstugi programu Diagnostic Suite.

3.3 Wskazéwki dotyczace uzytkowania
Ponizszy rysunek przedstawia schemat panelu przedniego urzadzenia AD226 w tym przyciski, pokretta
i wyswietlacz:

Tore Warkle Ext Range Mack eavofl Symc
Talk Forward ar—s [ ] C D € ]
(19 (20) (21) @2 || (@3
L) ) )
’ Right Imsent  Lefi  Inseri R Bone L M.::lw Rev Singllz Pl
Siore [ s | s B s | s Y s | e | [ s | s [ s | s |
(24 @5 || @6)]| @7 @8 || 9
) A ; ) A A

3ol @1
Y
Down ’ Up

Frequency
Tane Switch
4 Enter

W ponizszej tabeli opisano funkcje réznych przyciskow i pokretet.

Nazwa(y)/Funkcja(e) Opis

1 Przycisk Stuzy do witgczania/wytgczania urzgdzenia.
wigczania/wylgczania
zasilania

2 Kolorowy wy$wietlacz Stuzy do wyswietlania ekrandw réznych testow.
graficzny

3 Wskaznik tonu o m _ . -
Wskaznik zapala sie, gdy pacjentowi jest prezentowany

dzwiek.

4 Wskaznik odpowiedzi
P Zielony wskaznik 7OEH etV P8 7apala sie, gdy

pacjent uruchomi przycisk sygnalizujgc ustyszany dzwiek.

6 Kanat 1 Wskazuje poziom dzwieku kanatu 1, np.:
FLLS
6 Zagtuszanie/kanat 2 Wskazuje zagtuszanie lub poziom dzwieku kanatu 2, np.:
&

Interacoustics
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7-12

13

14

15

16

17

18

19

20

Klawisze funkcyjne

Shift

Setup

Tests

Del Point/
Del curve

Save Session/
New session

Print
clients

Talk forward

Ton Warble

Page 9

Znaczenie nizej prezentowanych klawiszy zalezy od kontekstu —
ekranu wybranego testu. Funkcje tych klawiszy zostang
objasnione w kolejnych rozdziatach.

Funkcja Shift pozwala osobie wykonujgcej badanie uruchamia¢
funkcje podrzedne oznaczone kursywg pod przyciskami.

Umozliwia osobie wykonujgcej badanie wprowadzenie pewnych
zmian w obrebie kazdego testu oraz zmiane ustawienh urzadzenia.
Za pomocg prawego pokretta obrotowego (33) mozna wybierac
rézne wartosci. Za pomocg lewego pokretta obrotowego (32)
mozna zmienia¢ ustawienia indywidualne.

Umozliwia osobie wykonujgcej badanie uzyskanie dostepu do
testow specjalnych. Umozliwia wybranie poszczegdlnych testow
przez przytrzymanie przycisku ,Tests” (Testy) i uzycie jednego z
pokretet obrotowych (32)/(33).

Usuwa punkty podczas badania przez wybranie przyciskéw ,Down”
(W dot) (30) i ,UP” (W gore) (31) i nacisniecie przycisku ,Del Point”
(Usun punkt). Usuwa catg krzywg badania na wykresie przez
przytrzymanie przycisku ,Shift (13)” i naci$niecie przycisku ,Del
Point” (Usuwanie punktu).

Zapisywanie sesji po badaniu lub ewentualnie dodawanie nowej
sesji przez przytrzymanie przycisku ,Shift (13)” i nacisniecie
przycisku ,Save Session” (Zapisz sesje).

W menu ,Save Session” (Zapisz sesje) mozna zapisac sesje,
usung¢ i utworzy¢ klientdéw oraz edytowac¢ nazwy klientow.
Maksymalna liczba klientéw wynosi 200. Wybierajgc zaktadke
»About” (O) w menu ,Setup” (Ustawienia) mozna zobaczy¢ ile
pozostato wolnego miejsca na wprowadzenie danych o kliencie.
W kolejnym rozdziale przedstawiono zrzut ekranu dla okna
dialogowego ,Save Session” (Zapisz sesje).

Umozliwia wydrukowanie wynikow bezposrednio po badaniu
(dzieki dotgczonej drukarce z portem USB). Aby uzyska¢ dostep
do pacjentéw i sesji zapisanych na urzgdzeniu, nalezy
przytrzymac przycisk ,Shift” (13) i nacisng¢ przycisk ,,Print”
(Drukuj).

Polecenia mogg by¢ wydawane pacjentowi bezposrednio przez
zatozone przez niego stuchawki za pomocg mikrofonu (35).
Intensywnos$¢ zmienia sie przez obracanie ,HL dB” (32) i
jednoczesne przytrzymanie przycisku ,Talk forward”.

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

Ton (Tony czyste) lub Warble (tony modulowane) mozna wybrac¢
jako bodzce, naciskajgc ten przycisk jedno- lub dwukrotnie.
Wybrany bodziec zostanie pokazany na wyswietlaczu, np.:

e
s
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21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

Ext Range

Mask on/off

Sync

Store
No resp

Right
Left

R Bone L

Man Rev

Single Multi

Down
Up
HL db Kanat 1

HL dB Kanat 2

Page 10

Right - Warble tone

-10 |

o |
Ext Range (Rozszerzony zakres): zwykle zakres maksymalny
wynosi 100dB, ale jesli wymagany jest wyzszy zakres np. 120 dB,
mozna woéwczas wigczyé przycisk ,Ext Range” (Zakres
rozszerzony) do uzyskania odpowiednich pozioméw.

Wigczenie i wytgczenie kanatu zagtuszania:
e Pierwsze nacisniecie: wtgczenie zagtuszania
e Drugie nacisniecie: wylgczenie zagtuszania

Umozliwia zsynchronizowanie ttumika zagtuszania (kanat 2) z
ttumikiem tonu (kanat 1). Opcja ta jest wykorzystywana do np.
zagtuszania synchronicznego.

Za pomocg tej funkcji mozna zapisa¢ wartosci progowe/wyniki.
Aby uzy¢ funkcji ,No Resp” (Brak odpowiedzi), gdy pacjent nie
odpowiedziat na bodzce, nalezy nacisngc¢ przyciski ,Shift” (13) +
~Store” (Zapisz).

Do wyboru prawego ucha podczas badania.
Do wyboru lewego ucha podczas testowania.

Do badania przewodnictwa kostnego (mozna wybrac te opcje
wytgcznie po kalibracji).
e Pierwsze nacisniecie przycisku: powoduje wybranie
prawego ucha do badania.
e Drugie naci$niecie przycisku: powoduje wybranie lewego
ucha do badania.

Man Rev (reczny/odwrotny) tryb prezentacji tonéw:
e Man: Po kazdym nacisnieciu przycisku ,Tone Switch”
(Przetacznik tondw) (34) wtgcza sie prezentacja tonu.
e Rev: funkcja odwrotna — ciggta prezentacja tonéw bedzie
przerywana za kazdym razem, gdy zostanie wtgczony
»1one Switch” (Przetgcznik tondw) (34).

Tryby impulsowe:

e Single (pierwsze nacisniecie): prezentowany ton bedzie
miat ustawiong dtugos¢ po nacisnieciu ,Tone Switch”
(Przetacznik tondw) (34). (Ustawienie w menu ,Setup”
(Ustawienia) (13).

e  Multi (drugie naci$nigcie): ton bedzie impulsowo
przerywany z ustawing diugoscia.

e Trzecie naci$niecie przycisku: wytgczenie impulsow.

W dét - zmniejszenie czestotliwosci.
W gére - zwiekszenie czestotliwosci.
Regulacja poziomu kanatu 1, pokazana na wyswietlaczu (5).

Regulacja poziomu kanatu 2 lub poziomoéw zagtuszania. Wartos¢
(6) na wyswietlaczu.

L
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34 Tone Switch / Enter

35 Mikrofon

Zasilanie bateryjne

ﬁ ® G sl © W
% @ Cowwm s @

3.4 Testtonalny

Page 11

Przetgcznik dotykowy prezentacji tonu, wskaznik ,Tone” (Ton)(3).
Dziata rowniez jako ,Enter” (wybor).

Do komunikaciji z pacjentem (funkcja ,Talk Forward”).

Umiesci¢ baterie prawidtowo zgodnie z
oznaczeniami.

Uzy¢ baterii alkalicznych lub akumulatorkéw NiMH

4x1,5V/1,2V typ AA.

Uwaga:
Gdy urzgdzenie jest zasilane bateryjnie lub wytgcznie
za pomocg kabla USB, maksymalny poziom
wyjsciowy bodzcow jest zredukowany o 20dB

304 H

Right = Tone

Tone

1000Hz

dB HL

===dBH

Off

0125 025 05

2 kHz

0125 025 05

8 kHz

Umozliwia wybranie odstepdéw co 1, 2 i 5 dB podczas regulacji poziomu
intensywnosci na kanale 1 i 2 lub regulacji poziomu zagtuszania, przy

Umozliwia wybranie roznych testéw, Stengera i ABLB przez przytrzymanie

klawisza funkcyjnego (9) i wybranie wymaganego badania za pomocg jednego

Umozliwia powiekszenie gérnego paska menu i zmniejszenie go do

HdB UCL Suhtests Hagnify || View I‘Iask [:] |
L/f
) (8) | 9 10? (11 (1
Tekst na Opis
ekranie
7 125dB
zastosowaniu zagtuszenia.
8 HL UCL Umozliwia wybranie pomiedzy HL a UCL.
9 Testy
Z pokretet obrotowych (32)/(33).
10 Powieksz
normalnego rozmiaru.
11  Podglad

zagtuszania

e
s
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Umozliwia podglad poziomow zagtuszania, gdy jest ono wtgczone, przez
nacisniecie klawisza funkcyjnego (11)
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3.5 Testtonalny

S St F 3 41
enger
L 30EH. 1000H2 30EH
dE HL Right — Tone dB HL Left — Tone

-10 —101
e L
104 10
20 204
230 30
o 40+

Wiecej szczegobtéw podano we wczesniejszym rozdziale dotyczgcym testu tonalnego, w ktérym
przedstawiono opis klawiszy funkcyjnych (7), (8), (9), (10).

3.6 Test ABLB

[ 1
| 304 H 1600Hz2 308 H - [

dB HL Right — Tane dE HL Left — Taone
=1t =104

mintnint

Wiecej szczegdtow podano we wezesniejszym rozdziale dotyczacym testu tonalnego, w ktérym
przedstawiono opis klawiszy funkcyjnych (7), (8), (9), (10).

s
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3.7 Test Hughsona-Westlake'a

30EH ——=dEH

dE HL Fight = Tone dB HL OFf

T T T
QI3 023 03 1 4 S kHz 0125 025 05 1 4 SkHz

[ Famil ] :I [ : —

Tekst na Opis

ekranie
7 Zapoznanie Wybiera tryb zapoznania z testem
12 D Start testu HW

3.8 Ustawienia

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output off
Intensity decrease uhen changing frequency off
Ch?Z start intensity 20 dB
Jump Strategy Butterfly
fiir conduction Phones
Bone Masking Opposite Chl
Multi Pulse Length 5040 ms

(o[ Tosts [ Conmon J[ Ciock J[_ [ oot |

Tekst na

ekranie
7 Ton Ustawienia testow tonalnych.
8 Testy Ustawienia innych testéw
9 Ogoblne Ustawienia ogoélne urzgdzenia.
10 Zegar Ustawienia zegara i daty.
12 O Informacje o wersji urzadzenia.

L
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3.9 Sesje i pacjenci
3.9.1 Zapisywanie sesji

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Name?

Id: 123456
Hame: Client Hamel

Tekst na Opis
ekranie
7 Zapisz Zachowanie ses;ji dla wybranego pacjenta.
8 Usun Usuniecie wybranego pacjenta.
9 Nowy Utworzenie nowego pacjenta.
10 Edycja Edycje wybranego pacjenta.
12 Cofnij Umozliwia powrét do poprzedniego ekranu.

3.9.2 Podglad pacjenta

I

View Client

Id: 456789
Hame: Client Hame2

Id: 123456
Mame: Client Name1

Tekst na ekrani - Opis

Sesja Podglad sesji — wybor menu sesiji oraz dostepu do sesji zapisanych dla wybranego
pacjentalub ich usuniecie.
Cofnij Umozliwia powrét do poprzedniego ekranu.

L
Interacoustics
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4 Konserwacja

4.1 Ogolne procedury konserwacyjne

Zaleca sie prowadzenie petnych cotygodniowych rutynowych procedur kontrolnych dla wszystkich
uzywanych urzgdzen. Kontrole wymienione ponizej w punktach od 1 do 9 nalezy przeprowadza¢ w
kazdym dniu uzytkowania sprzetu.

Celem rutynowych kontroli jest sprawdzenie, czy urzgdzenia dziatajg poprawnie, czy ich kalibracja nie
ulegta znacznej zmianie i czy przetworniki oraz ztgcza nie sg wadliwe, co mogtoby negatywnie wptyngé
na wyniki testow. Procedury kontrolne nalezy przeprowadza¢ dla audiometru skonfigurowanego dla
normalnego trybu pracy. Najwazniejszym elementem codziennych procedur kontrolnych sg testy
subiektywne, ktére moga by¢ z powodzeniem przeprowadzane wytgcznie przez operatora, ktéry nie ma
ubytkéw stuchu i ktéry — najlepiej — jest znany z posiadania dobrego stuchu. W przypadku korzystania z
kabiny lub odrebnego pomieszczenia do przeprowadzania testow, urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ w
miejscu zainstalowania. Konieczne moze by¢ skorzystanie z pomocy asystenta w celu przeprowadzenia
procedur. Kontrole bedg wéwczas obejmowac potgczenia pomiedzy audiometrem i sprzetem w kabinie.
Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyjscia, wtyczki i gniazda w puszcze podtgczeniowej (na Scianie
pomieszczenia dzwiekoszczelnego), jako potencjalne zrédia przerw w potgczeniu lub nieprawidtowego
potgczenia. Poziom szumdw otoczenia podczas testow nie powinien by¢ znacznie wiekszy niz podczas
uzywania sprzetu.

1) Wyczy$¢ i sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria.

2) Sprawdz poduszki stuchawek, wtyczki, gtéwne wyjscia i wyjscia dla akcesoriéw pod kagtem
oznak zuzycia lub uszkodzenia. Uszkodzone lub znacznie zuzyte czesci nalezy wymienié.

3) Wiacz sprzet i pozostaw go na zalecany czas nagrzewania. Skoryguj konfiguracje zgodnie z
zaleceniami. W przypadku urzgdzen zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii korzystajgc z
metody okreslonej przez producenta. Witgcz sprzet i pozostaw go na zalecany czas
nagrzewania. Jesli nie podano czasu nagrzewania, pozostaw sprzet na 5 minut, pozwalajgc na
to, by ustabilizowaty sie obwody. Skoryguj ustawienia zgodnie z zaleceniami. W przypadku
urzadzen zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii.

4) Sprawdz, czy numery seryjne uzywanych stuchawek i wibratora kostnego sg odpowiednie dla
audiometru.

5) Sprawdz, czy moc wyjsciowa audiometru dla przewodnictwa powietrznego i kostnego jest w
przyblizeniu poprawna, przeprowadzajgc uproszczone badanie na znanej osobie testujgcej ze
znanym stuchem; sprawdz, czy zaszly jakiekolwiek zmiany.

6) Sprawdz na wysokim poziomie (na przyktad poziom styszenia 60 dB przy przewodnictwu
powietrznym i 40 dB przy przewodnictwu kostnym) dla wszystkich odpowiednich funkcji (i obu
stuchawkach) na wszystkich uzywanych czestotliwosciach, czy urzgdzenie pracuje prawidiowo,
nie ma znieksztatcen, nie stychaé kliknie¢ itp.

7) Sprawdz wszystkie stuchawki (w tym przetwornik zagtuszania) i wibrator kostny pod katem
wystepowania znieksztatcen i przerw w potgczeniu, sprawdz wtyczki i wyjscia.

8) Sprawdz, czy wszystkie pokretta przetaczania sg bezpieczne i czy wskazniki pracujg
prawidtowo.

9) Sprawdz, czy system sygnatéw pacjenta dziata prawidtowo.

10) Postuchaj na niskich poziomach, czy nie wystepujg oznaki szumu, buczenia lub niechciane
dzwieki (przetom powstaje, gdy sygnat jest wprowadzany na drugi kanat) lub inne zmiany
jakosci tonu przy wprowadzaniu zagtuszania.

11) Sprawdz, czy tlumiki ttumig sygnaty w petnym zakresie i czy ttumiki, ktére majg dziata¢ w czasie
podawania tonu sg wolne od szumow elektrycznych i mechanicznych.

12) Sprawdz, czy wszystkie kontrolki pracujg cicho i czy nie wydajg zadnego szumu oraz czy
audiometr jest styszalny z pozycji pacjenta.

13) Sprawdz obwody dla komunikacji stownej z pacjentem, w stosownych przypadkach stosujgc
procedure podobng do tej, ktdra jest stosowana dla funkcji tonu czystego.

L
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14) Sprawdz naprezenie patgka na glowe zestawu stuchawkowego i patgka na gtowe wibratora
kostnego. Sprawdz, czy ztgcza obrotowe mogg bez przeszkdd powracaé do pozycji wyjsciowej,
nie bedac nadmiernie poluzowane.

15) Sprawdz patgk na glowe oraz ztgcza obrotowe na zestawie stuchawkowym wykluczajgcym
szum pod katem zuzycia, nadwyrezenia lub zmeczenia materiatu.

Urzadzenie zostato zaprojektowane do wieloletniej pracy, jednakze zaleca sie przeprowadzanie raz w
roku kalibracji ze wzgledu na ewentualny wptyw na przetworniki.

Wymagamy rowniez ponownej kalibracji urzadzenia; gdy stanie sie co$ z ktéryms z elementéw (np. gdy
stuchawka lub przetwornik kostny upadnie na twardg powierzchnie).

Procedure kalibracji opisano sie w podreczniku serwisowym, ktory jest dostepny na zyczenie.

NOTICE
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac zmiane kalibracji.

4.2 Jak nalezy czysci¢ produkty firmy Interacoustics

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomocg
miekkiej sciereczki zwilzonej fagodnym roztworem wody z ptynem do mycia naczyn lub podobnym
srodkiem. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikow organicznych ani olejow aromatycznych. Zawsze
podczas czyszczenia nalezy odtgczac kabel USB i uwazaé, aby do wnetrza urzadzenia lub akcesoriow
nie dostat sie zaden ptyn.

AN

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wylgczac urzadzenie i odigczac je od zasilania

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej sciereczki lekko zwilzonej
roztworem czyszczacym

¢ Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnatrz stuchawek

¢ Nie nalezy stosowa¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzadzenia, ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach

o Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia lub akcesoriéw

o Jesli jakies elementy miaty kontakt z ptynami, nie czekaj az wyschng, ale natychmiast je wyczysé

e Gumowe lub piankowe koncowki douszne sg elementami jednorazowymi

o Uwazaj, aby alkohol izopropylowy nie zetknat sie z zadnym ekranem urzadzenia

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekcyjne:
o Ciepta woda z fagodnym, niezrgcym roztworem czyszczgcym (mydtem)
e 70%-owy alkohol izopropylowy

Procedura:
e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej za pomocg niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczacym
e Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigce;j
sie Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczgcym
e Nalezy sie upewnic, ze do gtosnikéw w stuchawkach i tym podobnych czesci nie dostanie sie
wilgoé
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4.3 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnosc¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. Dziatania montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez
osoby upowaznione,
2. Wykonywane sg coroczne przeglady,
3. Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym pracuje urzadzenie spetnia odnosne
wymagania; oraz
4. Urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

Wazne jest, aby w przypadku kazdego problemu lub uszkodzenia klient (agent) sporzadzit RAPORT
ZWROTU i odestat go do firmy

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska

Raport taki nalezy takze sporzadzi¢ za kazdym razem, kiedy urzadzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. (Dotyczy to oczywiscie takze nieprawdopodobnego najgorszego przypadku $mierci lub
powaznych obrazen doznanych przez pacjenta lub uzytkownika).

4.4 Gwarancja

Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

e Urzadzenie AD226 nie ma wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do
pierwszego nabywcy

e Akcesoria nie majg wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres dziewiec¢dziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme Interacoustics
do pierwszego nabywcy

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat naprawy podczas obowigzywania gwarancji, nabywca winien
zgtosi¢ sie bezposrednio do centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu okreslenia
odpowiednich dziatan naprawczych. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics,
zgodnie z warunkami gwarancji. Produkt wymagajgcy naprawy powinien zosta¢ zwrécony jak
najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysytki. Za utracenie lub
uszkodzenie urzadzenia podczas jego przesyiki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiedzialnosé
ponosi nabywca.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody uboczne, posrednie lub
wtorne w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych witascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi réwniez
odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy
Interacoustics, ktéry jest:
e Naprawiany przez osobe, ktdra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e Zmodyfikowany w sposdb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos$¢ dziatania;
e Nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
¢ Nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.
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Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie
upowaznia, bezposrednio lub posrednio, zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w
imieniu firmy Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedaza produktéw firmy
Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

L
s

Interacoustics



5 0Ogolne dane techniczne

Dane techniczne urzagdzenia AD226

Standardy
bezpieczenstwa

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1-
:2008

Klasa I,

Czesci majgce bezposredni kontakt z pacjentem typu B.

Norma EMC (dotyczaca
kompatybilnosci
elektromagnetycznej)

IEC 60601-1-2:2007

Medyczne oznaczenie
CE

Tak

Normy audiometryczne

Ton: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 typ 3

Kalibracja

Informacije i instrukcje dotyczace kalibracji zawarto w podreczniku
serwisowym dla urzgdzenia AD226

kostne

Przewodnictwo | TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
powietrzne DD45: ANSI S3.6 2018 / 1ISO 389-1 2017.
E.A.R Tone 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
CIR 33 ISO 389-2 1994
DD450 ANSI S3.6 - 2018
Przewodnictwo | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010

Umieszczenie:wyrostek m sutkowaty w uchu

Skutecznos¢
zagtuszania

ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

Przetworniki wyjsciowe | TDH39 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5N +0,5N
DD45 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5N +0,5N
Przetwornik kostny B71 Sita statyczna patgka na gtowe 5,4N +0,5N
DD450 Sita statyczna patgka na gtowe 10N +0,5N
E.A.R Tone 3A:
CIR 33
IP30

Przycisk odpowiedzi Jednokrotnie naciskany przycisk.

pacjenta

Komunikacja z Komunikacja z pacjentem — méw do pacjenta (funkcja talk forward)

pacjentem

Specjalne testy/zestaw e Stengera
testow (tylko wersja e ABLB
rozszerzona) e Langenbecka (ton w szumie).
e SISl
e Audiometria automatyczna:
0 Hughsona Westlake'a
0 Békésy'ego
Wejscia Ton, ton modulowany +5%, 5Hz (modulacja czestotliwosci, przebieg
sinusoidalny).
Wyijscia Lewe AC, Prawe AC, przewodnictwo kostne L+R, stuchawki typu Insert
EARTone3A, zagtuszanie insert CIR 33
Bodzce
Ton 125 - 8000Hz.
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Ton
modulowany

5Hz sinus +/- 5% modulacji

Zagtuszanie

Szum waskopasmowy:

IEC 60645-1 2012, 5/12 filtr oktawowy z takg samg Srodkowg
czestotliwoscig jak ton prosty.

Zagtuszanie synchroniczne: ttumik kanatu 2 tgczy z tumikiem kanatu 1.

Prezentacja Reczna lub odwrotna. Pojedynczy impuls Impulsy wielokrotne 50-5000 ms
wi./wyt,

Poziomy AC: od -10 do 120 dB HL
BC: od -10 do 80 dB
Skoki ttumika to: 1, 2 lub 5dB
Funkcja zakresu rozszerzonego: Jesli nie jest wtgczona, poziom wyj$ciowy
przewodnictwa powietrznego bedzie ograniczony o 20 dB ponizej poziomu
maksymalnego.
Zakres rozszerzony dostepny wytgcznie przy wtaczonym zasilaniu
sieciowym

Zakres od 125Hz do 8kHz.

czestotliwosci 125Hz, 250Hz, 500 Hz, 750Hz, 1500Hz lub 8kHz mozna dowolnie wybraé
lub pomingc¢

Pamigeé wewnetrzna 500 klienci

Gniazda umozliwiajgce
podiaczenie akcesoriow

1 x USB A do klawiatury lub drukarki
1 x USB B do podigczenia komputera (kabel USB w wers;ji 1.1 lub wyzszej)

Urzadzenia zewnetrzne
(USB)

Standardowa klawiatura do komputera (do wprowadzania danych)
Obstugiwane drukarki: Prosze sie skontaktowac z najblizszym
przedstawicielem, aby uzyskac liste drukarek zatwierdzonych do komputera.

Wyswietlacz

Kolorowy wyswietlacz TFT 4,3” (480x272).

Zgodne oprogramowanie
(opcjonalne)

Zgodne z Diagnostic Suite — Noah, OtoAccess i XML

Wymiary (dtugosé x
szerokosé x wysokos¢€)

30x23x9cm, 12 x 9 x 4 cali.

Masa 1,3 kg
Zasilanie 5VDC-maks 1,6 A tylko typ UE24
Baterie Baterie alkaliczne/akumulatorki NiMH 4x1,5V/1,2V typ AA

Uwaga:
Gdy urzadzenie jest zasilane bateryjnie, maksymalny poziom wyjsciowy
bodzcoéw jest zredukowany o 20 dB

Srodowisko pracy

Temperatura: 15-35°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 30 — 90% bez kondensacji pary
Cisnienie atmosferyczne: 98-104 kPa

Transport i
przechowywanie

Temperatura podczas transportu: od -20 do 50°C
Temperatura podczas przechowywania: od 0 do 50°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 10 — 95% bez kondensacji pary

Czas nagrzewania

Okoto 1 minuty
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5.1 Wartosci rownowaznego progowego poziomu dla przetwornikéw
Zobacz zatgcznik w j. angielskim z tytu podrecznika.

5.2 Rozmieszczenie stykow
Zobacz zatgcznik w j. angielskim z tytu podrecznika.

5.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
Zobacz zatgcznik w j. angielskim z tytu podrecznika
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Strana 1

1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Navod je ur€en pro pfistroj AD226. PFistroj je vyrabén spoleénosti:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail; info@interacoustics.com
Web: WWWw.interacoustics.com

1.2 Ucel pouziti

Audiometr AD226 je uren k pouZiti jako zafizeni pro diagnostiku ztraty sluchu. Vykonové parametry

a specifikace tohoto typu zafizeni vychazeji z testovacich charakteristik definovanych uzivatelem a mohou
se liSit v zavislosti na okolnich a provoznich podminkéach. Diagnostika ztraty sluchu pomoci tohoto druhu
diagnostického audiometru zavisi na spolupraci s pacientem. AvSak i u nedostateCné spolupracujicich
pacientl umoznuji rizné pouzitelné varianty testl, aby vySetfujici I€kar ziskal alespon urcity hodnotitelny
vysledek. | pfi nalezu ,normalniho sluchu® by se tedy nemély pfehlizet dalSi kontraindikace v daném pfipadé.
Pretrvavaiji-li pochybnosti o stavu sluchu, mélo by byt provedeno upiné audiologické vysSetfeni.

Audiometr AD226 je ur€en k pouziti audiologem, odbornym u$nim Iékafem &i Skolenym personalem

v mimoradné tichém prostfedi v souladu s normou ISO 8253-1. Pfistroj je ur€en pro v8echny skupiny
pacientd bez ohledu na pohlavi, vék ¢i zdravotni stav. Velmi dllezité je opatrné zachazeni s pfistrojem,
kdykoli je v kontaktu s té€lem pacienta. Pro optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi
na tichém misté.

e 3
bt

Interacoustics


http://www.interacoustics.com/

AD226 Navod k pouziti— CS
Strana 2

1.3 Product Description
AD226 je 1% kanalovy pfenosny audiometr s moznosti méfeni vzdusného a kostniho vedeni s maskovanim.
Nabizi fadu specialnich testl, napf. SISI, HW, Stenger a Langenbeck.

Se standardnim AD226 se dodava:

Standardni pfislusenstvi | Audiometricka sluchatka DD45
Kostni vibrator B71

Pacientské tlacitko APS3
Napajeci zdroj

CD s navodem k obsluze
VicejazyCny navod k pouziti CE

Volitelné prislusenstvi Aplikace Diagnostic Suite

Databaze OtoAccess™

Audiometricka sluchatka s protihlukovymi kryty Amplivox 21925
Transportni kuffik (standardni nebo pojizdny)

Vlozna audiometricka sluchatka EARTone3A

Audiometricka sluchatka TDH39

Vlozna audiometricka sluchatka CIR33 k maskovani nebo monitorovani
IP 30 Insert phones

Audiometricka sluchatka DD45

Audiometricka sluchatka DD450

1.4 Warnings
Throughout this manual the following meaning of warnings, cautions and notices are used:

VAROVANI oznaduje nebezpeénou situaci, ktera, pokud ji nezabranite,
mUzZe mit za nasledek smrt nebo vazné poranéni.

nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji nezabranite, mtze mit za nasledek
lehké nebo stfedné tézké poranéni.

f VYSTRAHA pouzita se symbolem bezpeénostni vystrahy oznaduje

UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postuptl, které nevedou k poranéni
osob.

NOTICE
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poSkozeni obalu a jeho obsahu

Po pfevzeti pFistroje zkontrolujte pfepravni obal, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a poskozeni.
Je-li obal poSkozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po mechanické a elektrické
strance. Jestlize objevite na pfistroji zavadu, obratte se na svého mistniho dodavatele. Uchovejte prepravni
obaly pro Ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych naroku.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj AD226 je dodavan ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery je pro néj specialné navrzen. Tento obal
prosim uschovejte. V pfipadé zaslani pfistroje do servisu budete tento obal potfebovat.

Potfebujete-li servisni zasah, spojte se se svym mistnim dodavatelem.

Ohlaseni nedostatku

Zkontrolujte jesté pred zapojenim

Nez vyrobek zapojite, jesté jednou ho zkontrolujte, zda neni poSkozen. Celou skfifku a pfisluSenstvi je tfeba
vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze na nich nejsou viditelné Skrabance a Ze nechybi nékteré soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakékoli chybéjici soucasti nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaSeni vzdy pfilozte kopii faktury, vyrobni €islo a podrobny popis problému. Na zadni strané tohoto navodu
naleznete ,HIaSeni o vraceni vyrobku®, kde muzete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,HIaSeni o vraceni vyrobku*

Uvédomte si prosim, Ze pokud servisni technik nebude védét, jaky problém ma hledat, nemusi jej odhalit.
Pouzivani formulare Hlaseni o vraceni vyrobku nam tudiz velmi pomuze a soucasné je pro vas nejlepsi
zarukou, Ze problém bude vyfeSen k vasi spokojenosti.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj AD226 po néjakou dobu skladovat, zajistéte prosim, aby byl uchovavan
v podminkach uvedenych v ¢asti s technickou specifikaci.
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2.2 Oznaceni
Pristroj je znacen nasledujicim zplsobem:

Symbol Vysvétleni

Pristoj typu B.

Na télo pacienta se aplikuji ¢asti, které nejsou vodivé a mohou byt z téla
pacienta ihned odstranény.

Informace naleznete v navodu k pouziti.

OEEZ (smérnice EU)

Tento symbol znamena, Ze pokud kone€ny uzivatel chce tento vyrobek
zlikvidovat, musi jej za u€elem opétného vyuZiti a recyklace odeslat do
pfisluSného zafizeni pro sbér odpadu.

Oznaceni CE znamena, Ze spole¢nost Interacoustics A/S spliiuje
pozadavky pfilohy Il smérnice ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
Spoleénost TUV Product Service, notifikovana osoba &. 0123,

schvalila jeji systém kvality.

=4 D >

M
M

0123

Rok vyroby

Nepouzivejte opakované.

Soudasti jako napf. usni koncovky jsou pouze pro jednorazové pouZziti

ZNES

NOTICE Typovy stitek je umistén na spodni strané pfistroje

2.3 Obecna varovani a bezpe¢nostni opatreni

A

Externi zafizeni uréené pro pfipojeni vstupu signalu, vystupu signalu a dalSich konektord musi vyhovovat
prislusné normé IEC (napf. IEC 60950 pro zafizeni IT). Aby byly spinény pozadavky, doporuéujeme pro jeho
pFipojeni pouzit opticky izolator. Zafizeni nevyhovujici normé IEC 60601-1 musi byt udrzovano mimo dosah
pacienta, jak je definovano v normé (nejméné 1,5 m od pacienta). Jste-li na pochybach, kontaktujte
kvalifikovany zdravotnicky personal nebo mistniho zastupce.

PFistroj neobsahuje Zadné oddélovaci zafizeni pro pfipojeni pfipojeni PC, tiskaren, aktivnich reproduktor(
atd. (zdravotnicky elektricky systém).
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Pokud je pfistroj pfipojen k PC a jinym slozkam zdravotnického elektrického systému, zajistéte, aby celkovy
svodovy proud nepfekroc€il bezpeénostni limity a aby oddélovace mély dielektrickou odolnost, vzdalenost pro
ochranu pred svodovymi proudy a vzdusnou vzdalenost splfiujici pozadavky normy IEC/ES 60601-1. Pokud
je pfistroj pfipojen k PC nebo podobnému zafizeni, pamatujte, Zze se nesmite sou¢asné dotykat PC

a pacienta.

Abyste omezili riziko Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze ke zdroji napajeni
s ochrannym uzemnénim.

PFistroj obsahuje knoflikové lithiové baterie. Clanek smi vyménit pouze servisni technik. P¥i rozebirani,
rozdrceni nebo plsobeni vysokych teplot mohou baterie explodovat a zpUsobit popaleniny. Nezkratujte je.

Nejsou povoleny Zzadné Upravy tohoto zafizeni bez schvaleni spole€nosti Interacoustics.

Spolec¢nost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvodU, seznam souéasti, popisy, pokyny pro
kalibraci nebo dalsi informace, které pomohou servisnim technikim opravit ty ¢asti tohoto audiometru, které
jsou spole€nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné pracovniky servisu.

AN

Nikdy vevkladejte ani zadnym zplisobem nepouzivejte vlozna sluchatka bez nové a neposkozené usni
koncovky. Vzdy se ujistéte, Ze je pénova nebo silikonova usni koncovka spravné pfipevnéna. Usni koncovky
jsou uréeny k jednrazovému pouziti.

Pristroj nesmi byt pouzivan v prostfedi, kde by do ného mohla vniknout tekutina.

Doporucujeme, abyste jednorazové pénové usni koncovky dodavané s volitelnymi vioznymi sluchatky
EarTone5A po kazdém pacientovi vyménénili. Jednorazové koncovky téZ zajistuji vhodné hygienické
podminky pro pacienty a odstrafiuji nutnost pravidelného ¢isténi drzaku sliuchatek a nausnika.

o Cerna trubicka p&nové usni koncovky se nasazuje na vyusténi zvukové hadicky viozného sluchatka.
Pénovou koncovku stlaéte na co nejmensi prameér.
Zasuiite ji do zvukovodu pacienta.
PFidrzte koncovku az do jejiho roztazeni a utésnéni.
Po vySetfeni pacienta pénovou koncovku (€ernou tubi¢ku) oddélte od vyusténi zvukové hadicky.
Vlozné sluchatko je nutno pfed nasazenim nové pénové koncovky zkontrolovat.

Tento pfistroj neni uréen pro pouZiti v prostfedi bohatém na kyslik ani pro pouziti spole¢né s hoflavymi
latkami (anestetiky apod.).

NOTICE

Aby nedoslo k poruse systému, pouzivejte v PC antivirové programy. Audiometr je fizen opera¢nim
systémem Windows CE.

Pouzivejte pouze ménice kalibrované se dodanym pfistrojem. Pro zjisténi platné kalibrace je na ménici
vyznaceno sériove Cislo pfistroje

Prestoze pfistroj splfiuje relevantni pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, méla by byt provedena
preventivni opatfeni k zamezeni zbyte€nému vystaveni pfistroje u€inkim elektromagnetickych poli
vytvafenych napf. mobilnimi telefony atd. Pokud je pfistroj pouzivan v blizkosti jiného zafizeni, je tfeba
zabranit jejich vzajemnému rusSeni. Proc¢téte si prosim informace o EMC v pfiloze.

e 3
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doméacim odpadem protizakonna. Elektricky a elektronicky odpad mlze obsahovat nebezpecné

latky, a proto musi byt shromazdovan oddélené. Takové produkty jsou oznaceny preskrtnutym
kontejnerem s kole¢ky — viz obrazek. Spoluprace uzivatele je dulezita k tomu, aby byl zajistén vysoky stuperi
opakovaného pouziti a recyklace elektrického a elektronického odpadu. Pokud nejsou takové vyrobky
recyklovany radné, mlze dojit k ohrozeni zivotniho prostfedi a tedy i zdravi lidi.

g V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu spole¢né s netfidénym

Aby nedoslo k poruse systému, pouzivejte v PC antivirové programy.

Nebude-li pfistroj po néjakou dobu pouzivan, vyjméte ze spodni strany baterie.

e 3
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3 Zaciname - nastaveni a instalace

3.1 Konektory na zadnim panelu - standardni pFisluSenstvi
Kdyz zapojujete do konektort na zadnim panelu, pFistroj opatrné naklorte/otocte, abyste Iépe vidéli.

Patient Bone Left Phone
Response conductor or
Switch B71 Left Insert

Right Phone
or
Left Insert

use uss

XXXXY

Pat. Resp. Bone Ins. Mask.

Left Right

Insert Masking
CIR33

AUX Input ( for
future use )

Power USB Host for USB Device for
connector Printer or PC communi-
Keyboard cation
Fy 3

e
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3.2 Rozhrani PC
Informace o hybridnim rezimu (v rezimu online i v rezimu fizeném pocitatem) a o pfenosu dat
pacienta/dat ze sezeni naleznete v navodu k obsluze Diagnostic Suite.

3.3 Pokyny k pouziti
Na niZe uvedeném obrazku je nakres predni desky AD226 s tlacitky, ovladaci a displejem:

©) (4)

]

FEBESELYYs.z

oy - i L
FnERRATREY

' — (16 (17
13 097 @ @ @w @ @

Tore Warkle Ext Range Mask oaviafl

Frequency

Talk Forward as [ -] C 3 C —
(19 (20) [ (21) @2 || (@3
) ) )
Right Imsert  Left  Insernt K Bone L ban  RBev  Single Mule
Siore | s | st [ s | s | s | s } /s 3
= = - = = o o
(24 25 || o)l @7 s || (29
) ) ; A A )
\ 4 @0)|| 31
I ] 3
yy Dimwn “p

Tane Switchy
4 Enter

V nasledujici tabulce jsou popsany funkce jednotlivych tlacitek a ovladacu.

Nazev/Funkce Popis

1 Power on/off button K zapnuti a vypnuti pFistroje.
(Tlacitko
zapnuto/vypnuto)
2 Color Display Screen K zobrazeni obrazovek jednotlivych testu.
(Barevna obrazovka
displeje)

3 Tone Indicator (Indikator o m e, .. . . A s
tonu) Symbol indikétoru viditelny, kdyZ je pacientovi vysilan ton.

4 Response Indicator . e
: Zeleny symbol indikatoru 704H. = F viditelny,

(Indikator odezvy) 9 d - . ., xr
kdyz pacient aktivuje pacientsky signal pomoci tlacitka pro odezvu
pacienta.

6 Channel 1 (Kanal 1) Ukazuje uroven intenzity pro kanal 1, napf.:

e
s

Interacoustics



AD226 Navod k pouZiti - CS

7-12

13

14

15

16

17

18

19

20

Masking / Channel 2
(Maskovani / kanal 2)

Function Keys (Funkéni
klavesy)

Shift

Setup (Nastaveni)

Tests (Testy)

Del Point /
del curve (Vymazat
bod/vymazat kfivku)

Save Session/
New Session (Ulozit
relaci/Nova relace)

Print (Tisk)
Klienti

Talk Forward

Tone / Warble (Tén /
rozmitany tén)

Strana 9

Ukazuje uroven maskovani nebo intenzity pro kanal 2, napf.:

Tyto klavesy jsou kontext senzitivni a zavisi na obrazovce
zvoleného testu. Funkce téchto klaves bude vysvétlena pozdéji v
nasledujicich ¢astech.

Funkce Shift umoznuje Iékafi aktivovat dil¢i funkce napsané pod
tlacitky kurzivou.

Umoziiuje I1ékafi provadét zmény v urcitych nastavenich v kazdém
testu a ménit nastaveni pfistroje.

Zvolit mezi riznymi nastavenimi mizete pomoci pravého
otocného kolecka (32). Zménit jednotliva nastaveni mlzete
pomoci levého oto¢ného kolecka (32).

Umoznuje lékafi otevrit specialni testy. Chcete-li zvolit jednotlivé
testy, pfidrzte stlacené tlacitko ,Tests” (Testy) a pouzijte jedno z
oto¢nych kolec¢ek (32)/(33).

Body vymazete b&hem testovani volbou bodu pomoci tladitek
,0own“ (Doll) (30) a ,Up“ (Nahoru) (31) a stisknutim tlacitka
,DelPoint* (Vymazat bod). Celou kfivku testu vymazZete z grafu
pfidrzenim klavesy ,Shift® (13) a stisknutim tlacitka ,DelPoint®
(Vymazat bod).

Relaci po testovani ulozite nebo alternativné vytvorite novou
relaci pfidrzenim klavesy ,Shift* (13) a stisknutim tlacitka ,Save
Session” (Ulozit relaci).

V nabidce UlozZeni relace muzete relace ulozit, vymazat a vytvorit
klienty a zménit jména klientd.

Maximalni kapacita je 200 klientd. Zvolenim zalozky ,O pfistroji* v
nabidce Nastaveni muzete zjistit volny prostor v paméti dostupny
pro Klienty.

Snimek obrazovky s dialogem UloZit relaci naleznete v ¢asti nize.

Umoznuje tisk vysledk( pfimo po testovani (pomoci podporované
USB tiskarny). Piidrzenim klavesy ,Shift“ (13) a stisknutim tlacitka
LPrint“ (Tisk) otevrete klienty a relace ulozené v pfistroiji.

Umozriuje davat pacientovi pokyny pfimo do jeho sluchatek

pomoci mikrofonu (35). Intenzitu je mozno ménit oto¢enim ,HL

dB* (32) a sou¢asnym pfidrzenim tlacitka ,Talk Forward®.
Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

Jako stimuly Ize aktivaci tohoto tlagitka jednou nebo dvakrat zvolit
Cisté tony nebo rozmitané tony. Zvoleny stimul bude zobrazen na

displeji, napf.:
Right - Warble tone

i |
! |

e
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21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Ext Range

Mask on/off (Maskovani
zapnuto/vypnuto)

Sync

Store (UloZit)
no resp

Right (Pravé)
Left (Levé)

R Bone L

Man Rev

Single / Multi

Down (Snizit)
Up (Zvysit)

HL db Channel 1 (Kanal
1)

Masking Channel 2
(Maskovaci kanal 2)

Tone Switch / Enter
(PFepinac tonu / Enter)

Microphone (Mikrofon)

Strana 10

ZvétSeny rozsah: Maximalni vystup je obvykle napf¥. 100 dB, ale
pokud je potfebny vy3Si vystup, napf. 120 dB, pak Ize po
dosazeni urcité urovné aktivovat ,Ext Range® (ZvétSeny rozsah).

Maskovaci kanal zapnut/vypnut:
e Prvni stisknuti: maskovani se zapne
e Druhé stisknuti: maskovani se vypne

Umoziiuje uzamd&eni regulatoru utlumu maskovani k regulatoru
utlumu ténu. Tato moznost se pouziva napf. pfi synchronnim
maskovani.

Tato funkce umozriuje ulozit prahy /vysledky testll. Stisknutim
klavesy ,Shift” (13) + ,Store" (Ulozit) pouzijete funkci No
Response (Bez odezvy), pokud u pacienta nebyla Zzadna odezva
na stimuly.

K volbé pravého ucha pfi testovani.
K volbé levého ucha pfi testovani.

K testovani kostniho vedeni (muze byt zvoleno, pouze je-li
kalibrovano).

e  Prvni stisknuti: volba levého ucha k testovani.

e Druhé stisknuti: volba pravého ucha k testovani.

Manualni / reverzni rezim vysilani tonu:
e Prvni stisknuti: Manualni vysilani ténu pokazdé, kdyz je
aktivovano tlacitko , Tone Switch* (Vypinac ténu) (34).
e Druhé stisknuti: Reverzni funkce - vysilani kontinualniho
ténu, ktery bude pferuSovan pokazdé, kdyZ bude
aktivovano tlacitko ,Tone Switch® (Vypinac ténu) (34).

Pulsni rezimy:
e Prvni stisknuti: vysilany ton bude mit po aktivaci tlaCitka
»1one Switch® (Pfepinac ténu) (34) pfedem nastavenou
délku. (Nastaveno v ,Setup” (Nastaveni) (13)).
e Druhé stisknuti: ton bude trvale pulsni.
e Treti stisknuti: vrati se zpét do béZného rezimu.

Pouziva se ke snizeni frekvence.
Pouziva se ke zvySeni frekvence.

Umoznuje Upravu intenzity v kanalu 1 zobrazenou na (5) na
displeji.

K Upravé hladiny intenzity v kanalu 2 nebo Urovni maskovani,
pokud je pouzito maskovani. Zobrazi se na (6) na displeji.

Pouziva se k vysilani tonu, kdyz se zobrazi indikacni symbol
.rone" (Tén) (3). Lze je také pouzit jako tlagitko ,Enter” (volba).

Pro mluveni k pacientovi s pokyny.

L
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Provoz baterie

Vlozte baterie, spravné podle znaceni.

Pouzijte baterie typu AA 4x1,5V/1,2V, alkalické/NiMH

Poznamka:

Kdyz je pfistroj napajen z baterie nebo pouze z USB,
se snizen maximalni vystup stimul na 20 dB.

3.4 Test tonu

=
|

3040 H

dB HL Right - Tone dB HL Off

Tone

1000Hz

T T T
0123 023 03

2
12 W dB UCL |[ Subtests |[ Magnify |[ViewMask |[ |}

1

T T T
z 4 Z kHz 0123 023 03 1

T
S kHz

\

10

11

Text na
obrazovce
125dB

HL UCL
Subtests (Dilc&i
testy)

Magnify
(Zvétseni)
View Mask
(Zobrazeni
maskovani)

s

Popis

P¥i nastaveni urovni intenzity v kanalech 1 a 2 nebo pfi nastaveni maskovaci
urovné, pokud je pouZito maskovani, zvolte mezi intervaly 1,2 a 5 dB.
Vyberte mezi HL a UCL.

Zvolte rGzné dil¢i testy, StengerQv test a test ABLB, pfidrzenim funkéni
klavesy (9) a volbou potfebného testu pouzitim jednoho z otoénych kolecek
(32)/(33)

Pfepina mezi zvétSenou horni listou a horni listou s normalni velikosti.

Zobrazeni maskovacich Urovni, kdyz se maskovani zapnuto, pfidrzenim
funkéni klavesy (11)

e
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3.5 Stengeruyv test
S St & 41
L 308 H 100012 30EH
dB HL Right — Tone dE HL Left — Tone

Popis funkci funkénich klaves (7), (8), (9), (10) naleznete v ¢asti Test tonll vyse.

3.6 Test ABLB

) 1
ABLE
| 306 H 1000H2 306 H -
dE HL Right = Tone dE HL Left = Tone
=1t =14
4 .
104 14
204 204
el el
i o iy
S0+ =le i
[ [l
204 U
a0+ i+
QA Qi o
100 Al
110 1104
120 1204
125 025 05 1 2 4 2 kHz 0125 025 05 1 2 4 2 kHz

Popis funkci funk&nich klaves (7), (8), (9), (10) naleznete v Casti Test tonu vysSe.

Iintint

L
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3.7 HW test

HUW Test

S0EH 1000Hz

dE HL Right — Tone dB HL off

0125 023 03 0.1‘25 0.‘25 0!5 ' z ¢ 8 kHz

Text na obrazovce Popis
7 Famili Zvolte seznameni
12 D Start HW test (Spusténi HW testu)

3.8 Nastaveni

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output Off
Intensity decrease when changing frequency Off
Ch2 start intensity 20 dB
Jump Strategy Butterfly
fiir conduction Phones
Bone Masking Opposite Chl
Multi Pulse Length 200 ms

[onoJ[Tests [ Common [ Ciock ][ bout ]|

7 Tone (Ton) Otevie se nastaveni testd tona.

8 Tests (Testy) Otevie se nastaveni ostatnich testu.
9 Common (Obyklé) Otevie se obvyklé nastaveni pfistroje.
10  Clock (Hodiny) Otevrie se nastaveni Casu a data.

12 About (O pfistroji) Oteviou se informace o pfistroji.

L
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3.9 Relace aklienti
391 Ulozit relaci

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Name?

Id: 123456
Hame: Client Hamel

| Save || Delete ||

Text na obrazovce Popis
7 UloZeni Relace se uloZi u zvoleného klienta.
8 Vymazani Vymaze se zvoleny klient.
9 Novy Vytvofi se novy klient.
10 Uprava Upravi se zvoleny klient.
12 Back Prejde zpét do relace.

3.9.2 Zobrazeni klienta

View Client

Id: 456789
Name: Client HameZ2

Id: 123456
Name: Client Name1

Text na obrazovce

Relace Otevre se nabidka Zobrazeni relace - Volba relace a oteviou se nebo
vymazou se relace uloZzené u zvoleného klienta.
Back Pfejde zpét do relace.

L
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4 Udrzba

4.1 Postupy pfi bézné udrzbé
Doporucujeme, abyste uplny postup bézné kontroly celého pouzivaného zafizeni provadéli jednou tydné.
Kontroly 1-9 uvedené nize je nutno na zafizeni provadét kazdy den, kdy je pouzivano.

Ugelem bé&znych kontrol je ujistit se, Ze zafizeni pracuje spravné, Ze kalibrace nebyla vyznamné
zmeénéna a ze ménice a kabely nejsou poruseny tak, aby by to mohlo nepfiznivé ovlivnit vysledek testu.
Kontrolni postupy je nutno provadét u audiometru nastaveného na obvyklou pracovni situaci.

obsluha s nepoSkozenym sluchem, nejlépe s dfive zjist€nym dobrym stavem sluchu. Pokud pouzivate
audiometrickou kabinu nebo samostatnou méfici mistnost, musite zafizeni zkontrolovat tak, jak je
nainstalovano. V téchto pfipadech mulze byt pro provedeni pfislu§ného postupu tfeba pomoc dal$i osoby.
Kontroly se pak budou tykat spojeni mezi audiometrem a pfisluSenstvim v kabiné, je tedy nutno
prohlédnout vSechny spojovaci kabely a konektory v konektorovém prichodu (ve sténé zvukové kabiny)
jako potencialni zdroje pferusovaného nebo nespravného propojeni. Hluk pozadi v prostfedi béhem testl
nesmi byt podstatné horsi, nez jaky byva pfi provozu zafizeni.

1) Audiometr a v8echno pfisluSenstvi vyCistéte a prohlédnéte.

2) Zkontrolujte podusky sluchatek, konektory, sitové kabely a kabely k pfisluSenstvi, zda na nich
nejsou znamky opotifebeni nebo posSkozeni. PoSkozené nebo silné opotiebené soucasti musi
byt vyménény.

3) Zafizeni zapnéte a ponechejte zahfivat po doporu¢enou dobu. Pokud neni uvedena doba
zahfivani, vyckejte 5 minut, nez se stabilizuji obvody. Provedte vSechny zmény nastaveni, jak
jsou specifikovany. U zafizeni napajeného z baterie zkontrolujte stav baterie postupem
doporu¢enym vyrobcem.

4) Ovérte si, Ze jsou sériova Cisla sluchatek a kostniho vibratoru spravna pro pouziti s danym
audiometrem.

5) Ovéite si, Ze vystup audiometru je u vzdudného i kostniho vedeni pfiblizné spravny tim, Ze
provedete zjednoduSeny audiogram u subjektu se zndmym stavem sluchu; zkontrolujte kazdou
zménu.

6) Provedte kontrolu v§ech pfisluSnych funkci (na obou sluchatkach) pfi vysoké urovni (napfiklad
pfi urovni poslechu 60 dB pfi vzdusném vedeni a 40 dB pfi kostnim vedeni) pfi vSech
pouzivanych frekvencich; poslouchejte, zda vSe funguje spravné, zda neni pfitomno zkresleni,
klepani atd.

7 Zkontrolujte vSechna sluchatka (v€etné maskovaciho ménice) a kostni vibrator, zda neuslysite
zkresleni a pferuSovani; zkontrolujte konektory a kabely, zda nedochazi k pferusovani.

8) Zkontrolujte vS§echny dotykové ¢asti vypinacu, zda jsou dobfe pfipevnény, a zda kontrolky
pracuji spravné.

9) Oveéfte si, Ze signalizaéni systém pacienta pracuje spravne.

10) Poslouchejte pfi nizkych drovnich a hledejte znamky Sumu, hu¢eni nebo nezadoucich zvuki
(kdyz je signal veden do nespravného kandlu, dochazi k priniku) a jakékoli zmény kvality
zvuku, kdyz je zavedeno maskovani.

11) Zkontrolujte, zda atenuatory zeslabuiji signaly v celém rozsahu a Ze u atenuatori béhem
pfepinani intenzit nedochazi k elektrickému nebo mechanickému Sumu.

12) Ovéfte si, Ze ovladaci prvky funguiji tiSe a Ze na misté pacienta neni z audiometru slysSitelny
zadny Sum.

13) Podle potfeby zkontrolujte obvody pro fe¢ovou komunikaci s pacientem s pouzitim postupt
podobnych, jako jsou postupy pouzivané pro funkci Cistého tonu,

14)  Zkontrolujte pFitlak drzakd nahlavni soupravy a kostniho vibratoru. Ujistéte se, Ze se mohou
oto¢né klouby volné vracet, ale nejsou nhadmérné uvolnéné.

15) Zkontrolujte, zda drzacich a oto€nych kloubech na protihlukovych krytech sluchatek nejsou
znamky opotfebeni nebo unavy kovového materialu.

Pristroj je konstruovan tak, aby spolehlivé fungoval mnoho let, ale vzhledem k moznému starnuti ménicd
doporucujeme kazdorocni kalibraci.
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Rovnéz vyZadujeme rekalibraci pfistroje, pokud dojde k n&jakému prudkému narazu na ménic (napf.
nahlavni souprava nebo kostni vibrator spadnou na tvrdy povrch — dlaZzbu apod.).

Kalibrani postup je uveden v servisnim navodu, ktery je k dispozici na vyzadani (volitelné).

NOTICE
PFi manipulaci se sluchatky a jinymi ménici je nutno postupovat velmi opatrné, protoZze mechanicky
naraz by mohl ovlivnit kalibraci.

4.2 Jak Cistit vyrobky spole¢nosti Interacoustics
Pokud povrch pfistroje nebo jeho &asti jsou znecistény, mohou byt olistény mékkym hadfikem
navlhéenym slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného ¢Eisticiho prostfedku. Je

nutno se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych oleja. Pri ¢isténi vzdy odpojte kabel
USB a dbejte, aby dovnitf pFistroje €i do pfisluSenstvi nezatekla kapalina.

AN

o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité.

e K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navihéenou isticim
pfipravkem.

e Nedopustte, aby se do kontaktu s ¢astmi uvnitf sluchatek / ndhlavni soupravy dostala tekutina.

Nevkladejte pfistroj ani pfisluSenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do Zzadné

tekutiny.

K &isténi pfistroje ani jeho pfisluSenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé ¢i Spicaté predméty.

Dily, které pfiSly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pfed ¢isténim/vysusenim zaschnout.

Gumové nebo pénové usni koncovky jsou uréeny k jednorazovému pouziti

Dbejte, aby izopropylalkohol nepfiSel do styku s displejem pfFistroje

Doporucené ¢istici a dezinfekéni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem, saponatem na myti nadobi).
o  70% izopropylalkohol

Postup:
o Otfete skfifku pfistroje hadfikem, ktery nepousti vlakna a ktery jste pfedtim slabé navlhgili
Cisticim roztokem.
e Ocistéte podusky sluchatek a pacientské tlacitko a ostatni soucasti hadfikem, ktery nepousti
vlakna, navihéenym &isticim roztokem.
o Zajistéte, aby se do reproduktorové &asti sluchatek a podobnych €asti nedostala vihkost

4.3 Informace o opravach
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze jsou-li splnény nasledujici podminky:
1. montazni ukony, rozSifeni, opétné sefizeni, Upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi
osobami,
2. pfi preventivni kontrole/tdrzbé je zachovavan jednoro¢ni interval,
3. elektrickéa instalace v dotyéné mistnosti odpovida pfislusSnym pozadavkim a
4. zafizeni pouziva opravnény personal vsouladu s dokumentaci dodanou spoleénosti
Interacoustics.
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Je dulezité, aby zakaznik (zastupce) pfi kazdém vyskytu problému vyplnil HLASENI O VRACENI
VYROBKU a odeslal je na adresu

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
To byste méli vyplnit i pokazdé, kdyz bude pfistroj spolecnosti Interacoustics fyzicky vracen. (Tento pokyn
se samozfejmé tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by doslo k imrti nebo
vazné ujmé pacienta &i uzivatele.)

4.4 Zaruka

Spole¢nost INTERACOUSTICS zaruduije, ze

e pristroj AD226 bude prosty vad materialll a femesIného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicl ode dne dodani spole¢nosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu.

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialll a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani spolecnosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu.

Pokud v prabéhu platné zaruéni Ihlity bude kterykoli produkt vyZzadovat servis, musi kupujici oznamit
tuto skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole¢nosti Interacoustics, které rozhodne o
dalSich krocich opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics,
a to podle podminek této zaruky. Produkt vyzadujici servis je nutné okamzité vratit fadné zabaleny a
odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody zplisobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem
kupujiciho.

Spoleénost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim produktd Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za
Zadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu Interacoustics, ktery
byl:
e opraven jinou osobou nezZ autorizovanym servisnim zastupcem spole¢nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zplsobem tak, ze dle usudku spole€nosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v dusledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jehoz vyrobni
Cislo &i &islo Sarze bylo zménéno, smazano ¢€i odstranéno; nebo
e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpUsobem nez takovym, ktery je
v souladu s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky vyslovené i mi¢ky pfedpokladané i vSechny ostatni
zavazky nebo povinnosti spole€¢nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics nedava ani
neposkytuje, at’ pfimo ¢&i nepfimo, pravomoci Zadnému zastupci nebo jiné osobé prevzit v zastoupeni
Interacoustics jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktd Interacoustics.

SPQLECNpST INTERACOUSTICS OVDMiTA VéECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVENE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.
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5 Obecné technickeé udaje

Technické udaje AD226

Bezpecénostni normy

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 &. 60601-1-

Iékarska zarizeni

:2008
Jsou pouzity soucasti tfidy I,
typu B.
Standardy EMC IEC 60601-1-2:2007
Oznaceni CE platné pro | Ano

Normy pro audiometry

Ton: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 Typ 3

Kalibrace

Informace a pokyny ke kalibraci jsou uvedeny v navodu k obsluze AD226.

Vzduchové TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010

vedeni DDA45: ANSI S3.6 2018 / 1ISO 389-1 2017
E.A.R Tone 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
CIR 33 ISO 389-2 1994
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
DD450 ANSI S3.6 - 2018

Technologie B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010

.Bone Umisténi: processus mastoides

Conduction”

Efektivni ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

maskovani

Snimace

TDH39 Staticka sila upinaciho pasku 4,5 N +0,5 N
DD45 Staticka sila upinaciho pasku 4,5 N +0,5 N
B71 Kost Staticka sila upinaciho pasku 5,4 N +0,5 N
DD450 Staticka sila upinaciho pasku 10N +0,5 N
E.A.R Tone 3A:

CIR 33

IP30

Spina€ odezvy pacienta

Jedno stisknuti tlacgitka.

Komunikace s
pacientem

Talk Forward (TF)

Specialni testy / test

baterie (pouze rozsirena
verze)

Stenger
ABLB
Langenbeck (t6n v Sumu).
SISI
Automaticka prahova hodnota:
0 Hughson Westlake
0 Békésy

rozmitany tén)

Vstupy Ton, kolisavy téon +5 %, 5 Hz (skute¢na sinusova frekvencni modulace).
Vystupy Levy, pravy, kostni vedeni L+R, zasuvnd sluchéatka, zasuvni maskovaci
sluchatka
Stimuly
Ton 125-8000Hz.
Tone / Warble 15 Hz sinusovy, +/- 5% modulace
(Ton /

L
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Maskovani Uzkopasmovy Sum:
IEC 60645-1 2012, 5/120ktavovy filtr se stejnym rozliSenim stfedové
frekvence jako Cisty ton.
Synchronni maskovani: Synchronizuje (uzamyka) regulator Gtlumu kanélu 2
podle regulatoru Gtlumu kanalu 1.

Prezentace Manualni nebo vratny. Jediny pulsni ton. Vicenasobné pulsni tony 50 - 5 000
ms, zapnuto/vypnuto.

Intenzita AC:-10 az 120 dB SPL HL
BC: -10 az 80 dB
Dostupné odstupriovani intenzity v krocich po 1, 2 nebo 5 dB
Funkce Rozsifeny rozsah: Pokud neni aktivovana, vystup vzduchu je
omezen na 20 dB pod maximalnim vystupem.
RozSifeny rozsah je dostupny pouze pfi napajeni ze sité.

Rozsah 125 Hz az 8 kHz.

frekvence Volbu 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1500 Hz &i 8 kHz Ize volné zrusit

Interni pamét’

500 klientt

Datové pripojeni (zdirky)
pro konektory
prislusenstvi

1 x USB A pro klavesnici nebo tiskarnu
1 x USB B pro pfipojeni PC (kompatibilni s USB 1.1 a vy33i)

Externi zafizeni (USB)

Standardni klavesnice k PC (pro zadavani dat)
Podporované tiskarny: Seznam tiskaren schvalenych k PC obdrzite od
mistniho distributora.

Zobrazeni Barevny TFT displej 4,3" (480x272).

Kompatibilni software Diagnostic Suite - kompatibilni s Noah, OtoAccess a XML
(volitelny)

Rozmeéry (d x $ x v) 30 x 23 x 9cm

Hmotnost 1,3 kg

Zdroj napéjeni

5V DC-max 1,6 A pouze typ UE24

Baterie

Typ AA 4x1,5 V/1,2 V, alkalické/NiMH

Poznamka:

Kdyz je pfistroj napajen z baterie, je maximalni vystup stimuld snizen na 20
dB

Provozni prostredi Teplota: 15-35 °C
Re. Vihkost: 30-90 % bez kondenzace
Tlak v okolnim prostfedi: 98-104 kPa

Pieprava a skladovani Pfepravni teplota: -20-50°C
Teplota pfi skladovani: 0-50°C

Rel. Vihkost: 10-95 % bez kondenzace

Doba zahrivani

Priblizné 1 minuta

5.1 Referenéni ekvivalentni prahové hodnoty pro ménice
Viz pfiloha v angli¢tiné na zadni strané& tohoto navodu.

5.2 Prirazeni konektoru
Viz pfiloha v angli¢tiné na zadni strané tohoto navodu.

5.3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Viz pfiloha v angli¢tiné na zadni strané tohoto navodu
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1 Sissejuhatus

1.1 Kaesolevast juhendist
Kéaesolev juhend kehtib toote AD226 puhul. Tooted on toonud jargmine ettevdte:

Interacoustics A/S
Autiometer Allé 1
5500 Middelfart

Taani

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Veebileht: www.interacoustics.com

1.2 Sihtotstarve

AD226 audiomeeter on mdeldud kuulmiskao diagnostikaks. Seda tlipi seadme valjund ja tehnilised naitajad
pdhinevad kasutaja poolt maaratud andmetel ning vBivad erineda olenevalt keskkonna- ja
kasutamistingimustest. Kuulmiskao kontrollimine sellist liiki diagnostikaks kasutatavat audiomeetrit
kasutades s6ltub koostdost patsiendiga. Samas, halvasti reageerivate patsientide puhul v8imaldavad
erinevad testivBimalused saada vahemalt mingi hinnatava tulemuse. Seega ei tohi ,normaalse kuulmise*
tulemus vBimaldada ignoreerida teisi vastunaidustusi. Kui kahtlused kuulmistundlikkuse osas pusivad, tuleb
|abi viia taielik audioloogiline hindamine.

AD226 audiomeeter on mdeldud kasutamiseks audioloogidele, kuulmiskeskuse spetsialistidele voi
valjadpetatud tehnikule eriti vaikses ISO 8253-1 standardile vastavas keskkonnas. Seade on md&eldud kdigile
patsiendirihmadele sdltumata soost, vanusest ja tervislikust seisust. Olge patsiendiga kontakti korral
seadme kasitlemisel alati ettevaatlik. Optimaalse mootetdpsuse tagamiseks jadge uuringu ajaks rahulikuks
ja stabiilseks.
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1.3 Tootekirjeldus

Page 2

AD226 on 1¥%-kanaliga Kliiniline audiomeeter, millel on dhu, luu, kéne ja vaba valja liini valjund. Sellel
on lai valik Kliinilise testimise v8imalusi, sealhulgas kérgsagedus, SISI, jne.

Komplekti kuuluvad
osad

Audiomeetria kuularid DD45
Luujuht B71

Patsiendi reageeringu nupp APS3
Toitekaabel

Kasutusjuhendi CD

Mitmekeelsed CD kasutusjuhendid

Valikulised osad

Diagnistic Suite tarkvara

OtoAccess™ andmebaas

Amplivox Audiocup 21925, mirasummutusega kuularid
Kandekott (standard vdi kéru)

EARTone3A/5A korvasisesed audiomeetria kuularid
IP30 korvasisesed audiomeetria kuularid

TDH39 audiomeetria kuularid

CIR33 korvasisesed kuularid maskimiseks vdi monitoorimiseks
DD45 audiomeetria kuularid

Patsiendiside mikrofon

DD450 audiomeetria kuularid

1.4 Hoiatus

A\

NOTICE

Kaesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi:

HOIATUS Osutab ohuolukorrale, mille mittevaltimise tagajarjeks v8ib olla
surm vdi tBsine kehavigastus.

MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega véi
seadmete kahjustusi

Fe 39
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mille mittevaltimine vdib pdhjustada seadmete kahjustusi.



2 Lahtipakkimine ja paigaldamine

2.1 Lahti pakkimine ja kontrollimine

Kontrollige pakendit ja sisu kahjustuste suhtes

Seadme vastuvétmisel kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Kui pakend on kahjustunud, tuleks seda
hoida alles kuni k&iki tarnitud tooteid on mehaaniliselt ja elektriliselt kontrollitud. Kui seade on defektne, vdtke
Uhendust kohaliku edasimiiijaga. Sailitage pakend veoettevotte ekspertiisi ja kindlustusndude esitamise
jaoks.

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles

AD226 tarnitakse oma pakendis, mis on kujundatud spetsiaalselt AD226 seadme jaoks. Hoidke see pakend
alles. Seda on vaja, kui seade tuleb hooldamiseks tagasi saata.

Kui seade vajab hooldust, vdtke Glhendust kohaliku edasimuijaga.

Defektidest teavitamine

Kontrollige enne ihendamist

Enne toote Uhendamist tuleb seda veel kord kahjustuste suhtes kontrollida. Kogu korpust ja kdiki tarvikuid
tuleb kontrollida visuaalselt kriimustuste ja osade puudumise suhtes.

Teavitage koikidest riketest viivitusteta

Rikke v8i mdne osa puudumise korral tuleb sellest seadme tarnijat kohe teavitada koos ostu-mduigiarvet,
seerianumbrit ja probleemi puudutava iksikasjaliku teabega. Kaesoleva juhendi juurest leiate dokumendi
»Tagastamisaruanne”, mille abil saate probleemi tapselt kirjeldada.

Kasutage , Tagastamisaruannet*

Hooldusinsenerid ei tea, millist probleemi otsida ja ta ei pruugi probleemi ilma veakirjelduseta ka tuvastada.
~Tagastamisraporti kasutamine aitab seega neil thusalt t66tada ja on teile parimaks garantiiks, et probleem
lahendatakse teid rahuldavalt.

Séilitamine
Kui peate AD226 pikema aja jooksul ladustama, veenduge palun selles, et seda ladustatakse tehniliste
andmete jaotises kirjeldatud tingimustel.
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2.2  Tahistused
Seadmel vBivad olla jargmised tahistused:

Tahis Seletus

B-tllpi kontaktosad.

Patsiendiga kokku puutuvad osad, mis pole elektrit juhtivad ja saab kohe
patsiendi kiljest eemaldada.

Vt kasutusjuhendit.

WEEE (EL-direktiiv)
See siimbol naitab, et juhul, kui Idppkasutaja soovib toote kdrvaldada, tuleb
see viia korduvkasutuseks spetsiaalsesse kogumispunkti.

=g | D >

CE-margis nditab, et Interacoustics A/S taidab meditsiiniseadmete direktiivi
93/42/EMU Il lisa ndudeid. TUV, identifitseerimisnumber 0123, on
kvaliteedijuhtimise stisteemi heaks kiitnud.

N\

=
N
w

Valmistamisaasta

Mitte uuesti kasutada.
Otsakud jms osad on ainult ihekordseks kasutamiseks.

el
®

2.3 Uldised hoiatused ja ettevaatusabindud
&

Signaali sisendpesa, valjundpesa v8i muud konnektoritega hendatavad valised seadmed peavad vastama
asjakohastele IEC-standarditele (nt IEC 60950 IT-seadmete puhul). Sellistes olukordades soovitame nende
tingimuste taitmiseks optilist isolaatorit. Seadmed, mis ei vasta standardi IEC 60601-1 nduetele, peavad
olema véljaspool patsiendi keskkonda, mis on maaratud standardis (tavaliselt 1,5 m). Kui kahtlete, vbtke abi
saamiseks uhendust meditsiinitehniku vdi enda kohaliku esindajaga.

Instrument ei hdlma koos arvutite, printerite, aktiivkdlarite jms kasutatavaid eraldusseadmeid. (Elektrilised
meditsiiniseadmed)
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Kui instrument on tihendatud arvuti ja muude elektriliste meditsiiniseadmetega, siis hoolitsege selle eest, et
uldlekkevool ei Uleta ohutuspiire ning, et eraldiste elektriline tugevus, lekkevahemaad ja 6huvahemikud
vastaks IEC/ES 60601-1 nduetele. Kui instrument on Glhendatud arvutiga vdi muude sarnaste seadmetega,
arge puudutage arvutit ja patsienti samaaegselt.

Elektrildogi ohu valtimiseks peab seade olema tihendatud kaitsemaandusega vooluvdrku. Arge kasutage
tdiendavaid mitme pesaga pistikupesi v8i pikendusjuhtmeid.

Instrument sisaldab mindi thdpi liitiumakut. Toiteelementi vdivad vahetada ainult hooldustehnikud.
Toiteelemendid vdivad plahvatada voi tekitada pdletushaavu, kui neid voetakse lahti, purustatakse voi need
puutuvad kokku kdrgete temperatuuridega. Arge tekitage luhiihendust.

Seadet ei tohi ilma ettevdtte Interacoustics loata ihelgi viisil muuta.

Interacoustics jagab ndudmisel asjassepuutuvaid elektriskeeme, komponentide nimekirju, Kirjeldusi,
kalibreerimisjuhiseid vdi muud teavet, mis abistab hoolduspersonali audiomeetri osade parandamisel, mis on
Interacousticsi hinnangul hoolduspersonali poolt parandatavad.

Arge kunagi sisestage korvasiseseid kuulareid voi kasutage neid mistahes muul viisil ilma uue, puhta ja
defektideta testimisotsikuta. Veenduge alati, et vahtmaterjal v8i otsik on korrektselt paigaldatud. Otsikud ja
vahtmaterjal on Uhekordseks kasutamiseks.

Instrument ei ole méeldud kasutamiseks keskkondades, mis on avatud vedelike leketele.

Soovitame vahetada eraldi milidavate kdrvasiseste muundurite EarTone5A thekordseid vahtmaterjalist
otsakuid parast iga uuritavat patsienti. Uhekordsete otsakute kasutamine tagab sanitaarsete tingimuste
sailimise iga patsiendi puhul ja k6rvaklappide peavéru vdi pehmenduse regulaarne puhastamine pole enam
vajalik.

e Vahtmaterjalist otsakute valjaulatuv must toru thendatakse kdrvasisese muunduri helitoru nipli kilge
Rullige vahtmaterjalist otsak nii vaikseks kui v8imalik
Sisestage see patsiendi kdrvakanalisse
Hoidke seda seal, kuni vahtmaterjalist otsak paisub ja saavutab kdrva sisepinnaga tiheda kontakti
Vahtmaterjalist otsakud (k.a must toru) eemaldatakse parast patsiendi uurimist helitoru nipli kiljest
Kontrollige kBrvasisest muundurit enne uue vahtmaterjalist otsaku paigaldamist

Instrument ei ole mdeldud kasutamiseks hapnikurikkas keskkonnas, v6i kasutamiseks koos kergestisuttivate
ainetega.

NOTICE
Sisteemi rikete ennetamiseks kasutage asjakohaseid ettevaatusabin8usid arvutiviiruste ja sarnaste ohtude
suhtes.

Kasutage uksnes reaalse instrumendiga kalibreeritud muundureid. Kalibratsiooni korrektsuse tagamiseks
margitakse instrumendi number muundurile.

Kuigi instrument vastab kehtivatele elektromagnetkiirgusele vastamise nduetele, tuleb sellegipoolest votta
tarvitusele ettevaatusabindusid mittevajaliku elektromagnetkiirguse (nditeks mobiiltelefonidest jms) mojus
viibimise véltimiseks. Kui seadet kasutatakse

teiste seadmete laheduses, tuleb jalgida, et ei leiaks aset vastastikust segamist. Vaadake ka lisas toodud
elektromagnetkiirgusele vastamise ndudeid.
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Euroopa Liidus on keelatud kasutatud elektri- ja elektroonikaseadmete kérvaldamine koos

sorteerimata olmepriigiga. Elektri- ja elektroonikajaatmed v@ivad sisaldada ohtlikke aineid ja

seet6ttu tuleb need eraldi kdrvaldada. Sellised seadmed on margistatud kdrval oleva

margisega, mis kujutab ristiga prigikonteinerit. Tarbijapoolne koostéévalmidus on tahtis, et

tagada taaskasutuse kdrge tase ning elektri- ja elektroonikaseadmete Umbertéétlemine.
Selliste jaatmete kbrvaldamisega seotud nduete eiramisel vdite keskkonda ja sellest tulenevalt inimeste
tervist kahjustada.

Sisteemi rikete ennetamiseks kasutage asjakohaseid ettevaatusabindusid arvutiviiruste ja sarnaste ohtude
suhtes.
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3 Alustamine - haalestus ja paigaldus

3.1 Tagumine paneel ja ihenduspesad — standartsed lisaseadmed
Seadmeid Gihendades kallutage/pddrake instrumenti ettevaatlikult, et saada tagumisest paneelist parem
Ulevaade.

uss

use

99009 0g

Pat. Resp. Bone Ins. Mask. Left Right

Power USB Host for USB Device for Insert Masking AUX Input ( for
connector Printer or PC communi- CIR33 future use )
Keyboard cation
Fy 39

s
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3.2 Arvutiliides
Vaadake hubriidreZiimi (vorgus ja arvuti juhitud reziim) puudutavat teavet Diagnostic Suite tarkvara
kasutusjuhendist. Sealt leiate ka andmed patsiendi/seansi andmete edastamise kohta.

3.3 Kasutusjuhised
Allpool toodud joonisel on AD226 esipaneel, sh nupud, kettad ja ekraan:

i‘-

B3igRITELEY 5.3

7 v
1
]
b
ke
ot @

—J (15) (16 @7

wr s (7 (8 (9 (10 (11 (12) Y ek
Tore wa Ext ange Mask oaviafl <
Talk Forward ar—s [ »] € ) € ]
(19 (20) | (21) @2 || @3
A ) )
Right Imsert  Left  Insent K Bone L ban  RBev  Single hule
Store O/ COoOrr— Carr— c—ar—s 33
= = = = = = =
(24 25 || o)l @7 s || (29
. ) ) ) AY AY
e S . e 7 7 7 7
\ ¥ 3o || @31
| ] Y
3 ! _f Down 7 Up
P 4 Frequency
T Tone Switchy

4 Enter

Jargnev tabel kirjeldab nuppude ja ketaste funktsioone.

Nimi/funktsioon(id) Kirjeldus
1 Toitenupp Instrumendi sisse/vélja lulitamiseks.
2 Varviline ekraan Erinevate uuringukuvade esitamiseks.

3 Tooni margutuli . m 5 . ) . . .
Méargutuli pdleb, kui patsiendile esitatakse heli.

g Roheline margutuli FOdEH 2000HZ FelellTo (!

patsient vajutab patsiendi vastusnuppu.

6 Kanal 1 Naitab 1. kanali intensiivsuse taset, naiteks:
FO U
6 Maskimine / kanal 2 Naitab maskimise vdi 2. kanali intensiivsuse taset, naiteks:

e 3
s
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7-12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Funktsiooniklahvid

Shift (Téstuklahv)

Setup

Tests

Del Point /
del curve

Save Session/

New Session

Print
Clients

Talk Forward

Tone / Warble

Ext Range (Laiendatud

uuringu piirkond)

Page 9

Klahvid on puutetundlikud ja sdltuvad aktiivsest uuringukuvast.
Nende klahvide funktsioone selgitatakse tdpsemalt allpool.

Tdstuklahv véimaldab uuringut labi viival arstil aktiveerida
nuppude alla kursiivis kirjutatud funktsioone.

Véimaldab uuringut abi viival arstil muuta iga individuaalse
uuringu Uksikasju ning instrumendi satteid.

Kasutage erinevate séatete vahel valimiseks parempoolset
pddrdnuppu (33) Kasutage uksikute satete muutmiseks
vasakpoolset poérdnuppu (32)

Voimaldab arstil kasutada eriuuringuid. Konkreetsete uuringute
valimiseks hoidke all nuppu ,Tests* ja kasutage (ht
pddérdnuppudest (32)/(33).

Saate uuringu ajal punkte kustutada, valides punkti nuppudega
,Down” (Alla) (30) ja ,Up” (Ules) (31) ning vajutades nuppu ,Del
Point”  (Kustuta punkt). Graafikul terve uuringukdvera
kustutamiseks hoidke all nuppu ,Shift (13)" ja vajutage nuppu ,Del
Point".

Seansi salvestamiseks parast uuringut vdi uue seansi loomiseks
hoidke all nuppu ,Shift* (13) ja vajutage nupule ,Save session*
(seansi salvestamine).

Menuus ,Save session” (Seansi salvestamine) saate seansi
salvestada, kustutada ning luua ja muuta klientide nimesid.
Siisteemis saab salvestada kuni 200 klienti. Vaba salvestusruumi
saate vaadata, valides meniis Setup vahekaardi ,About".
Allpool on dialoogi ,Save Session” (Seansi salvestamine)
kuvatdmmis.

Véimaldab kohe pérast uuringut tulemuste triikki (tle toetatud
USB-printeri). Hoidke all klahvi ,Shift* (13) ja vajutage nuppu
LPrint’, et vaadata seadmesse salvestatud kliente ja seansse.

Patsiendile saab otse labi kdrvaklappide ja mikrofoni (35) juhiseid
anda. Intensiivsus muutub kui keerata "HL dB" (32) ja hoida samal
ajal nuppu ,Talk Forward" (Operaatoriside).

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

Signaaliks saab selle nupu Uihe vdi kahekordsel aktiveerimisel
valida vastavalt kas puhta v6i vonkuva tooni. Valitud signaal

kuvatakse ekraanil, naiteks:
Right - Warble tone

i |
! |

Laiendatud uuringu piirkond: Reeglina on maksimaalseks
valjundiks naiteks 100 dB, kuid kui on vaja kdrgemat valjundit,
naiteks 120 dB, saab teatud tasemele jdudes aktiveerida
laiendatud uuringu piirkonna ("Ext Range") funktsiooni.

e 3
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Mask sees/véljas

Sync

Store
no resp

Right
Left

R Bone L

Man / Tag

Single / Multi

Down
Up

HL db Channel 1

Masking Channel 2

Toonililiti / Enter

Mikrofon

Page 10

Maskimise kanal sees/véljas:
e Esimene vajutus: lilitab maskimise sisse
e Teine vajutus: lilitab maskimise vélja

See vOimaldab maskimise atenuaatori lukustada tooni
atenuaatorile. Seda valikut kasutatakse naiteks siinkroonseks
maskimiseks.

Kasutage seda funktsiooni uuringu lavivaartuste/tulemuste
salvestamiseks. Kui patsient pole stiimulile reageerinud, vajutage
klahvi ,Shift (13) + ,Store", et kasutada funktsiooni Ei vasta.

Uuringul parempoolse kdrva valimiseks.
Uuringul vasakpoolse kdrva valimiseks.

Luujuhtivuse uuringuks (saab valida ainult siis, kui kaliibrimine on
tehtud).

e Esimene vajutus: valib uuringuks parempoolse kdrva.

e Teine vajutus: valib uuringuks vasakpoolse kérva.

Manuaalse / tagurpidi tooni esitamise reziimid:
e Esimene vajutus: manuaalne toonide esitamine iga kord,
kui ,, Tone Switch” (34) aktiveeritakse.
e Teine vajutus: tagurpidi funktsioon — tooni pidev
esitamine, mis katkestatakse iga kord, kui ,Tone Switch”
(34) aktiveeritakse.

Impulsi reziimid:

e Esimene vajutus: esitatav toon on ,Tone Switch* (34)
aktiveerimisel eelnevalt maaratud pikkusega. (Maaratud
mendus ,Setup” (13).)

e Teine vajutus: toon esitatakse jarjepidevalt impulssidena.

e Kolmas vajutus: viib tagasi tavareZziimi.

Kasutatakse sageduse taseme vahendamiseks.
Kasutatakse sageduse taseme tostmiseks.

Véimaldab kanali 1 intensiivsuse reguleerimist vastavalt ekraanil
asukohas (5) kuvatavale.

Reguleerib kanali 2 intensiivsuse taset vdi maskimise kasutamisel
maskimise tasemeid. Kuvatakse ekraanil asukohas (6).

Kasutatakse tooni esitamiseks, kui suttib mérgutuli Toon (3). Saab
kasutada ka nupuna ,Enter” (valikuklahv).

Operaatoriside kaudu juhiste andmiseks patsiendile.

e 3
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Akude kasutamine

Page 11

Paigaldage akud digesti, jargides méargistust.

Kasutage 4x 1,5V /1,2 V leeliselemendiga/NiMH

thtpi AA akut

Kui instrument on akutoitel voi ainult USB-toitel,
piiratakse stiimuli max valjundit 20 dB

@ =110 | Markus.
W © ol @
=, = =
3.4 Toonuuring
Tone

| 308 H 1000H> ———H
dE HL Right - Tone dE HL off

=104 =1t

0 o

104 14

204 20

i il

41+ 4

S+ S

&~ B0 -

LR LR

i+ [lely

90+ 0

100+ 101~

11604 116+

1204 1204

T T I T I T T T I T I T
0125 025 ()5 1 8 kHz 0125 025 05 1 8 kHz

1 2K dB || T UCL || Subfests || Magnify || View Mask [:]

\

10
11

@) (8)

(10)

(11)

(12)

Tekst ekraanil
125dB

HL UCL
Alamuuringud

Magnify
View Mask

(-

Kirjeldus

Valige 1, 2 ja 5 dB intervallide vahel, kui reguleerite kanali 1 ja 2
intensiivsustasemeid vdi maskimise korral maskimise taset.
Valige HL vdi UCL.
Valige alamuuringute (Stenger ja ABLB) vahel, hoides all funktsiooniklahvi (9)
ja valides soovitud uuringu thega p66érdnuppudest (32)/(33)

Vahetage suurendatud Ulemise riba ja normaalsuuruses tlemise riba vahel.
Vaadake maskimise tasemeid, kui maskimine on aktiivne, hoides all
funktsiooniklahvi (11)

e 3
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3.5 Stengeri uuring

S St & 41
enger
L 308 H 100012 30EH
dE HL Right — Tone dE HL Left - Tone
—10 —104
04 0
104 104
20 20
30 20
(1 i
=0 50
60 &0
20 0
S0 S0
20 90
100 100+
1104 1104
1204 1204
T T T T T T T T T T T T
0125 025 05 1 2 4 SkHZ 0125 025 05 1 2 <4 SkHZ

() (10) (11) (12)

0-0-0-00-

Vaadake funktsiooniklahvide (7), (8), (9), (10) kirjeldusi eelpool toodud toonuuringu peatikist.

3.6 ABLB uuring

AELE

3048 H 1000Hz 30 H

dB HL Right = Tone dE HL Left — Tone
=1t =104
o 04
14 104
20 204
20 204
40— 4+
T S04
B0 - &0+
20 204
20 204
il 20
10+ 100
114 110
1204 120

T 1T T T 1
0125 025 05 1 4 g kHz 0125 025 05 4 SkHz

(10) (11) (12)

o000

Vaadake funktsiooniklahvide (7), (8), (9), (10) kirjeldusi eelpool toodud toonuuringu peatiikist.

-
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3.7 Hughson-Westlake’i uuring

HW Test
3048 HL 1000 = ———BH -
dE HL Right — Tane dE HL aff

—10 4

D123 025 05 0125 025 05 8 kHz

(ST R | I | — :I l

9) (10) (11) 12)
Tekst ekraanil Kirjeldus
7 Famili Valige tuttavlikkus
12 D Kaivitage HW uuring

3.8 Setup

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output Off
Intensity decrease when changing frequency Off
Ch2 start intensity 20 dB
Jump Strategy Butterfly
fiir conduction Phones
Bone Masking Opposite Ch1
Multi Pulse Length 500 ms

[ Tests [ Common ][ Giock [ oot |

(20) (11) (12)
Tekst ekraanil Kirjeldus
7 Tone Juurdepaas toonuuringute seadetele.
8 Tests Juurdepaas muude uuringute seadetele.
9 Common Juurdepaas uldistele instrumendi seadetele.
10 Clock Juurdepaas kella ja kuupaeva seadetele.
12 About Juurdepaas uldteabele.

-
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3.9 Seanss jakliendid
3.9.1 Seansi salvestamine

Save session — select client

Id: 456789
Hame: Client Hame2

Id: 123456
Hame: Client Hamel

() ® 9) (10) (11) (12)

Tekst ekraanil Kirjeldus
7 Save Seansi salvestamine valitud kliendi juurde.
8 Delete Valitud kliendi kustutamine.
9 New Uue kliendi loomine.
10  Edit Valitud kliendi muutmine.
12 Back Tagasi seansi juurde.

3.9.2 Kliendi kuvamine

View Client

Id: 456789
Mame: Client Hame2

Id: 123456
Hame: Client Name1

) ® © 11) 12)
Tekst ekraanil Kirjeldus
Session Avage menul View Session — Select Session ja sealt avage vdi kustutage valitud
kliendi juurde salvestatud seanss (seansid).
Back Tagasi seansi juurde.

-
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4 Hooldus

4.1 Uldised hooldusprotseduurid
Kdigi kasutatavate seadmete puhul on soovitatav labi viia iganadalased rutiinsed kontrollprotseduurid.
Allpool loetletud kontrollid 1-9 tuleb seadme kasutamisel labi viia igapaevaselt.

Rutiinse kontrolli eesmark on tagada seadmete téokord, veenduda, et kalibratsioon ei ole muutunud ning,
et muundurid ja Uhendused on vabad uuringu tulemusi mdjutada vdivatest defektidest.
Kontrollprotseduuride aja peab audiomeeter olema tavaparases tddolukorras. K8ige olulisemad
igapéevase kontrolli elemendid subjektiivsed testid ning neid saab edukalt I&bi viia vaid korras ja
tdestatult hea kuulmisega kasutaja. Kui instrumenti kasutatakse kabiinis voi eraldi testimisruumis, tuleb
instrumenti kontrollida seal. Kontrollprotseduurideks v8ib tarvis olla assistenti. Kontrollid h6lmavad sellisel
juhul ka audiomeetri ja kabiinis asuvate seadmete vaheliste Uhenduste kontrolli, kdiki ihendusi, pistikuid,
pesasid ja harukarpi (heliruumi seinal). K&iki neid tuleb kontrollida vdimalike hairete v6i valetihenduste
osas. Umbritsev miira ei tohi kontrollide ajal olla suurem miirast, mis esineb seadmete kasutamise ajal.

1) Puhastage ja kontrollige audiomeeter ja kdik lisaseadmed.

2) Kontrollige kérvaklappide patju, pistikuid, toitejuhtmeid ja lisaseadmete juhtmeid kulumise ja
kahjustuste osas. Kahjustatud v6i kulunud osad tuleb asendada.

3) Lulitage seadmed sisse ning jatke soovitatud ajaks soojenema. Seadistage vastavalt juhistele.
Akutoitel seadmetel tuleb kontrollida akude olekut vastavalt tootja poolt maaratud meetodile. Lilitage
seadmed sisse ning jatke soovitatud ajaks soojenema. Kui soojendusperioodi ei ole maaratud, jatke
stabiliseerumiseks 5 minutit. Seadistage vastavalt juhistele. Akutoitel seadmetel kontrollige akude
olekut.

4) Kontrollige, et kuulari ja luuvibraatori seerianumbrid sobiksid audiomeetriga kasutamiseks.

5) Veenduge, et audiomeetri valjund oleks ligikaudu korrektne 8hu- ja luujuhtimisel. Viige selleks tuntud
uurimissubjektil 1abi lihtsustatud audiogramm; kontrollige mistahes muutuseid.

6) Kontrollige k&iki asjakohaseid funktsioone (ja mélemal kdrvaklapil) kérgel tasemel (naiteks
kuulmistasemel 60 dB 6hujuhtivusel ja 40 dB luujuhtivusel); kuulake korrektset toimimist, moonutuste
puudumist, kldpsude puudumist, jne.

7) Kontrollige kdiki kuulareid (sealhulgas maskimise muundurit) ning luuvibraatorit, et neil puuduksid
moonutused ja vahed; kontrollige pistikute ja juhtmete pidevust.

8) Kontrollige, et k&ik pooérdlulitid oleksid kindlad ja indikaatorid toé6tavad.

9) Kontrollige, et subjekti signaali slisteem t66taks korrektselt.

10) Kuulake koigil tasemetel marke mirast, iminast v6i muudest soovimatutest helidest (labil6ok
signaali lekkimisel teisest kanalist) vdi mistahes tooni kvaliteedi muutustest maskimise
aktiveerimisel.

11) Kontrollige, et atenuaatorid summutavad signaale terves ulatuses ning atenuaatorid, mis
aktiveeritakse tooni esitamisel on vabad elektrilisest ja mehaanilisest murast.

12) Kontrollige, et juhikud tédtavad vaikselt ning audiomeetrist tekkiv heli ei oleks kuuldav subjekti
asukohas.

13) Kontrollige subjekti kommunikatsiooni kéneringe, vajadusel kasutage puhta tooni funktsiooniga
sarnaseid protseduure.

14) Kontrollige peakomplekti ja luuvibraatori peapaela pinget. Veenduge, et p66érdihendused saavad
ilma Glem&arase |6tvuseta vabalt tagasi liikuda.

15) Kontrollige peapaelade ja podrdiihenduste mirasummutavaid peakomplekte kulumise ja metalli
kurnamise markide suhtes.

Instrument on kavandatud aastatepikkuseks usaldusvaarseks tooks, kuid mdju téttu muunduritele on
soovitatav iga-aastane kalibreerimine.

Instrumendi uuesti kalibreerimine on kohustuslik ka juhul, kui sellega juhtub midagi drastilist (nditeks
pillatakse peakomplekt v8i luujuht kdvale pinnale).
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Kalibreerimisprotseduur on kirjeldatud hooldusjuhises, mis on saadaval nGudmisel.

NOTICE

Kuularite jms muundurite kasutamisel tuleb olla darmiselt ettevaatlik, sest mehaanilised 166gid vdivad
seadiste kalibreeringut muuta.

4.2 Interacousticsi toote puhastamine

Saastunud seadet vdi tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mida on niisutatud ndudepesuvahendi
(vms vahendi) ja vee lahusega. Orgaanilisi lahusteid v6i aromaatseid &lisid ei tohi kasutada. Puhastamise
ajaks eraldage alati USB-kaabel ja olge ettevaatlik, et valtida vedeliku paasemist seadme véi tarviku
sisemusse.

e Lilitage seade enne puhastamist vélja ja eraldage see vooluv@rgust

e Paljaste pindade puhastamiseks kasutage pehmet lappi, mida on nii niisutatud
puhastusvahendiga

¢ Arge laske vedelikul sattuda kérvaklappide/kuularite sees olevatele metallosadele

e Arge autoklaavige, steriliseerige ega sukeldage seadet (ega selle lisavarustust) vedelikku

e Arge kasutage seadme ega selle lisavarustuse puhastamiseks kdvu ega teravaid esemeid

e Arge laske osadel, mis on puutunud kokku vedelikega, enne puhastamist kuivada

o Kummist vbi vahtmaterjalist kdrvaotsakud on Gihekordseks kasutamiseks ette nahtud
komponendid

e Veenduge, et isopropuilalkohol ei satu tihelegi seadme ekraanile

Soovituslikud puhastus- ja desinfektsioonimeetodid
e Soe vesi koos pehmetoimelise, mitteabrasiivse puhastusvahendiga (seep)
e 70% isopropuulalkohol

Protseduur:
o Puhastage seadet, puhkides valiskorpust kiuvaba riidega, mida on niisutatud puhastuslahusega
o Puhastage kdrvapatju ja patsiendi kasiltlitit ning muid selliseid osi kiuvaba lapiga, mida on
niisutatud puhastuslahusega
o Arge laske paaseda niiskusel kdrvaklappide (jt selliste osade) kdlarielementidele

4.3 Seadme remontimine
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmdjude, téékindluse ja seadme toimimise
eest ainult juhul, kui:
1. paigaldamistegevused, laiendused, taasreguleerimised, muudatused v8i remonttddd on teostatud
ainult volitatud isikute poolt;
2. kinni on peetud 1-aastasest hooldusintervallist;
3. kasutusruumi elektripaigaldis vastab asjakohastele nduetele;
4. seadet kasutavad selleks volitatud isikud kooskdlas Interacousticsi poolt kaasa pandud
dokumentatsiooniga.

Oluline on, et klient (agent) taidaks iga kord, kui probleem tekib, TAGASTUSARUANDE ja saadaks selle
aadressile:

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Sama tuleb teha iga kord, kui seade Interacousticsile tagasi saadetakse. (See kehtib loomulikult ka
ebatdendolisel juhul, kui patsient vdi kasutaja saab tdsise terviserikke vbi surma).
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4.4 Garantii
Interacoustics garanteerib jargmist:
e AD226'l| pole materjali- ja tootmisdefekte 24 kuud alates kuupdevast, kui Interacoustics selle
esimesele ostjale tarnis, eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt
e Lisatarvikutel pole materjali- ja tootmisdefektide 90 (iheksakiimmend) paeva alates
kuupéevast, kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse
sihtotstarbeliselt

Kui m&ni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peate vétma tihendust kohaliku
Interacousticsi hoolduskeskusega, et leida sobiv remonditddkoda. Remondit6dd ja seadmete
asendamised tehakse Interacousticsi kulul vastavalt kdesoleva garantii tingimustele. Hooldamist vajav
toode tuleb tagastada kiiresti, korrektselt pakendatult ja postikulud tasub saatja. Kullerfirma
pdhjustatud kahjude v6i kahjustuste eest, mis tekivad toote Interacousticsile tagasi saatmisel, vastutab
ostja.

Interacoustics ei vastuta mis tahes juhul mis tahes Interacousticsi toote kasutamisest tulenevate,
kaasnevate voi kaudsete kahjude eest.

Kéesolev garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Kaesolev garantii pole edasi antav edasistele toote

omanikele vdi kasutajatele. Lisaks kaotab kédesolev garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta mis
tahes kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga vdi kasutamisega, kui seda

toodet on:

¢ remontinud keegi teine kui volitatud Interacousticsi hoolduspartner;

o modifitseeritud mis tahes viisil, mis Interacousticsi hinnangul mdjutab selle stabiilsust vdi
tookindlust;

e Kkasutatud valesti, hooletult v8i 6nnetuse korral ja juhul, kui seeria- vdi partiinumbrit on
muudetud, kustutatud v8i eemaldatud,;

e valesti hooldatud vdi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kéesolev garantii asendab k&ik muud, otsesed vdi vaikimisi, garantiid ning vabastab Interacousticsi
kdigist muudest kohustustest v8i vastutustest ja Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale vai isikule
volitusi, otseselt vdi kaudselt, eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete miligiga
mis tahes muid vastutusi.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST, OTSESTEST VOI VAIKIMISI,
GARANTIIDEST, SEALHULGAS MIS TAHES GARANTIIDEST, MIS SEOTUD TURUSTATAVUSE JA
KASUTAMISEKS VOI KONKREETSEKS RAKENDUSEKS SOBIVUSEGA.
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5 Uldised tehnilised andmed

AD226 tehnilised andmed

Ohutusstandardid

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-
1-:2008

Klass I,

B-tuupi kontaktosad.

EMU-standard

IEC 60601-1-2 2007

Meditsiiniline CE-margis

Jah

Audiomeetri standardid

Toonheli: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 tulp 3

Kaliibrimine

Kaliibrimisteave ja juhised on toodud AD226 hooldusjuhendis.

Ohujuhtivus TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017
E.A.R toon 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI| S3.6-2018
CIR 33 ISO 389-2 1994
DD450 ANSI S3.6 - 2018

Luujuhtivus B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Paigutus: nibujatke

Toimiv ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

maskimine

Muundurid TDH39 Peavdru staatiline jéud 4,5 N +0,5 N

DD45 Peavdru staatiline jéud 4,5 N +0,5 N
B71 Bone Peavdru staatiline jéud 5,4 N +0,5 N
DD450 Peavdru staatiline jdud 10N +0,5 N
E.A.R toon 3A:
CIR 33
IP30

Patsiendi vastusnupp

Uks vajutatav nupp.

Patsiendiga suhtlemine

Operaatoriside (TF)

Eriuuringud / aku
testimine (ainult
tdiendatud versioon)

Stenger

ABLB

Langenbeck (toon muras).

SISI

Automaatsed lavivaartused:
0 Hughson Westlake
0 Békésy

Sisendid Puhas toon, vdnkuv toon +5%, 5 Hz (puhta siinuslaine
sagedusmodulatsioon).
Valjundid Vasak, parem, luu V+P, sisekuularid, sisendi maskimine
Stiimulid
Tone 125-8000 Hz.
Vonkuv toonheli | 5 Hz siinus +/- 5% modulatsioon
Maskimine Kitsaribaline mira:

IEC 60645-1 2012, 5/12 oktaavine filter koos sama kesksageduse
eristusega kui puhas toonheli.

Siinkroonne maskimine: Lukustab (stinkroonib) kanali 2 ja kanali 1
atenuaatorid.
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Esitamine Kasitsi voi umberpdoratult. Uksik impulss. Mitu impulssi 50-5000 ms
sees/véljas.
Intensiivsus AC: -10 kuni 120 dB HL

BC: -10 kuni 80 dB

Saadaolevad intensiivsuse astmed on 1, 2 vdi 5 dB

Laiendatud uuringu piirkond: Kui pole aktiveeritud, on 8hujuhtivuse véaljund
piiratud maksimaalsest valjundtasemest 20 dB madalamale.

Laiendatud piirkond on saadaval ainult vooluvdrgu toitega

Sagedusvahemik

125 Hz kuni 8 kHz.
125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1500 Hz ja 8 kHz on vabalt vélja
lUlitatavad

Sisemalu

500 kliendid

Andmelthendused
(pesad) lisaseadmete
Uhendamiseks

1 x USB A klaviatuuri vdi printeri ihendamiseks
1 x USB B arvuti ihendamiseks (Uihilduvus alates versioonist USB 1.1)

Vélised seadmed (USB)

Tavaparane arvutiklaviatuur (andmesisestuseks)
Toetatud printerid: Toetatud arvutiprinterite nimekirja saate kohalikult
edasimuujalt.

Ekraan 4,3” (480 x 272) TFT-varviekraan.
Uhilduv tarkvara Diagnostic Suite - Noah, OtoAccess ja XML thilduv
(valikuline)

Md6tmed (P x L x K)

30x23x9cm, 12 x 9 x 4 tolli.

Mass

1,3 kg

Toiteallikas 5VDC - max 1,6 A, ainult tiup UE24
Patareid 4x 1,5V /1,2 V leeliselemendiga/NiMH tiitipi AA akut.
Markus.
Kui instrument on akutoitel, piiratakse stiimuli max valjundit 20 dB
Tookeskkond Temperatuur: 15-35°C
Suht. niiskus: 30-90% kondensaadita
Atmosfaarirdhk: 98-104 kPa
Transportimine ja Temperatuur transportimisel: —-20...50 °C
ladustamine Temperatuur ladustamisel:  0...50 °C

Suht. niiskus: 10...95% kondensaadita

Soojenemisaeg

Umbes 1 minut

5.1 Muundurite referents-piirvaartused
Vt kasutusjuhendi tagumisel kiljel olevat inglise keelset lisa.

5.2 lga uuringusageduse max kuulmistaseme satted
Vt kasutusjuhendi tagumisel kiljel olevat inglise keelset lisa.

5.3 Klemmide seletus

Vt kasutusjuhendi tagumisel kiljel olevat inglise keelset lisa.

5.4 Elektromagnetiline tihilduvus (EMU)
Vt kasutusjuhendi tagumisel kuljel olevat inglise keelset lisa.
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5.1 Survey of Reference and max Hearing Level Tone Audiometer

ANSI TDH39

Coupler: ANSI S3.7-1995 (NBS-9A) /
IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 45.0 85 49.0 65
160t 37.5 90 41.5 75
200t 31.5 95 35.5 80
250 25.5 105 29.5 85
3151 20.0 110 24.0 90
4001 15.0 115 19.0 95
500 11.5 120 15.5 100
630t 8.5 120 135 105
750 8.0 120 13.0 105
800* 7.0 120 12.0 105
1000 7.0 120 13.0 105
1250t 6.5 120 12.5 105
1500 6.5 120 125 105
16001 7.0 120 13.0 105
2000 9.0 120 15.0 105
2500 9.5 120 15.5 105
3000 10.0 120 16.0 105
3150! 10.0 120 16.0 105
4000 9.5 120 14.5 105
5000t 13.0 120 18.0 105
6000 15.5 110 20.5 95
6300t 15.0 110 20.0 95
8000 13.0 105 18.0 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110

1 The RETSPL is copy from ISO389-1 1998

ANSI DD45

Coupler: ANSI S3.7-1995 (NBS-9A) /
IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 47,5 85 51,5 65
160t 40,5 90 44,5 75
200t 33,5 95 37,5 80
250 27 105 31 85
3151 22,5 110 26,5 90
4001 17,5 115 21,5 95
500 13 120 17 100
630! 9 120 14 105
750 6,5 120 11,5 105
8001 6,5 120 11,5 105
1000 6 120 12 105
1250t 7 120 13 105
1500 8 120 14 105
16001 8 120 14 105
2000 8 120 14 105
2500t 8 120 14 105
3000 8 120 14 105
3150t 8 120 14 105
4000 9 120 14 105
5000t 10 120 15 105
6000 20,5 110 25,5 95
63001 19 110 24 95
8000 12 105 17 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110

1 The RETSPL is copy from 1SO389-1 1998

IEC TDH39
Coupler: IEC 60318-3 1998 (6ccm)
Tone Audiometer
Tone Narrow Band Noise
1ISO 389-1 1998 1ISO 389-4 1994
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 45.0 85 49.0 65
160 375 90 41.5 75
200 315 95 35.5 80
250 25.5 105 29.5 85
315 20.0 110 24.0 90
400 15.0 115 19.0 95
500 11.5 120 15.5 100
630 8.5 120 13.5 105
750 75 120 125 105
800 7.0 120 12.0 105
1000 7.0 120 13.0 105
1250 6.5 120 12.5 105
1500 6.5 120 12.5 105
1600 7.0 120 13.0 105
2000 9.0 120 15.0 105
2500 9.5 120 155 105
3000 10.0 120 16.0 105
3150 10.0 120 16.0 105
4000 9.5 120 145 105
5000 13.0 120 18.0 105
6000 15.5 110 20.5 95
6300 15.0 110 20.0 95
8000 13.0 105 18.0 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110
IEC DD45
Coupler: IEC 60318-3 1998 (6ccm)
Tone Audiometer
Tone Narrow Band Noise
1ISO 389-1 1998 1ISO 389-4 1994
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 47,5 85 51,5 65
160 40,5 90 44,5 75
200 33,5 95 37,5 80
250 27 105 31 85
315 22,5 110 26,5 90
400 17,5 115 21,5 95
500 13 120 17 100
630 9 120 14 105
750 6,5 120 11,5 105
800 6,5 120 11,5 105
1000 6 120 12 105
1250 7 120 13 105
1500 8 120 14 105
1600 8 120 14 105
2000 8 120 14 105
2500 8 120 14 105
3000 8 120 14 105
3150 8 120 14 105
4000 9 120 14 105
5000 10 120 15 105
6000 20,5 110 25,5 95
6300 19 110 24 95
8000 12 105 17 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110




ANSI EAR 3A IEC EAR 3A
Coupler: ANSI S3.7-1995 (HA-2 with 5mm rigid Tube) Coupler: IEC 60318-5 2006
Tone Audiometer Tone Audiometer
Tone Narrow Band Noise Tone Narrow Band Noise
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010 ISO 389-2 1994 ISO 389-4 1994
Frequency RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL Frequency — RET?:'E) MaxHL — RETSSS'-O MaxHL —
125 26.0 90 30.0 b5 160 22.0 95 26.0 90
160 22.0 9% 26.0 90 200 18.0 100 22.0 95
200 18.0 100 22.0 95 250 14.0 105 18.0 100
250 14.0 105 18.0 100 315 12.0 105 16.0 100
315 12.0 105 16.0 100 400 9.0 110 13.0 100
400 9.0 110 13.0 100 500 55 110 95 105
500 5.5 110 9.5 105 630 4.0 115 9.0 105
750 2.0 115 7.0 110
= B o5 110 B0 15 Ls| 65| 10
800 15 115 6.5 110 000 0 120 6.0 110
1000 0.0 120 6.0 110 1250 2.0 120 8.0 110
1250 20 120 50 o 1500 2.0 120 8.0 110
0 T 5 50 1o 1600 2.0 120 8.0 110
1600 >0 150 50 10 2000 3.0 120 9.0 110
BT =0 =0 9o o 2500 5.0 120 11.0 110
2500 5.0 120 110 110 H000 Hi5 120 9.5 110
—— e ) o 1o 3150 4.0 120 10.0 110
3150 4.0 120 10.0 110 000 55 115 10.5 105
oo = T o TG 5000 5.0 105 10.0 100
5000 50 105 10.0 105 2000 20 100 7.0 95
6000 2.0 100 7.0 100 6300 2.0 100 7.0 95
6300 2.0 100 7.0 95 8000 0.0 90 5.0 95
8000 0.0 90 5.0 95 WhiteNoise 0.0 110
WhiteNoise 0.0 110
ANSI B71 IEC_B71
Coupler 60318-6 2007
Coupler 60318-6 2007 Tone Audiometer
Tone Audiometer Tone Narrow Band Noise
o Narow Band Nowse ISO 389-3 1994 | ISO 389-4 1994
150 389-3 1954 | 1SO 389-4 1994 Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL 125 - - - S
125 - - - - 160 - - - -
160 - - - - 200 - - - -
200 . - - - 250 67.0 45 71.0 30
250 67.0 45 71.0 30 815 64.0 50 68.0 35
315 64.0 50 68.0 35 400 61.0 65 65.0 50
400 61.0 65 65.0 50 00 S0 55 20 50
500 58.0 65 62.0 50 630 525 70 57.5 55
630 525 70 57.5 55 720 L2 0 53.5 55
750 485 70 53.5 55 800 47.0 70 52.0 55
300 47.0 20 52.0 o5 1000 425 70 48.5 55
1000 425 70 485 55 1250 39.0 70 45.0 55
1250 39.0 70 45.0 55 500, B65 [0 25 55
1500 6.5 5 ToE = 1600 35.5 70 415 55
1600 355 70 415 55 2000 L0 5 37.0 60
2000 31.0 75 37.0 60 2500 29.5 75 35.5 65
2500 295 75 355 65 3000 30.0 75 36.0 65
3000 30.0 75 36.0 65 3150 31.0 75 37.0 65
3150 31.0 75 37.0 65 4000 355 75 40.5 65
2000 E5E 75 40.5 65 5000 40.0 55 45.0 45
2888 38'8 f’é 32'8 jg 6000 40.0 45 45.0 40
6300 200 25 250 a5 6300 40.0 45 45.0 35
8000 40.0 45 45.0 35 8000 40.0 45 45.0 35
WhiteNoise 425 70 WhiteNoise 42.5 70




ANSI CIR 22/CIR33

Coupler ANSI S3.7-1995 (HA-2)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frequency RETSPL | MaxHL | RETSPL [ MaxHL
125 26.0 90 30.0 90
160 22.0 95 26.0 95
200 18.0 100 22.0 100
250 14.0 105 18.0 105
315 12.0 105 16.0 105
400 9.0 110 13.0 105
500 55 110 9.5 110
630 4.0 115 9.0 110
750 2.0 115 7.0 110
800 15 115 6.5 110
1000 0.0 120 6.0 110
1250 2.0 120 8.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
2500 5.0 120 11.0 110
3000 35 120 9.5 110
3150 4.0 120 10.0 110
4000 5.5 115 10.5 105
5000 5.0 105 10.0 95
6000 2.0 100 7.0 95
6300 2.0 100 7.0 95
8000 0.0 90 5.0 90
WhiteNoise 0.0 110

IEC CIR 22/CIR33

Coupler IEC 60318-5 2006 2ccm

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise
ISO 389-2 1994 1ISO 389-4 1994

Frequency RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 26.0 90 30.0 90
160 22.0 95 26.0 95
200 18.0 100 22.0 100
250 14.0 105 18.0 105
315 12.0 105 16.0 105
400 9.0 110 13.0 105
500 55 110 9.5 110
630 4.0 115 9.0 110
750 2.0 115 7.0 110
800 15 115 6.5 110
1000 0.0 120 6.0 110
1250 2.0 120 8.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
2500 5.0 120 11.0 110
3000 35 120 9.5 110
3150 4.0 120 10.0 110
4000 5.5 115 10.5 105
5000 5.0 105 10.0 95
6000 2.0 100 7.0 95
6300 2.0 100 7.0 95
8000 0.0 90 5.0 90
WhiteNoise 0.0 110




General properties for earphones

Sound attenuation values for earphones

Frequency Attenuation
DD45 or TDH39 with MX41/ | EAR-Tone 3A
AR or PN 51 cushion
[Hz] [dB] [dB]
125 3 33,5
160 4
200 5
250 5 34,5
315 5
400 6
500 7 34,5
630 9
750 -
800 11
1000 15 35,0
1250 18
1500 -
1600 21
2000 26 33,0
2500 28
3000 -
3150 31
4000 32 39,5
5000 29
6000 -
6300 26
8000 24 43,5







5.2 AD226 Pin assignment

Socket Connector Pin 1 Pin 2 Pin 3
|5'\\l/_ /1.6A I _’2 Ground DC -
DC Supply
Left
Right .:DT 5 . _
b 2 round Signal -
Bone
Ins. Mask. 6.3mm Mono
B
Pat. Resp. I ; I - —O'/O—
6.3mm Stereo
[ T1
AUX I 5 I Ground Signal ch. 2 Signal ch. 1
3.5mm Stereo
USB (host) USB (PC)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data - 2. Data-
3. Data+ 1 Z 3. Data+
4321 4. Ground = 3 4. Ground







5.3 Electromagnetic Compatibility (EMC)

This instrument is suitable in hospital environments except for near active HF surgical equipment and RF
shielded rooms of systems for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic
disturbance is high

Use of this instrument adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could
result in improper operation. If such use is necessary, this instrument and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of
this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation. The list of accessories, transducers and
cables can be found in this appendix.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of this instrument, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result

NOTICE ESSENTIAL PERFORMANCE for this instrument is defined by the manufacturer as:

This instrument does not have an ESSENTIAL PERFORMANCE Absence or loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE cannot lead to any unacceptable immediate risk

Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge There are no deviations from the collateral
standard and allowances uses

This instrument is in compliance with IEC60601-1-2:2014, emission class B group 1

NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses NOTICE: All necessary
instruction for maintaining compliance with regard to EMC can be found in the general maintenance section
in this instruction. No further steps required.



Portable and mobile RF communications equipment can affect the AD226. Install and operate the AD226 according to the EMC
information presented in this chapter.

The AD226 has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the AD226 adjacent to or stacked
with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the configuration.
The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by Interacoustics
as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The AD226 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the AD226
should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The AD226 uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions

Class B Limits

CISPR 11

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3

The AD226 is suitable for use in all commercial, industrial, business,

and residential environments.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the AD226.

The AD226 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of the AD226 can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the AD226 as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

Rated Maximum output

Separation distance according to frequency of transmitter

power of transmitter [m]
W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117/P d=117/P d=223/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from

structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The AD226 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
AD226 should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

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

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

Mains power quality should be
that of a typical commercial or

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines residential environment.
Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should be

that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply

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

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

(>95% dip in UT)
for 5 sec Mains power quality
should be that of a typical




lines

IEC 61000-4-11

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

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

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

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

commercial or residential
environment. If the user of the
AD226 requires continued
operation during power mains
interruptions, it is
recommended that the AD226

<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT be powered from an
for 5 sec uninterruptable power supply
or its battery.
Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic

IEC 61000-4-8

fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Return Report — Form 001 Interacoustics

Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

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

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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