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1 Inledning

1.1  Om bruksanvisningen
Denna bruksanvisning galler for Interacoustics diagnostik audiometer AD528. Produkten tillverkas av:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Avsedd anvandning

Indikationer fér anvédndning

Interacoustics AD528 far endast anvandas av utbildad personal pa sjukhus, forskolor, ENT, kliniker och
audiologmottagningar i ledningsdiagnostiska horselutvarderingar och foér diagnos av mdjliga otologiska
rubbningar.

Avsedd anvandare
Utbildad personal som audiologer, hérselvardspersonal eller utbildade tekniker.

Malpopulation
Inga begransningar.

1.2.1 Kontraindikationer
Ingen kand.

Fi 29
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1.3 Produktbeskrivning

AD528 ar en 2-kanalig audiometer som erbjuder luft, ben, tal och inbyggd fri faltférstarkare. Den erbjuder ett
urval av kliniska testfunktioner som t.ex. SISI, ABLB, Stenger och Békésy.

AD528 bestar av féljande inkluderade delar:

Medfoljande delar
AD528-instrument

Stromforsorjning UES24LCP-120200SPA
Audiometriskt headset DD45"/1P30"

Benledare B71"

Patientsvarsknapp APS3'

Bruksanvisningar Flersprakig

Tillvalsdelar

Audiometriskt headset DD450"/IP30'/DD45'/DD65v2!

Instickshortelefoner IP30 enkel’

Monitorheadset MTH400m

Talk Back EMA400 Electret-mikrofon/EMS400 Electret-mikrofon

Fritt falt-hogtalare SP90 med forstarkare/SP90A

Skrivare HM-E300-skrivare/A4-skrivare (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
glljalgnostlsk Suite programvara/ Sync (synkronisering)

OtoAccess ™-databas Patientdatabas

1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar

Genomgaende i denna bruksanvisning anvands féljande betydelser for varningar, forsiktighetsuppmaningar
och meddelanden:

VARNING Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som kan
innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

resultera i skada pa utrustningen.

f FORSIKTIG Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar férhallanden eller rutiner som kan

OBSERVERA anvands for att informera om rutiner som inte ar relaterade till
personskada.

OBSERVERA

Federal lag begrénsar forséljning av denna enhet till, av eller for legitimerad vardpersonal

L Tilldmpad del enligt IEC60601-1

Fi 39
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Behall kartongen for framtida transport
Spara AD528:s forpackning. Den kommer att behdvas om instrumentet ska skickas tillbaka for service.
Kontakta din distributér om service skulle bli nédvandig.

Inspektion fore anslutning
Innan produkten ansluts till eInatet ska ytterligare en skadeinspektion goras. Hela hdljet och tillbehdéren ska
inspekteras visuellt fér repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftsproblem boér omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad beskrivning av problemet. P& baksidan av denna
handbok finns en returrapport dar du kan beskriva problemet. Vid allvarlig hdndelse ska tillverkaren
informeras saval som den behodriga myndigheten i patientens hemland.

Anvand returrapporten

Returrapporten forser serviceingenjoren med relevant information sa att han eller hon kan underséka det
rapporterade problemet. Utan denna information kan det vara svart att bestamma felet och reparera
enheten. Returnera alltid enheten tillsammans med en ifylld returrapport sa att problemet kan korrigeras Hill
din belatenhet.

Forvaring
Om AD528 ska forvaras under en tid, se till att det forvaras i enlighet med kraven i avsnittet med tekniska
specifikationer.

Fi 29
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2.2 Symboler

Foljande symboler aterfinns pa instrumentet, tillbehéren eller férpackningen:

Symbol

Forklaring

R

Tillampade delar typ B

S

F4lj bruksanvisningen

WEEE (EU-direktiv)

Denna symbol indikerar att den uttjanta produkten maste Iamnas in till en
atervinningscentral.

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det
medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC. Kvalitetssystemet har godkants av TUV —

0123 identifieringsnummer 0123.
&I Tillverkningsar
d Tillverkare

SN Serienummer

REF Referensnummer

Indikerar att komponenten ar avsedd for engangsbruk, eller fér anvandning pa en
patient under ett ingrepp. Risker for korskontaminering.

Standby

Enheten far inte utsattas for vatten

Gransvarden fér temperatur vid transport och forvaring

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring

Conforms to AAMI ESE0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011

ETL-markning

S
o4

Interacoustics

Logotyp

AD528 - Bruksanvisning - SV
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2.3 Viktiga sakerhetsinstruktioner
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

2.3.1 Elsystemsakerhet

fjf VARNING

2.3.2 Elsakerhet

fjf VARNING

AD528 - Bruksanvisning - SV

Vid anslutning av instrumentet till natstrém och till en dator maste féljande
varningar beaktas:

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att pa sa satt
utgdra ett medicinskt elektriskt system. Extern utrustning for anslutning till
signalingdng, signalutgang eller andra anslutningar ska efterleva relevant IEC-
standard (t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601 for elektrisk
medicinsk utrustning). Utdver detta ska alla sddana kombinationer — Elektrisk
medicinsk utrustning — uppfylla sédkerhetskraven angivna i den allmanna
standarden IEC 60601-1, tredje utgavan, punkt 16. All utrustning som inte
uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska forvaras utanfor patientmiljon,
exempelvis minst 1,5 meter fran patientstdd, eller anslutas via en transformator
for att minska lackstrommen. Varje person som ansluter extern utrustning till
signalingang, signalutgang eller annan anslutning har skapat ett elektriskt
medicinskt system och ansvarar darmed for att systemet efterlever kraven. Vid
tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala
representant. Vidror inte patienten vid arbete med datorn om instrumentet ar
ansluten till en dator (IT-utrustning som utgdr ett system).

En isoleringsenhet behdvs for att isolera utrustningen som ar placerad utanfor
patientmiljon fran den utrustning som ar placerad inom patientmiljo. En sadan
isoleringsenhet ar sarskilt nédvandig nar en natverksanslutning gors. Kraven
for isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, punkt 16

Instrumentet far inte modifieras utan tillstand fran Interacoustics. Produkten far
inte demonteras eller modifieras eftersom det kan paverka dess sakerhet
och/eller prestanda. Overlat all service till kvalificerad servicepersonal.

For maximal elsakerhet, ska strommen stdngas av nar produkten inte anvands
Stromkontakten ska placeras sa det ar latt att dra ut kontakten

Anvand inte férgreningsuttag eller férlangningssladdar. Fér saker installation,
se avsnitt 2.4.1.

Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

Detta instrument innehaller ett litiumbatteri av knappcellstyp. Batteriet kan
bara bytas av servicepersonal. Batterier kan explodera eller orsaka
brannskador om de demonteras, krossas eller utsatts for eld eller hdga
temperaturer. Kortslut inte batteriet.

Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra vatskor.
| handelse av utspilld vatska maste instrumentet kontrolleras noga innan det
anvands eller skickas in pa service

3
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2.3.3 Explosionsrisk

i:r VARNING

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.
Anvandaren maste 6vervaga risken for eventuell explosion eller brand vid
anvandning av enheten i narheten av brandfarliga bedévningsgaser.

Anvand INTE instrumentet i en syrerik milj6, som en hyperbarisk kammare, ett
syretélt eller liknande.

Koppla alltid ur strdomkontakten under rengéringsprocessen

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

ij FORSIKTIG

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att undvika att det utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex.
frdn mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvands nara annan utrustning
maste det kontrolleras att inga 6msesidiga stérningar uppstar. Se aven tillagget
avseende elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och sladdar an vad som
specificerats, med undantag for hortelefoner och sladdar som salts av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kad emission
eller minskad immunitet fér enheten. For en lista dver tillbehoér, hortelefoner
och sladdar som uppfyller kraven, se ocksa bilagan om EMC.

2.3.5 Forsiktighet — allmant

if FORSIKTIG

AD528 - Bruksanvisning - SV

Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas férran alla
nddvandiga reparationer har utforts och enheten testats och kalibrerats for
korrekt funktion i enlighet med Interacoustics specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stétar. Om instrumentet skadas ska det
returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand inte
instrumentet vid misstankt skada.

Den har produkten och dess komponenter fungerar endast tillférlitligt om den
anvands och underhalls i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen och
de medféljande dekalerna och/eller bilagorna. En defekt produkt ska inte
anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor sitter fast ordentligt.
Delar som ar trasiga, saknas eller ar uppenbart utslitna, béjda eller smutsiga
ska bytas ut direkt mot genuina, rena reservdelar som ar tillverkade av eller
levereras av Interacoustics.

Interacoustics kan pa begaran lamna ut kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsanvisningar och annan information som kan hjalpa
auktoriserad servicepersonal att reparera sadana delar av detta instrument
som ar konstruerade av Interacoustics for att kunna repareras av
servicepersonal.

3
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Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

Anslut endast tillbehor till instrumentet som kopts fran Interacoustics. Endast
tillbehor som ar kompatibla enligt Interacoustics far anslutas till enheten.

Satt aldrig in eller anvand insticksheadsetet utan en ny, ren och oskadad
oronkudde. Kontrollera alltid att skumgummit eller dronkudden ar ratt ditsatt.
Oronkuddar och skumgummi &r endast avsedda fér engangsbruk.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljder dar vatskespill forekommer.

Kontrollera kalibreringen ifall nagon del av utrustningen utsatts for en stot eller
ovarsam behandling.

Komponenter markta fér "engangsbruk” ar amnade att anvandas for en
enstaka patient under endast ett ingrepp och kan medféra risk for
kontaminering om komponenten ateranvands.

Komponenter markta for “engangsbruk” ar inte avsedda att atervinnas.

Anvand endast hortelefoner som ar kalibrerade med det faktiska instrumentet.

2.3.6 Miljofaktorer

i‘."-\ FORSIKTIG

o Forvaring utanfor temperaturintervallet som anges i avsnitt 5 kan skada instrumentet
och dess tillbehor permanent.

Anvand inte enheten i ndrheten av vatska som kan komma i kontakt med nagon
av de elektroniska komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren
misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av systemkomponenterna
eller tillbehdren ska enheten inte anvandas forran den kontrollerats och
befunnits vara saker av en auktoriserad servicetekniker.

Placera inte instrumentet bredvid nagon sorts varmekalla, och tillat tillrackligt
med utrymme runt instrumentet for att sakerstalla god ventilation.

2.3.7 OBSERVERA

Forebygg systemfel genom att vidta Iampliga férsiktighetsatgarder mot t.ex.
datorvirus och liknande.

hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga @mnen och
maste darfor samlas in separat. Sadana produkter ar markta med den
Overkryssade soptunnan som visas har. Det ar viktigt att anvandaren samarbetar
for att sékerstalla en hdg grad av ateranvandning och atervinning av elektriskt
och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera sadana uttjanta produkter pa
lampligt satt kan innebara risker for miljon och darmed ocksa f6r manniskors
halsa.Utanfor EU ska lokala bestammelser f6ljas nar den uttjanta produkten ska
kasseras.

ﬁ Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland

3
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2.4 Anslutningar

Namn

Stromforsorjning @

PC-USB
USB

Pat. Resp.
B

TF

Monitor
AUX

FF1

FF2

Ben

Ins. Vanster
Ins. Maskering.
Ins. Héger
Vénster
Hoger

Monitor 1 Ins Right

Beskrivning
Anvand endast stromforsorjning UES24L.CP-120200SPA

For PC-anslutning

For skrivare/mus, tangentbord, USB-minne
Patientsvarsknapp

Insignal for talk back-mikrofon
Talk forward i headset
Monitorheadset

AUX (stereo minijack)

Fritt falt 1

Fritt falt 2

Benledare

Instick, vanster
Insticksmaskering

Instick, héger

Vanster audiometriutgang
Hoger audiometriutgang

2.4.1 Sakerhetsatgarder vid anslutning av AD528

é VARNING

VARNING

fE VARNING

AD528 - Bruksanvisning - SV

@ Anvand endast stromforsérjning UES24LCP-120200SPA.

Den I6stagbara natkontakten till UES24LCP-120200SPA anvéands for att
koppla bort enheten fran natstrdmmen pa ett sakert satt. Placera inte
stromfoérsorjningen sa att det blir svart att koppla bort enheten.

Tank pa att vid anslutning till standardutrustning som t.ex. skrivare och
hogtalare, maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for att uppratthalla den
medicinska sakerheten. Folj anvisningarna nedan.

@
Interacoustics



Fig 1. AD528 anvand tillsammans med den medicinskt klassade - strémforsorjningen.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Fig. 2. AD528 anvand tillsammans med en sladdanslutning till en dator och en skrivare.

Power supply —— AD528
UES24LCP-
120200SPA
Mains outlet =——— —— Power supply - PC
Power supply Printer

Fig. 3 AD528 anvand med en direktskrivare.

Power supply ————— AD528
UES24LCP-
120200SPA

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Fig. 4 AD528 anvand med en termoskrivare.

Mains outlet —— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

o
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W rianls

2.5 Om Diagnostic Suite
Ga till Menu > Help > About for att se nedanstaende fonster. Detta ar det omrade i programvaran dér du kan
hantera licensnycklar och kontrollera dina versioner av Suite, Firmware och Build.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

| detta fonster hittar du aven Checksum-avsnittet som ar en funktion foér att hjalpa dig identifiera
programvarans integritet. Det kontrollerar fil- och mappinnehallet i din programvaruversion. Detta anvander
en SHA-256-algoritm.

Nar du 6ppnar Checksum ser du en strang med tecken och siffror som du kan kopiera genom att
dubbelklicka pa den.

2.6 Licens

Nar du far AD528 innehéller den redan den licens du har bestallt. Om du vill Idgga till andra licenser som ar
tillgangliga fér AD528, kontakta din lokala aterforsaljare.

AD528 - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 10



3 Anvandningsanvisningar

laktta foéljande riktlinjer ndr du anvander instrumentet:

FORSIKTIG

Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

Anvand endast Sanibel™ 6ronproppar for engangsbruk som ar avsedda att anvandas tillsammans

med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny éronkudde for varje patient fér att undvika korskontaminering. Oronkudden &r

inte avsedda att ateranvandas.

Foérvara kartongen med 6ronkuddar utom rackhall for patienten. Kvavningsrisk.

Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

6. Rengdr horlursdynan regelbundet med ett beprévat desinficeringsmedel (70 % isopropylalkohol)
eller anvand de Sanibel-6ronkuddar fér engangsbruk.

7. Foérekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet for héga ljud kan kontraindikera test med

hégintensiva stimuli.

N =

ok

OBSERVERA

1. ADA528 ska anvandas i en tyst miljo sa att matningarna inte paverkas av akustiska ljud utifran. Detta
kan avgoras av en person som har lamplig utbildning inom akustik. ISO 8253-1 avsnitt 11 innehaller
riktlinjer for tillatna omgivningsbuller for audiometriska horseltest.

2. Det rekommenderas att instrumentet anvands inom det intervall fér omgivande temperatur som
anges i avsnittet med tekniska specifikationer.

3. Hortelefoner och insticks hortelefoner kalibreras med AD528 — vid anvandning av hortelefoner fran
annan utrustning krévs en omkalibrering.

4. Rengdr aldrig hortelefoner med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i hortelefonen.

5. Tappa inte enheten och undvik annan olamplig paverkan pa den. Om instrumentet tappas eller
skadas pa annat satt ska det returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand
inte instrumentet vid misstankt skada.

o
s
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3.1 Operationspanel for AD528

Nej Namn
1 Hogtalare

2 Mikrofon
Hardkeys

30

4 Skift

5 Setup

(installningar)

6  Funktionsknapp
ar

7  Del punkt
Del kurv

8  Spara session
New Session
(ny session)

9  Skriv ut

Clients (klienter)

AD528 - Bruksanvisning - SV

Beskrivning
Hogtalaren anvands for talk back och for att 6vervaka om hogtalaren i

monitornheadset inte ar inkopplad.
Hogtalaren anvands for talk forward och for att vervaka om mikrofonen i

monitornheadset inte ar inkopplad.

Slar pa/stanger av stromfoérsorjningen till AD528.

Skiftknappen aktiverar de andra knapparnas underfunktioner.

Hall in knappen Setup (Instéllningar) och anvand nagon av rattarna for att valja
onskad installningsmeny. Slapp Setup (Instéllningar)-knappen for att utféra
matningen.

De 6 funktionsknapparna haller funktioner som visas pa skarmen direkt ovanfor
den enskilda F-knappen. Funktionen beror pa testskarmen.

Ta bort punkter under tester inom audiometri.

Radera hela audiometrins troskelkurva av ett diagram genom att halla shift
tilsammans med den har knappen.

Spara nuvarande sessionen.
Skapa en ny session genom att trycka pa skift tilsammans med den har
knappen. En ny session hamtar standardinstallningarna.
Skriver ut sessionen till skrivaren som stallts in i Instrumentinstaliningar -

Skrivare.
Tryck pa Clients (Klienter)-knappen for att 6ppna ett fonster i vilket du kan

valja, redigera eller skapa en klient.

&
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Patientkommunikation
10 Talk Forward

11 Monitor/TB

Valj hortelefon

12  Hoger
13  Vanster
14 Ben
15 FF

Valj test

16  Ton/Warble

17 Tal

18 Tests (prov)

Operationsknappar
19 Store (spara)
No response
(Ingen respons)
20 ExtRange
(utdkad intervall)
21 Ratt

22  Ton omkopplare
+ Enter
23 Felaktig/Ned

AD528 - Bruksanvisning - SV

Tillater kommunikation med patienten, kommunikation via mikrofonen av
operatdren och hors av patienten i det valda hortelefonerna.

Mikrofonen som anvéands for talk forward &r den som ar ansluten till uttaget TF
som hdgsta prioritet. Om en mikrofon inte ar inkopplad anvands den interna
mikrofonen.

Utgangsnivan for talk forward andras genom att vrida den vanstra ratten medan
du haller talkforwardknappen.

Forstarkningen av MIC kan stéllas in genom att trycka pa Talk forward och vrida
den hogra ratten. Mer information om hur man staller in MIC-férstarkningsniva

for testning finns i talavsnittet.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Monitor/TB aktiverar monitorn och Talk Back (TB) fran patienten i provbaset.

Med aktiveringen kan monitorns presentation till patienten héras via den

inbyggda hogtalarmonitor eller monitorheadset.

Justera monitorn/ TB forstarkningen for Ch 1, Ch 2 eller TB genom att langtrycka

pa knappen Monitor/TB.
Monitor

Valjer hoger testora och vaxlar mellan headset och instickshortelefonen.

Valjer vanster testéra och vaxlar mellan headset och instickshortelefonen.
Tryck pa den har knappen for att anvanda benledaren for audiometri. Forsta
trycket valjer det hogra orat for testning, medan det andra trycket valjer det
vanstra orat for testning. Lampan ovanfér knappen indikerar det valda orat.
Tryck 1 FF 2 for att valja den fritt falt-hdgtalaren som utgang for kanal 1. Forsta
trycket kommer att presentera ljudet genom frifélt-hdgtalare 1, medan andra
tryck kommer att presentera signalen genom frifalt-hogtalare 2.

Genom att trycka pa den har knappen kan du vaxla mellan rena toner eller
warble-toner under audiometri. Om du ar i taltprovet kan den har knappen
anvandas for att ga till tonaudiometrin.

Tillater presentation av talmaterial genom att bygga in wave-filer, aux- eller
mikingang. Talmaterialet maste installeras och stéllas in i talinstaliningarna.

Hall in knappen Tests (Tester) och anvand ratten for att valja dnskad test. Slapp
-knappen for att dppna ditt val.

Lagrar troskel.

Tillater lagringen av en “ingen respons” nar patienten inte svarar pa den
presenterade tonen/signalen.

Tillater testning vid hogre intensitetsnivaer under audiometri. Lampan ovanfor
knappen kommer att bli lite orange nar utdkad intervall ar tillganglig.

Ratten ar multifunktionell. Den anvands for att justera utgéngnivan foér kanal 1
under audiometri.

Anvands fér ton omkopplare i audiometri.

| menyn Enter anvands for att géra val.

Felaktigt anvands under talaudiometri for att lagra ett felaktigt ord. Ned anvands
for att minska frekvensen under audiometri.

Interacoustics Sida 13



24  Ratt/upp
25 Ratt
Sync

(sgnkronisering)

Correct anvands under talaudiometri for att lagra ett ratt ord.

Upp anvands for att 6ka frekvensen under audiometri.

Maskering stangs av genom att vrida ratten helt moturs

Maskering kan stangas av fran hog intensitet genom att trycka pa shift + vrida
maskeringsratten moturs.

Shift + vrid maskeringsratten moturs for att aktivera synkronisering. Om du
stédnger av maskeringen avaktiveras synkronisering igen. Nar kanalerna
synkroniseras kommer en liten ikon att indikera det i teckenfonstret.

3.2 Startup och Installning

AD528 kommer alltid att startas i audiometritestskarm for ren ton. En installning kan sparas permanent
genom att trycka pa spara eller tillfalligt genom att trycka pa back nar du lamnar installningsmenyn.

3.21 Om

Shift + Setup 6ppnar rutan Om, som innehaller information om firmwareversion, kalibrering och standarder.
Dessutom anges det vilka transduktorer anordningen ar kalibrerad med och anordningens

licenskonfiguration.

3.2.2 Instrumentinstéllningar

Instrumentinstéallningarna innehaller allmanna funktioner. Hall installningsknappen och valj
Instrumentinstallningar genom att rotera ratten. Fran instrumentinstaliningar Licens, sprak,
bakgrundsbelysning, tangentbordslampor, skrivare, hall sessionen sparad och spara datum och tid kan
justeras. Anvand den vanstra ratten for att ga upp och ner i listan och andra installningen med den hégra

ratten.

Instrument settings

License...
Language
Backlight
Keyboard LED's

Printer
Keep session on save
Time & date...

Licens
Sprak

Bakgrundsbelysning
Tangentbordslampor
Skrivare

Hall sessionen sparad
Tid och datum

Clock setup

iF-11-2017
DD-HH-YyyY

O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date:
English
100 %
100 %

HP PCL 3

Off

Date format:
Time: 12:04:29

Time format: 24H

Visar licensnyckel, t.ex. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Kinesiska, tjeckiska, engelska, finska, franska, tyska, grekiska, italienska,
japanska, koreanska, norska, svenska, polska, brasilianska portugisiska,
ryska, spanska, turkiska

10%-100%

10%-100%

HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

PA/AV

Datum, Datumformat, Tid, Tidformat

Hall sessionen sparad haller sessionen pa enheten nar du trycker pa spara session.

Skrivaren later dig valja vilken skrivare som ska skrivas ut fran. Som standard valjs HM-E300 termoskrivare.
Listan nedan visar skrivaren och skrivarspraken som stods.

AD528 - Bruksanvisning - SV
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3.2.3 Vanliga instéllningar

Intensitetssteg

Intensitet vid andring av utgangar
Ch2 standard

Ch2 startintensitet

Ch2-intensitet vid @ndring av frekvens
Symbolschema

Luftkonditionering
Benmaskering

Patientresponsljud
Spara IP-métning som AC

Talfilter

1,2,5

Off, -10 dB-50 dB

PA/AV

-10-50 dB

Off, 0,5,10

ISO, ASHA, tyska, franska

Nedan foljer en dversikt dver tillgangliga symboler.
Telefoner, instickshortelefoner

(galler nar bada typer av hortelefoner ar kalibrerade)
Motsatt Ch1, satt in maskering

(galler vid kalibrering for insattningsmaskering)
Off-100

PA/AV.

P& kommer att visa Instickshorlurarsymboler som telefon.
Icke-linjar (standard), linjar, FF Equ.

Symboler visas som ommaskerade/maskerade for varje symbolschema tillgangligt.

AD528 - Bruksanvisning - SV

R? 29 /D [P
Hortelefon AC O@ | XX
Ej hérbar QQ x X
Instickshortelefon AC O@ | XX
Ej hérbar Q ’ x X
Benledning Batte | { [ >
Ej hérbar ristré .§ T k 1
Fritt falt FFIO@ | XX B O® | 6 | OO
£ horbar O@ XX B |09 &€& | O
Mest bekvam niva MCL| M M M M M M
Ej hérbar M M M M M M
Obekvam niva ucL L J L L J LJ
Ej hérbar i 1 L ] 4 L
:? [29] @D [
Hortelefon AC| OA | XO
Ej hérbar Q A Xl:l.
Instickshértelefon ACIO A | X
Ej hérbar Q A
Benledning Batte | { [ >><I§l
Ej hérbar rist;c?l K _l: k 1
Fritt falt FFl OO | %% | SS |AG Hg BB
Ej hérbar DD I %% | SS | AL | A+ =l =)
Mest bekvam niva MCL| M M M M M ™M
Ej hérbar M M M M M M
Obekvam niva veL | | LJ || L LJ L
Ej hérbar 1] 1] LJ Ll || L]

Interacoustics
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French (franska) @ 9 @ 9 ‘@ @) ‘@ @)

Hortelefon AC| OA | X1O
Ej hérbar Q A X.El
Instickshortelefon AC| << | >3
Ej hérbar CC N h
Benledning Batte | > 2
Ej hérbar ristré

| G | @i
Fritt falt FFIOA [ XE| BB |OQA | X oo
& herbar OA|XE| BB |OA| XA | 8
Mest bekvam niva MCL M M ™M M M ™M
Ej hérbar .M .M M .M _M M
Obekvam niva ucL L] L] L] L L L]
Ej hérbar J_| J_| j_| J_| J_| j_|

German (tyska) @ 9 @ 9 (@ ?) (@ 9)

Hortelefon AC| OA | XO
Ej hérbar Q A Xl:l.
Instickshortelefon AC| << | >3
Ej hérbar CC N h
Benledning Batte | 1> ] | < [
Ej hérbar ristré

MR
Fritt falt FF E @ g) BB TAaADY BRE
Ej hérbar _( ) BB s | #) + BB
Mest bekvam niva MCL M M ™M M M ™M
Ej hérbar .M _M M .M _M M
Obekvam niva ucL M M m M M m
Ej hérbar m m m m m m

3.2.4 Toninstallningar
Maskeringstyp WN, NB
Jumpstrategi Ingen (standard), Bottom up, Butterfly
Intensitetsforandring vid andring av frekvens -10-30 dB
Single audiogram (enkelt audiogram) PA/AV
Presentation - Ch1 Enkelpuls/multipuls/kontinuerlig
Multipulsléngd 200 - -5000 ms
Enkelpulslangd 200 - -5000 ms
Manuell eller omvéand Manuell, omvand
Visa PTA (Fletcher)-index PA/AV
PTA-frekvenser... Justera inkluderade PTA-frekvenser for PTA-
berakningen

Frekvenser... Stall in frekvenserna som en del av testningen

&
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3.2.5 Talinstallningar

Taltyp
Maskeringstyp
Inget ord

View (visa)
Diskrimineringslinje
Berakna SRT
Autoscoring timeout
Autoscore virde
Paus
Randomisering,
wavelista
Wavematerial
Normalkurvor ...

Lanka stimulustyp till
kurvor...

W inlle

AUX1, AUX2, MIC, Wave

SN-, WN-, Ch2ingang

10-50 ingar i tallistan

Diagram/tabell

PA/AV (endast diagram)

PA/AV (endast diagram)

Ingen,1s,2s,3s

Korrekt / felaktigt (galler nar autoscoring ar pa)
0-4s

PA/AV

Valet ar tillgangligt beroende pa talmaterial som ar laddat pa enheten.
Justera normalkurvorna for talmaterialtelefonen respektive fritt-falt.

Multi syllabic Single syllabic

dB x dB x

Som den matmetod till material typen.
Link stimulus type to curves
SRT Hulti numbers
HR1 Hords
UR2 HMulti Words

WR3 Sentences

3.2.6 Automatiska installningar

Hughson-Westlake tréskelmetod
Hughson-Westlake stimulus i tid
Hughson-Westlake random time off

2av3,3avh
1s,2s
0-1,6s

Békésy avvikelse mellan toppar och dalar 5-60

Békésy omkastningar

Frekvenser...

AD528 - Bruksanvisning - SV
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W innnfls

3.3 Klienter och sessioners

3.3.1 Spara session

Save session — select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Mame: Peter Dok

Nar du trycker pa Spara Session visas namnen pa de skapade klienterna i en lista. Sessionen kan sparas
till en befintlig klient eller en ny klient kan skapas.

Delete (ta bort) Ta bort den valda klienten

New (ny) Skapa ny klient

Edit (redigera) Redigera den valda klienten

Back (tillbaka) Ga tillbaka till sessionen

Spara Spara sessionen under den valda klienten

3.3.2 Clients (klienter)

Tryck pa knappen Clients (Klienter) och anvand ratten for att bladdra mellan klienter. Valj klienten genom
att trycka pa Session. En lista dver tillgangliga sessioner visas. Anvand aterigen ratten for att markera den
session du vill valja. Tryck pa View (Visa) for att visa den historiska sessionen.

Yiew session — select session
10-24-2019 09:13:08 M

Viow

Anvand ratten for att valja en klient fran listan och tryck pa Enter. Du kan redigera en befintlig klient eller
skapa en ny klient. Tryck pa Redigera for att redigera en befintlig klient. Tryck pa Ny for att lagga till en klient.

Anvand ratten for att valja en klient fran listan. Du kan redigera en befintlig klient eller skapa en ny klient.
Tryck pa Redigera for att redigera en befintlig klient. Tryck pa Ny for att Iagga till en klient. Tryck pa
Redigera for att redigera en befintlig klient.
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View client

Id:
Hame: Ho Name

Id: 123
Hame: helle nielsen

Id:1

Hame: 1

Id: Hbj
Mame: Helle J

session Delete Hew Edit Back

Session Oppna menyn View Session (visa session) — Select Session (vélj session) och
Oppna eller ta bort session(er) som sparats under den valda klienten.

Delete (ta bort) Ta bort den valda klienten

New (ny) Skapa ny klient
Edit (redigera) Redigera den valda klienten
Back (tillbaka) Ga tillbaka till sessionen.

3.3.3 Redigera en klient eller ldagg till en ny klient

En ny klient kan anges genom att trycka pa Ny och en befintlig klient kan redigeras genom att trycka pa
Redigera.

Enter id:

Processen att ange klientinformation ar ange id, ange fornamn, ange efternamn. Tryck pa Nasta for att
fortsatta och Klar for att slutféra

Funktioner for backsteg, Cap Lock, Skift, mellanslag, Avbryt och Nasta finns som programstyrda knapparna
nar du anger kundinformationen.
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3.4 Anvandaranvisningar for — audiometri
Audiometri-modulen innehaller féljande tester, som kan valjas fran listan dver tester.

Tone Tester (tontest): Tone, Weber, Stenger, SISI, ABLB, ton i brus

Taltest: Tal, Tal i brus, kanal 2 tal, SNR

Autotroskeltester: Hughson-Westlake, Bekesy

Tank pa att de prov som finns med pa denna lista beror pa licenskonfigurationen.

3.4.1 Tonaudiometritestskarm

Toneaudiometritestskdrmen anvands fér tonaudiometri via vanliga horlurar eller instickshérlurar,
benledningar eller frittfalt-hdgtalare. Nedan féljer en beskrivning av funktionaliteterna i ton-
audiometritestskarmen.

Ton

Tone — HL

A5 5H wemm  1000HZ @ 604z (
1 2 3 4 5 6 7

1 Anvand tonknappen for att presentera ett ljud for klienten. Stimuliomradet tands nar ett ljud
presenteras.

2 Detta visualiserar rattinstallningen for stimuliintensiteten, som kan &ndras genom att du vrider pa
ratten for kanal 1.

3 Denna visuella indikator visas nar patienten trycker pa patientens response knapp.

4 Matningstypen (HL, MCL, UCL) visas saval som presentationstypen, t.ex. Tone, Stenger, Weber.
Testfrekvensen visas ocksa.

5 Symbolen indikerar att kanalerna synkroniseras. Darigenom foljer kanal 2 justeringen av kanal 1.

6 Detta visualiserar rattinstaliningen forinstensitet av kanal 2 dvs maskering, som kan dndras genom
att du vrider pa ratten 2.
7 Stimuliomradet téands nar ett ljud presenteras i kanal 2 dvs. nar maskeringen ar aktiv.

Skarm av resultat

3 Bous Rigitt = Torw 1 1 Left— NE

ol L FTA =10+ FTh
LR - : | 0 £5
10 o 140
204 g i 6 2 20
30 o 20
40 = Ry 40 4
50 3 Lol 50 i 6
£ T —i 0 :-:—‘.f.\
0= 20
B 5 &0 * = ><;,><'
e LR
106 100 o
116 1140+
1E¢_ T T LI T T T T 7T T T 4 ’2‘;:'- T T T T T T 7 T T 7T
Gi2% 028 05 1 2 4 8 0125 025 05 s 4 =
1 Kanalinfo Indikation av 6ronsidan och stimulustyp for kanal 1 respektive 2.
2 PTA Anger Pure Tone Average (PTA), installd i toninstallningar.
3 Intensitetsskala Intensitetsskalan varierar fran -10 till 120 dB HL.
4  Frekvensskala Frekvensskalan varierar fran 0,125 kHz till 8 kHz.
5 Maximal utgang Det morkare omradet anger det maximala intensitetsintervallet for den valda
hortelefonen. Omradet kan férlangas genom att trycka pa tangent Ext range
(utdkat intervall).
6 Markér Markoren i audiogrammet visar aktuell vald stimulifrekvens och intensitet for

AD528 - Bruksanvisning - SV
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Funktionsknappar

(12 3 de [ Feas.tye ) Condton || sk io |(Fon Rev [ 11 i
1 2 3 4 5 6

1 Tryck pa knappen "1,2,5 dB" for att vaxla dB-stegstorleken. Den aktuella stegstorleken indikeras pa
etiketten for denna knapp.

2 Hall ner Meas. Type (Matn. Typ)-knapp och anvand ratten for att valja troskel typ - HL (hérnivan),
MCL (mest bekvama niva), UCL (obekvam niva).

3 Andra tillstandsindikationen: Ingen, understédd, binaural eller bada. Funktionen &r endast tillamplig
vid fritt-falttestning.

4 Maskeringsbordet visar intensiteten for maskering for den lagrade troskeln.

5 Man: Manuell tonpresentation varje gang tonbrytaren trycks ned.
Rev: Kontinuerlig tonpresentation som avbryts varje gang tonbrytaren trycks ned.

6 Kontinuerlig: Som standard presenteras en kontinuerlig ton.
EaS¥ R MEnkel: Presenterar tonen med en forinstalld langd.
Multi: Presenterar tonpulseringen kontinuerligt.
Langden pa singel- och multitonen justeras i toninstallningar.
3.4.2 Weber

Weber-provet skiljer mellan konduktiv och sensorisk horselnedsattning med hjalp av en benledare. Anvand
indikationerna for att visa var tonen uppfattas. Om patienten hér tonen battre i det sdmre 6rat ar
horselnedséattningen konduktiv, och om tonen hdérs mer i det battre 6rat ar hdrselnedsattningen sensorisk vid
den aktuella frekvensen.

Weber-symbolerna éverensstammer med féljande programknapparna.

Hoger Centrum Vanster Ej horbar Ingen
reaktion
- # - ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
70 d5 HL 2000Hz 1 0 d6 HL
Right — Tone [Left — Tone
PTé 10 FTa
520 = - meal: 4

10 5-“‘
201
304 \\o o
404
S0+ \ /
804
70 \ o
a0 o /
L
100 1 \o
10+
1204

olEs 025 05 1 oz 4 8

Stenger-provet anvands nar man misstanker att patienten simulerar horselnedsattning och baseras pa det
auditoriska ‘Stenger-principen’, som anger att endast den ljudstarkare av tva snarlika toner som samtidigt
presenteras for bada éronen kommer att uppfattas. Som en tumregel har det rekommenderats att man gor
Stenger-provet vid unilateral hérselnedsattning eller signifikant asymmetri.

Tryck pa Tests (Tester) och valj Stenger for att valja Stengertesten. Skarmen ar densamma som for ren
tonaudiometri. Vanligen se audiometritestskdrmen ovan for en beskrivning av testskarmen.
Funktionsknapparna 1, 5 och 6 ar tillgangliga fran Stenger-testskarmen.

| Stenger-testet presenteras signalen i bada éronen nar tonbrytaren trycks ned. Anvand ratten fér kanal 1 for
att justera intensiteten hos primaroéret och ratten for kanal 2 for att justera sekundarérets intensitet.

Fi 29
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3.4.2.2 SISl - Short increment sensitivity index (kdnslighetsindex med korta steg)

SISI-provet ar utformat for att testa fdrmagan att kdnna igen en intensitetsékning pa 1 dB under en serie av
stotvisa rena toner som presenteras 20 dB éver den rena tontréskeln for provfrekvensen. Det kan anvandas
for att sarskilja mellan cochleadra och retrocochleédra rubbningar eftersom en patient med cochleéar rubbning
kan uppfatta 6kningarna pa 1 dB, men det kan inte en patient med retrocochlear rubbning. 20 matningar
maste erhallas for att SISI-troskeln ska visas vid den angivna frekvensen.

SIsI

Presentations: 1 Responses: O

Frequency 125 250500750 & |15k| 2k | 3k | 4k | 6k | Bk
SISI % Right
SISI % Left

AM | Amplitudmodulering (0, 1(SISI), 2, 5)
Aterstall
I | Starta och stoppa SISI-testet

3.4.2.3 ABLB - Alternativ Binaural Loudness Balancing (Fowler)

AELE
0 d8 HL 1000Hz - 1 0 dB H
Right — Tone | Left — Tone
PTH 10 | PTA
- a -

10
204 o
20
404 ol
50
&0 L
Ao (a1 18
20
20
100
110
1204

T T T
0125 025 05

ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing) ar ett prov for att detektera uppfattad ljudstyrkeskilinad
mellan 6éronen. Provet ar utformat for personer med unilateral horselnedsattning. Det fungerar som ett prov
for mojlig ljuddverkanslighet.

Provet genomfors vid frekvenser dar man utgar fran trolig ljudéverkanslighet. Samma ton presenteras
vaxelvis for bada 6ronen. Intensiteten ar fast instélld i 6rat med horselnedsattningen (20 dB 6ver den rena
tontréskeln). Patientens uppgift ar att justera nivan for det battre hérande orat tills signalen har samma
intensitet i bada 6ronen. Provet kan dock aven genomféras genom att man staller in intensiteten fast for det
normalhdrande 6rat och later patient stélla in tonen fér det 6rat med hérselnedsattning. Funktionsknapparna
1, 5 och 6 ar tillgangliga fran ABLB-testskarmen.

3.4.2.4 Tone in noise (ton i brus) (Langenbeck)

For en beskrivning av funktionsknapparna i Tone in Noise (Ton i brus), vanligen hanvisa till testtonen for ren
tonaudiometriskarm. Tonens funktion i brusprovet ar att tonen (kanal 1) och bruset (kanal 2) presenteras i
samma Ora. Funktionsknapparna tillgangliga fér skarmen ar 1, 2, 5 och 6.

Fi 29
s
AD528 - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 22



3.4.3 Talaudiometri

OBS
Endast erkant talmaterial kan anvéndas, dvs material med kand relation till kalibreringssignalen.

Talaudiometri har den férdelen att man kan vélja talsignaler och anvands for att faststalla patientens férmaga
att forstd vardagskommunikation. Provet undersdker patientens bearbetningsformaga i relation till
hans/hennes grad och typ av horselnedsattning, nagot som kan variera stort mellan patienter med samma
horselnedséattningsform.

Talaudiometri kan utféras med hjalp av en rad olika prov.

SRT (Speech Reception Threshold) galler den niva vid vilken patienten kan upprepa 50 % av de
presenterade orden ratt. Det fungerar som en kontroll av det rena tonaudiogrammet, som ger ett index for
horselkanslighet for tal och som bidrar till att bestdmma startpunkten fér andra supra-tréskelmatt som
exempelvis WR (Word Recognition - ordigenkanning).

Ibland kallas WR for SDS (Speech Discrimination Scores) och representerar det antal ord som upprepats
korrekt i procent. Talaudiometri har férdelen av att anvanda en talssignal och anvands for att faststalla
patientens férmaga att forsta vardaglig kommunikation. Nar det gors beréknas ord erkdnningpodngen
automatiskt.

Tal
Speech — WR1
) 30 :u Score Count o 25¢ HL(
fninny MIC 20% 8 SN Taguninii
1  Stimuliomradet tands nar ett ljud presenteras i kanal 1.
2 VU-mataren indikerar nivan pa ljudet som presenteras i kanal 1.
3  Detta visualiserar rattinstallningen for stimuliintensiteten, som kan andras genom att du vrider pa ratten
for kanal 1.
Nedan &r intensiteten for kanal 1 en indikation pa ursprunget av ljudet som presenteras (MIC, WAVE
eller AUX)

4  Typ av prov indikeras foljt av en indikation av den valda atgardstypen.
Talresultatet (%) och ordrakningen visas nedan.

5 Symbolen indikerar att kanalerna synkroniseras. Darigenom féljer kanal 2 justeringen av kanal 1.

6  Detta visualiserar rattinstallningen for stimuliintensiteten, som kan andras genom att du vrider pa ratten
2.
Nedan ar intensiteten fér kanal 2 en indikation pa ljudtyp/maskering som presenteras (WAVE, AUX 1,
AUX2, SN, WN)

7 Ljudvagorna indikerar att ljudet presenteras. Nar ett ljud presenteras i kanal 2 med en extern ingang
(AUX eller MIC) eller en talsignal pa kanal 2, indikerar VU-mataren nivan pa ljudet som presenteras.

2R 1 " Sx e 1538 Transducer Type dB Mask  Score Aided
307 R 1o s3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right Wl 65 a5 80
0] 5 e Left SRT 115] NA
S0 S0 SRT
= I Left WR1 60 40 0
30 F7o 220 FF1 WR1 60 60 0 X
201 g [% FF2 WR1 60 60 0 X
O-I T T T 2 T T o T T T T T T T = |-100
=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB
| [3 1227 [ | ] | sand |
1 SR/SD SR ar taligenkanningen i 0-100%
SD &r taldiskriminering i 0-100%
2 Intensitetsskala Intensitetsskalan varierar fran -10 till 120 dB HL
3 Ingangslista Visar materialet for den valda listan. Nar testet ar igang ar det presenterade ordet
inramat.
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4 Hortelefon Hortelefon normkurvor for talmaterialet; m fér multisyllabisk och s for
normkurvor enkelsyllabisk. Hortelefonens normkurvor kan stéllas in i talinstaliningarna -

normkurvor.

5 Maximal intervall Omradet anger intensitetsintervallet som inte kan nds med den valda
hortelefonen.

6 SRT SRT refererar till nivan dar patienten kan upprepa 50% av de presenterade orden
korrekt, dar SRT-vardet indikerar nivan av detta i forhallande till normkurvan.
Ordningen foér de visade SRT-vardena ar hortelefon WR 1, instickshortelefon
WR2, instickshortelefon WR1, instickshoértelefon WR 2.

Funktionsknappar

LAl Y Nér testet &r klart, redigeras poéangen fore lagring.

EEER NI Valj mellan SRT, MCL och UCL, WR1, WR2 eller WR3.
EEITITIE Det forhallande under vilket talprovet gors: ingen/understédd/ binaural/bada.

Andra typ av material som anvands: siffror/ flera siffror/ord/meningar.
ﬁ Andra listan av material som anvands for talprovet.

Tryck pa Shift + Lista for att andra talmateriar;et.

Borja spela upp wave-filerna.

Paus.

Uppspelning

Stoppa uppspelningen av wave-filerna.

For SNR-test. Tryck pa knappen "1,2,5 dB" for att vaxla dB-stegstorleken. Den aktuella
stegstorleken indikeras pa etiketten for denna knapp.

3.4.3.1 Justering av ingang for tal

Taltestning kan goras via forinspelade ljudfiler (Wave), en extern ingang (AUX) eller mikrofon (MIC) och kan
koras i antingen grafiskt lage eller tabelllage.

For att andra utgangen for kanal 1 eller 2, tryck pa 1 Speech 2 (Tal 2) och anvand ratten 1 eller 2 for att

Input level

pa kanal 1 respektive 2.
Speech - WR1

Score  Count
100% 1

justera utgangen

For att justera forstarkningen av AUX eller MIC, férsakra du om att utgangen ar installd for AUX eller MIC,
och tryck pa shift + 1 Speech 2 (Skift + 1 Tal 2) . VU-mataren finns pa skarmen for justering. Justera
nivaerna tills du nar ett varde pa cirka 0 dB VU pa VU-mataren. Tryck pa shift och langt tryck pa tal for att
Oppna en storre VU-matare for justering av mikrofonens talniva. Om tal- och kalibreringssignal inte befinner
sig pa samma niva, maste detta atgardas manuelit.

Talmaterialet kan presenteras for bada 6éronen samtidigt. Detta kraver en licens och att materialet ar
indexerat for det. Kontrollera att kanal 1 och 2 ar installda fér Wave.

3.43.2 Talibrus

Talmaterialet kan presenteras samtidigt. Valj Speech in noise (tal i brus) fran testvalet. Darefter riktas tal
och brus till samma 6ra. Detta ger ocksa majlighet att kora ett signal/brus-forhallande test pa ett 6ra som
justerar nivan pa kanal 1 i férhallande till kanal 2.

Nar testet borjar visas dB-stegstangenten pa displayen. Detta méjliggor vaxling av dB-stegets storlek. Den
aktuella stegstorleken indikeras pa etiketten for denna knapp.

&
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3.4.4 Autotest

3.4.41 Békésy

Békésy ar ett automatiskt rent tonprov. Békésy-testet ar ett fast frekvenstest som bedémer en frekvens i
taget genom att presentera en kontinuerlig ton. Patienten trycker pa patientsvarsknappen sa lange som
tonen hoérs och slapps nar tonen inte hors.

Nar testet &r aktiverat kan patienten bli bekant med testproceduren utan att data ingar i
inspelningen.

I Tryck pa avspelningsknappen for att starta testet for alla frekvenser. Tryck pa SHIFT +
play-knappen for att starta om testet.

TS| Paus

Dessutom finns flera pulser tillgangliga som en funktion som kan anvandas under Bekesy-testet.

Installningar for Bekesy-testet finns i Auto-installningar.

3.4.4.2 Hughson Westlake

Hughson - Westlake ar ett automatisk rent tontest. Ho6tTroskeln for hérande definieras som 2 av 3 (eller 3 av
5) korrekta svar vid en viss niva i en tontest med 5 dB hojning och 10 dB sankning. Patienten ger svar
genom att trycka pa patientsvarsknappen nar tonen hors.

Nar testet ar aktiverat kan patienten bli bekant med testproceduren utan att data ingar i
inspelningen.

I Tryck pa avspelningsknappen for att starta testet for alla frekvenser. Tryck pa SHIFT +
play-knappen for att starta om testet.

| Paus

Installningar fér Hughson Westlake-testet finns i Auto-installningar.

Hughson-Westlake stimulus i tid:

futo settings

Hughson-Westlake threshold method 2 out of 3
Hughson-Westlake random time off l
Békésy deviation among peaks & valleys

Békésy reversals

Frequencies...
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W innnfls

Stall in stimulus i tid till 1 eller 2 sekunder.
Hughson-Westlake slumpmassig tid av

fiuto settings

Hughson—Westlake threshold method 2outof 3
Hughson—Westlake stinulus on tine 15

Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békasy reversals 9
Frequencies...

Stall in slumpmassig tid till mellan 0 och 1,6 sekunder.
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4 Underhall

FORSIKTIG

Fore rengdringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran stromkallan

Folj lokala basta praxis och sakerhetsriktlinjer, om sadana finns

Anvand en mjuk trasa som &r Iatt fuktad med rengdringsldsning for att rengéra alla exponerade ytor
Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hértelefonerna/hérlurarna

Instrumentet och tillbehoéren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehéren
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen

Oronproppar av gummi eller skumplast &r endast avsedda fér engangsbruk

Se till att inga skarmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol

Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslosningar

Varmt vatten med en mild rengdringsldsning utan slipeffekt (tval)
Baktericider som vanligen anvands pa sjukhus
Isopropylalkohol 70 %, enbart pa héljets harda ytor

Tillvidgagangssatt

Rengor instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar latt
fuktad med reng6ringslésning

Rengér dynor och patientsvarsknapp och andra delar med en luddfri trasa som fuktats latt med
rengdringslésning

Var noga med att inte lata fukt komma in i hortelefonen och liknande delar

maste en sakerhetskontroll géras regelbundet i enlighet med IEC 60601-1,
klass I, typ B tillampade delar t. ex. nar arlig kalibrering gors.

For att uppratta den elektriska sakerheten under instrumentets hela livstid,
f VARNING

F 3
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4.1 Allmanna underhallsprocedurer

Rutinkontroller (subjektiva tester)
Det rekommenderas att fullstandiga rutinkontroller gérs varje vecka pa all utrustning som anvands. Kontroll
1-9 nedan ska utféras pa utrustningen varje dag som den anvands.

General (allmant)

Syftet med rutinkontroller &ar att sékerstalla att utrustningen fungerar som den ska, att kalibreringen inte har
forandrats avsevart och att utrustningens matprober och anslutningar ar fria fran nagon defekt som kan
paverka provresultatet negativt. Kontrollprocedurerna ska utféras med audiometern installd pa vanligt
driftsatt. De viktigaste elementen i de dagliga prestandakontrollerna ar de subjektiva proverna, och dessa
kan endast utféras av en operatér med ej nedsatt och helst &ven mycket god hérsel. Om ett provbas eller
separat provrum anvands ska utrustningen kontrolleras pa plats dar. En assistent kan behdvas for att
genomfdra procedurerna. Kontrollerna omfattar sedan de inbérdes anslutningarna mellan audiometern och
utrustningen i provbaset, och alla anslutande ledningar, kontakter och uttagsanslutningar vid kopplingsdosan
(ljudrumsvagg) ska understkas som potentiella kallor for intermittens eller felaktig anslutning.
Omgivningsbrusforhallandena under testerna ska inte vara mycket sdmre an vad de ar nar utrustningen
anvands.

1) Rengdr och undersdk audiometern och alla tillbehor.

2) Kontrollera hérlursdynor, kontakter, stromsladdar och tillbehérssladdar sa att de inte ar slitna eller
skadade. Slitna och skadade delar maste bytas ut.

3) Satt pa utrustningen och avvakta under den rekommenderade uppvarmningstiden.

4) Kontrollera att serienumren pa hérlurar och benvibrator ar de ratta for att anvandas med
audiometern.

5) Kontrollera att audiometerutgangen ar korrekt for bade luft- och benledning genom att utféra ett
forenklat audiogram pa en kand provperson med kand horsel. Kontrollera om nagot har férandrats.

6) Kontrollera pa hdg niva pa alla lampliga funktioner, och pa bada hoérlurarna vid alla frekvenser som

anvands. Lyssna pa korrekt funktion, franvaro av férvrangning, frihet fran klick, intermittens.
Kontrollera pluggar och ledningar for intermittens.

8) Kontrollera att alla brytarvred sitter som de ska och att indikatorlamporna fungerar korrekt.

9) Kontrollera att provpersonens signalsystem fungerar som det ska.

10) Lyssna vid laga nivaer efter tecken pa brus, hummande eller o6nskade ljud (genombrottsljud som
uppstar nar en signal introduceras i en annan kanal) eller eventuell foréandring av tonkvaliteten nar
maskering introduceras.

11) Kontrollera att ddmpare verkligen dampar signalerna dver hela intervallet och att ddmpare som ar
avsedda att anvandas medan en ton presenteras ar fria fran elektriskt eller mekaniskt brus.

12) Kontrollera att alla reglage fungerar ljudiést och att inget brus som kommer fran audiometern kan
horas pa provpersonens plats.

13) Kontrollera provpersonens kommunikationsmajlighet. Om tilldmpligt, anvand procedurer liknande de
som anvands for ren tonfunktion.
14) Kontrollera spanningen pa huvudbygeln och benvibratorns huvudband. Se till att vridleder kan rora

sig fritt tillbaka utan alltfér mycket slack.
15) Kontrollera att huvudbygeln och vridleder pa bruseliminerande Orlurar inte ar slitna eller har drabbats
av metallutmattning.
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4.2 Reparation

Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens sakerhetseffekter,
palitlighet och prestanda om:

montering, utdkningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behériga personer,

ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,

de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls av
Interacoustics.

Pobd=

Kunden bor kontakta en lokal distributdr for information om service/reparationer, inklusive pa platsen. Det ar
viktigt att kunden (via lokal distributor) fyller i enRETURRAPPORT varije tillfalle som komponenten/produkten
skickas in pa service/reparation till Interacoustics.

4.3 Garanti
Interacoustics garanterar att:

e AD528 ar fri fran defekter pa material och utférande under normal anvéndning och service under
en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten.

e Tillbehor ar fria frn defekter pa material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade enheten.

Om en produkt behodver service under gallande garantiperiod bér képaren kommunicera direkt med
Interacoustics lokala servicekontor for att faststalla var den bér repareras. Kostnaden for reparation eller
utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den produkt som behdéver service
bor returneras snarast, korrekt férpackad och frankerad. Képaren ansvarar for eventuell forlust eller skada
under retursandningen till Interacoustics.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga képaren. Denna garanti galler inte nagon efterfoljande dgare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell férlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av Interacoustics
produkter som:

e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter

e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics asikt, har paverkat produktens stabilitet eller
tillférlitlighet

e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har andrats,
skadats eller tagits bort; eller

e inte har blivit korrekt underhallen eller har anvants pa nagot annat satt an enligt de instruktioner
som tillhandahalls av Interacoustics

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och alla andra
Interacoustics ansvar eller skyldigheter. Interacoustics ger eller éverlater inte till nagon annan person eller
myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att & Interacoustics vagnar anta nagot annat ansvar i
samband med férsaljning av Interacoustics-produkter.

Interacoustics avsager sig alla andra garantier, uttryckliga saval som underforstadda, inklusive garantier for
séljbarhet eller for funktion eller Iamplighet for ett sarskilt andamal eller tillampning.
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4.4 Kalibreringsegenskaper
Allman information om specifikationer

Interacoustics stravar standigt efter att forbattra sina produkter och deras prestanda. Darfér kan
specifikationerna komma att andras utan att detta meddelas.

Instrumentets prestanda och specifikationer kan bara garanteras om det genomgar tekniskt underhall minst
en gang per ar. Detta ska utféras av en verkstad som &r auktoriserad av Interacoustics.

Interacoustics tillhandahaller diagram och servicemanualer till auktoriserade serviceforetag.

Forfragningar om representanter och produkter kan skickas till:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522
5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Denmark http: www.interacoustics.com

Lagsta krav for regelbunden kalibrering:

Min. kalibreringsintervall (arligen) per 12-manadersperiod
Registrera alla kalibreringar och arkivera dem.

Omkalibrering ska goras efter:

1. En specificerad tidsperiod (max. 12-manadersperiod, arligen).

2. Nar en audiometer eller en hortelefon, benledare har utsatts for stot, vibration, bristfallig funktioner
eller en reparation eller utbyte av delar som eventuellt kan ha gjort audiometern okalibrerad.

3. Nar anvandaren missténker att patientresultat visar sig vara felaktig.

Arlig kalibrering

Det rekommenderas att en arlig kalibrering utférs av en utbildad tekniker/ett kompetent laboratorium, som ar
kunnigt och uppdaterat om de relevanta kraven i ANSI/ASA och/eller IEC och enhetens specifikationer.
Kalibreringsproceduren validerar alla relevanta prestandakrav enligt ANSI/ASA och/eller IEC.
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5 Tekniska specifikationer

General (allmant)

Medicinsk CE- CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det
markning: medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC.
Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnummer 0123
Standarder: Sakerhet: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 och A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Il, TildAmpade delar typ B
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2(2014)
kompatibilitet (EMC):
Audiometer: Tonaudiometer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
Type 2
Talaudiometer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010) typ B
eller B-E.
Autotréskeltest: SS-EN 8253-1 (2010)
Driftsmilj: Temperatur: 15-35 °C
Relativ luftfuktighet: 30-90%
Omgivande lufttryck: 98 kPa — 104 kPa
Uppvarmningstid: 1 minut
Transport & Foérvaringstemperatur: | 0 °C-50 °C
férvaring: Transporttemperatur: -20-50 °C
Rel. luftfuktighet: 10 - 95 %

Internt batteri

CR2032 3V, 230mAnh, Li

PC-kontroll: USB: In/utgang for datorkommunikation.
Diagnostisk Suite, OtoAccess®, NOAH, Audiometriska
datagransnitt (ADI).
Skrivare Termo HM-E300
(tillval): Direktutskrift Skrivar sprak: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
Strémférsérining UES24LCP- Anvoénd endast den specificerade -stromforsdrjningsenheten
120200SPA Ingang: 100-240 VAC 50/60 Hz, 500mA
Uteffekt: 12.0 VDC 2.0A
Matt HxBxL 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 tum
AD528 vikt 1,5kg/3,31b
Skarm 5 tums hogupplést fargdisplay med 480x272 pixlar
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Audiometrimatningssystem

Luftledning DD45: ANSI S3.6 2018 /1SO 389-1 2017 Huvudband statisk kraft 4,5 N 0,5
DD450: | ANSI S3.6 - 2018 N
DD65v2 | ANSI S3.6 - 2018 Huvudband statisk kraft 10N +0,5 N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 Huvudband statisk kraft 10N +0,5 N

Benledning B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Huvudband statisk kraft 5,4N +0,5

Placering: Mastoid N

Fritt falt ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

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

maskering

Patientsvarsknap | En handhallen tryckknapp

p

Patientkommunik
ation

Talk Forward (TF) och Talk Back (TB)

Monitor Utgang via inbyggd hogtalare, monitorheadset eller hdgtalare
Sarskilda SISI, ABLB, Stenger, Tone in noise (Ton i brus) (Langenbeck), Tal Ch2,]
test/testbatteri Automatiska troskelprov: Patientens tillgangliga tid for respons 1 eller 2 s: Samma
som tonpresentation, 6ka 5 dB.
Warble 1-10 Hz sinus, +/- 5 % modulation
Wave-fil 44100 Hz sampling, 16 bitar, 2 kanaler
Maskering Automatiskt val av smalbandsbrus (eller vitt brus) for tonpresentation och talbrus fér
talpresentation.
Smalbandsbrus: IEC 60645-1:2017, 5/12 oktavfilter med samma
centerfrekvensuppldsning som ren ton.
Vitt brus:80-8000 Hz uppmatt med konstant bandbredd
Tal i buller: IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz fallande 12 dB/oktav éver 1 KHz +/-5 dB
Presentation Manuell eller omvand. Enkla eller multipla pulser.
Automatisk testning: varaktighet 1-2 s, justeringsintervaller om 0,1 s
Intensitet Se medféljande bilaga.

Intensitetsstegen 1, 2 eller 5 dB ar tillgangliga
Utdkat omrade-funktion: Om den inte aktiveras begransas luftledningens utniva till 20
dB under maximal utniva.

Frekvensintervall

125 Hz till 8 kHz

Tal

Frekvensrespons Frekvens Linjar FFequv.
(Hz) (dB) (dB)
Ut. sign Inn. sign. Ut. sign Inn. sign.
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3-kopplare) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-1-kopplare) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1-kopplare) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000 +2/-3 +4/-1 (Icke--linjar)
(IEC 60318-5-kopplare)
B71-benledare 250-4000 +12/-12 +12/-12 (Icke--linjar)

(IEC 60318-6-kopplare)

2 % THD vid 1000 Hz max. utgang +9 dB

(6kande vid lagre frekvens)

Nivaintervall: -10 till 50 dB HL, sammantaget THD <6%
1. Ut. sign CD-ingadng 2. Inn. sign.: Wave-filer

Extern signal

Taluppspelningsutrustning som ar ansluten till auxingdngen maste ha ett signal-
brusférhallande pa 45 dB eller hogre.

Det anvanda talmaterialet maste innehalla en kalibreringssignal som ar [amplig for att
justera ingangen till 0 dB VU.

Mikrofon Mikrofonen pa MTH400m anvands for direkt-tal. Mikrofonforstarkningen maste
(Live speech) justeras till 0 VU fére anvandning.
(direkt tal)

AD528 - Bruksanvisning - SV

F 3
s

Interacoustics Sida 32



Fritt falt

Effektforstarkare och hogtalare

Med en ingang pa 7 Vrms — Forstarkare och hdgtalare maste kunna skapa en

ljudtrycksniva pa 100 dB pa ett avstadnd av 1 meter — samt uppfylla féljande krav:

Frekvensrespons Total harmonisk distorsion
125-250 Hz +0/-10dB 80 dB SPL < 3%
250-4000 Hz +3 dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz  +5dB

Intern lagring

50.000 sessioner (500 klienter, 100 sessioner/patienter)

Signalindikator
(VU)

Tidsviktning: 300 mS
Dynamiskt intervall: 23 dB
Likriktarens egenskaper: RMS

Valbara indata tillhandahalls med en dampare som kan justera nivan till indikatorns

referensposition (0 dB).

AD528 - Bruksanvisning - SV

P73y
s
Interacoustics

Sida 33



5.1 Likvardiga referens-troskelvarden for hortelefoner och maximala
horselnivainstallningar

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40Q 100Q 10Q 100Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Ton 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Ton 250 Hz 27 18 17 14 67
Ton 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Ton 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Ton 500 Hz 13 11 8 55 58
Ton 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Ton 750 Hz 6,5 6 55 2 48,5
Ton 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Ton 1000 Hz 6 O10) 4,5 0 42,5
Ton 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Ton 1500 Hz 8 O10) 2,5 2 36,5
Ton 1600 Hz 8 5,5 2,5 2 35,5
Ton 2000 Hz 8 4,5 2,5 3 31
Ton 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Ton 3000 Hz 8 2,5 2 3,5 30
Ton 3150 Hz 8 4 3 4 31
Ton 4000 Hz 9 95 95 58 354D)
Ton 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Ton 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Ton 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Ton 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

DD45 6 ccm anvander IEC60318-3 eller NBS 9A coupler och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 2018/ISO
389-1 2017, kraft 4,5 N £0,5 N.

DD450 anvander IEC60318-1 och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 — 2018, kraft 10 N +0,5 N.
DD65v2 anvander IEC60318-1 och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 — 2018, kraft 10 N £0,5 N.

IP30 2 ccm anvander ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupler (HA-2 med 5 mm hardslang) och RETSPL
kommer fran ANSI S3.6 2018 och ISO 389-2 1994.

B71 anvander ANSI S3.13 eller IEC60318-6 2007 mekanisk coupler och RETFL kommer fran ANSI S3.6
2010 och I1SO 389-3 1994. Kraft 5,4 N 0,5 N.

&
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Wraanfls

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71

Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Signal Max HL Max HL Max HL

Ton 160 Hz
Ton 200 Hz

Ton 315 Hz
Ton 400 Hz

Ton 630 Hz

Ton 800 Hz

Ton 1250 Hz

Ton 1600 Hz

Ton 2500 Hz

Ton 3150 Hz

Ton 5000 Hz

Ton 6300 Hz

105

90

105

115

95

105

115

110

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Atrtificiellt 6ra 2ccm Mastoid
EM EM EM EM
Smalbandbrus, 160 Hz 30 29,5 26
Smalbandbrus, 200 Hz 26 25,5 22

Smalbandbrus, 315 Hz 19,5 18
Smalbandbrus, 400 Hz 14,5

Smalbandbrus, 630 Hz
Smalbandbrus, 750 Hz 11,5 11 10,5 7 53,5
Smalbandbrus, 800 Hz

Smalbandbrus, 1250 Hz
Smalbandbrus, 1600 Hz
Smalbandbrus, 2500 Hz
Smalbandbrus, 3150 Hz

Smalbandbrus, 5000 Hz

Smalbandbrus, 6300 Hz

Vitt brus

Effektivt maskeringsvarde ar RETSPL/RETFL, lagg till 1/3 oktavskorrigering for smalbandsljud fran ANSI
S3.6 2010 eller ISO389-4 1994.
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Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 18,5 19 17
Tal Equ.FF. 18,5 18,5 16,5
Tal Icke-linjér 6 515) 4,5 12,5 55
Tal i brus 18,5 19 17
Tal i brus Equ.FF. 18,5 18,5 16,5
Tal i brus Icke-linjar 6 5,5 4,5 12,5 55
Vitt brus nér tal ar paslaget 21 21,5 19,5 15 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

ANSI talnivi 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustisk linjar viktning)

ANSI tal likvardigt frit falt-niva12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) frdn ANSI S3.6 2010 (akustisk ekvivalent

kanslighet viktning)

ANSI tal inte llinjar niva 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) och IP30 - B71 12.5 dB + 1 kHz RETSPL
ANSI S83.6 2010 (ingen viktning)

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 100Q 10Q 10Q
Coupler 6cecm Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 20 20 20
Tal Equ.FF. 3,5 B1) 1,5
Tal Icke-linjér 6 55 4,5 20 55
Tal i brus 20 20 20
Tal i brus Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal i brus Icke-linjér 6 5,5 4,5 20 55
Vitt brus nér tal &r paslaget 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5
DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.
IEC talniva IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning)
IEC tal likvardigt frit falt-niva(Ge-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighet viktning)
IEC tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45) och IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (ingen viktning)
Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tal 110 90 95
Tal Equ.FF. 115 100 110
Tal Icke-linjér 120 110 110 100 60
Tal i brus 100 85 90
Tal i brus Equ.FF. 115 95 100
Tal i brus Icke-linjar 115 105 105 90 50
Vitt brus nér tal &r paslaget 95 90 95 85 55
&
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Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 22 20 20
Tal Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal Icke-linjar 22 55 4,5 21 55
Tal i brus 27 20 20
Tal i brus Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal i brus Icke-linjér 27 55 4,5 26 55
Vitt brus nér tal &r paslaget 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

Sverige talniva enligt STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning)

Sverige tal likvardigt frit falt-niva(Ge-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighet viktning)
IEC tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45) och IP30 — B71, STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (ingen

viktning)
Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt ora Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tal 108 90 95
Tal Equ.FF. 115 100 110
Tal Icke-linjér 104 110 110 99 60
Tal i brus 93 85 90
Tal i brus Equ.FF. 115 95 100
Tal i brus Icke-linjér 94 105 105 84 50
Vitt brus nér tal ar paslaget 95 90 95 85 55
Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 100Q 10Q 10Q
Coupler 6cecm Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 40 40 20
Tal Equ.FF. 3,5 B1) 1,5
Tal Icke-linjér 6 55 4,5 40 75
Tal i brus 40 40 20
Tal i brus Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal i brus Icke-linjér 6 5,5 4,5 40 75
Vitt brus nér tal ar paslaget 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

Norge talniva IEC60645-2 1997 + 20 dB(akustisk linjar viktning)

Norge tal likvardigt frit falt-niva(Ge-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighet viktning)
Norge tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45) och IP30 — B71 IEC60645-2 1997 + 20 dB(ingen viktning)

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tal 90 70 95
Tal Equ.FF. 115 100 110
Tal Icke-linjér 120 110 110 80 40
Tal i brus 80 65 90
Tal i brus Equ.FF. 115 95 100
Tal i brus Icke-linjér 115 105 105 70 30
Vitt brus nér tal ar paslaget 95 90 95 85 55
&
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Fritt falt

ANSI S3.6-2010 Fritt falt max SPL
1SO 389-7 2005 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda RETSPL-vardet
Binaural Binaural tl Fritt falt-linje
onaural
0° 45° 90° korrektion Ton NB
Frekvens | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,56 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,56 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -1 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Vitt brus 0 -4 -5,5 2 100
ANSI fritt falt
Fritt falt max SPL
ANSI S3.6-2010 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda
RETSPL-vardet
Binaural B,\'/I”a“ra' tll Fritt falt-linje
onaural
0° 45° 90° 135° 180° korrektion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Tal 15 11 9,5 13 2 100
Tal i brus 15 11 9,5 13 2 100
Tal WN 17,5 13,5 12 12,5 585 2 97,5
&
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DD45

DD450

DD65v2

ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1

ANSI S3.6 2018

2017
ANSI S3.6 2018
Coupler IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frekvens Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,5

200 -14,5 -4,5 -4,5

250 -12,0 -4,5 -4,5

315 -9,5 -5,0 -4

400 -7,0 -5,5 -2

500 -7,0 -2,5 -3

630 -6,5 -2,5 -2

750

800 -4,0 -3,0 -2
1000 -3,5 -3,5 -1,5
1250 -3,5 -2,0 -1,5
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 -9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5

Ljuddampningsvérden for hortelefon
Frekvens Dampning
DD45
med MX41/AR eller PN 51 IP30 DD450 DD65v2
dyna
[HZ] [dBI* [dB]* [dB]* [dB]*

125 3 33 15 8,3

160 4 34 15 8,7

200 5 35 16 11,7

250 o) 36 16 {515

315 5 37 18 19,5

400 6 37 20 23,4

500 7 38 23 26,1

630 9 37 25 28,5

750 -

800 11 37 27 28,2
1000 15 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -

1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*|ISO 8253-1 2010
&
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5.2 Stiftschema

Uttag Kontakt Stift 1 Stift 2 Stift 3 Specifikation av in/utgangar
IN12V :
DC/2 00A [ﬂﬂﬂﬂﬂﬂljfiﬁz Jord | 12Vin -
Vénster &
héger
Ins. Vanster
(ins. .:IIC - 7 Vrms vid 10 ohm belastning
Maskering) och 1 1 . 60-8000Hz -3 dB
. R 1 2 Jord Signal
ins. Hoger
Ben 6,3 mm mono
Pat. Resp. ==
. Tt Likstrom . 100 uVrms vid max. férstarkning for
TB 6 3 1 2 3 Jord biaS S|gna| O dB aVIésning
9 MM Ingangsimpedans: 3,2 KOhm
Stereo
. R 2 x 3 Vrms vid 32 ohm/1,5 Vrms vid
Mon. Jord Hoger Vanster 8 Ohms belastning
— 60-8000Hz -3 dB
Tt Likstrém . 100 uVrms vid max. forstarkning for
TF 4 34 Jord bias Signal 0dB avlasning
3.5mm stereo Ingangsimpedans: 3,2 KOhm
’ 7 uVrms vid max. forstarkning foér
AUX Jord AUX2 AUX1 | o4B avlasning
Ingangsimpedans: 47 KOhm
FF1 & FF2 -]:T) Jord Signal - 7 Vrms vid 2 ohm belastning
T 60-8000 Hz -3 dB
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data - 2. Data-
3. Data + __ . 3. Data +
4. Jord V| 2 4. Jord
43721 g ===Ifc
1 x USB A och 1 PC-USB (kompatibla med USB 1.1 och senare)
&
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5.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

e Det har instrumentet ar avsett for anvandning i sjukhusmiljé férutom nara aktiv kirurgisk HF-utrustning
och RF-skérmade rum fér MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska stérningsintensiteten ar hdg

¢ Anvandning av det har instrumentet i narheten av eller staplad pa/med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det méaste anvéndas pa sadant satt ska instrumentet
och den dvriga utrustningen évervakas for att kontrollera att de fungerar normalt

¢ Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an de som specificerats har eller levererats av
tillverkaren av denna utrustning kan dka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetisk immunitet och saledes resultera i felaktig drift. Listan éver tillbehér, hortelefoner och
kablar aterfinns i denna bilagan.

e Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det har instrumentet, inklusive kablar
som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda férsamras

OBS: VASENTLIGA PRESTANDA for det har instrumentet definieras av tillverkaren som:

e Det har instrumentet har inte VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller forlust av VASENTLIGA
PRESTANDA kan inte medféra oacceptabel omedelbar risk

» Slutlig diagnos ska alltid baseras pa klinisk kunskap. Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden
eller avsedd anvandning

¢ Detta instrument éverensstammer med IEC60601-1-2:2014, utstralningsklass B grupp 1

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tilldggsstandarden och tillaten anvandning: Alla nédvandiga
anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC aterfinns i avsnittet om allmént underhall i denna
bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.

Fi 39
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For att sakerstélla efterlevnad av EMC-kraven i enlighet med specifikationerna i IEC 60601-1-2, far
endast foéljande tillbehér anvandas:

Artikel Tillverkare Modell
Monitorheadset med mikrofon Sennheiser PC131/PC3
Benledare Radioear B71W
Audiometriskt headset Radioear DD65

Talk Back mikrofon Clip-On G-Star TC-945
Fritt falt-hdgtalare Edifier MP210
Patientens svarsknapp Radioear APS3
USB-kabel Sanibel 8011241

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1-2 sdkerstélls om kabeltyper och -

langder féljer specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd (m) Undersékt (Ja/Nej)
Monitorheadset 29 Ja

Med mikrofon

Benledare 2,0 Nej

Audiometriskt headset 2,0 Ja

Talk Back mikrofon Clip-On 1,9 Ja

Fritt falt-hdgtalare 0,6+0,9 Ja

Patientens svarsknapp 2,0 Ja

USB-kabel 1,9 Ja

Barbarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka AD528™.
enlighet med den EMC-information som presenteras i detta kapitel.

Installera och anvand AD528™

AD528™ har testats for EMC-emission och immunitet som en fristdende enhet. Anvand inte AD528 ™bredvid
eller staplad tillsammans med annan elektronisk utrustning. Om angransande eller staplad anvandning inte
gar att undvika, maste anvandaren kontrollera att konfigurationen fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an vad som specificerats, med undantag for
servicedelar som salts av Interacoustics som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i 6kad
EMISSION eller minskad IMMUNITET for enheten.
Varje person som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever IEC

60601-1-2-standarden.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission

AD528™ &r avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képaren
eller anvédndaren av AD528™ ska séakerstélla att enheten anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - vigledning

RF-emission Grupp 1 AD528™ anvander RF-energi endast for sin interna

CISPR 11 funktion.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket I1ag och
kommer troligtvis inte att orsaka interferens for
elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission Klass B AD528™ |ampar sig for anvandning i alla

CISPR 11 kommersiella, industriella, affarsmassiga och

Overtonsemission Ej tillamplig bostadsmassiga miljoer.

IEC 61000-3-2

Spéanningsfluktuationer/ | Ej tillamplig

flimmeremission

IEC 61000-3-3
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-utrustning och AD528™,

AD528™ ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade RF-stérningar ar
kontrollerade. Képaren eller anvandaren av AD528™ kan bidra till att férebygga elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och AD528™ enligt nedanstaende rekommendationer, i enlighet
med max. uteffekt fér kommunikationsutrustningen.

Max. markuteffekt for Separationsavstand enligt séandarens frekvens

sandare [m]

[W] 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=223VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

For sandare med en max. uteffekt som ej anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter
(m) beraknas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig fér sandarens frekvens, i vilken P &r max.
markuteffekt for sandaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare.
Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

AD528™ &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képaren eller
anvandaren av AD528™ ska sdkerstélla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-test
niva

Efterlevnad

Elektromagnetisk
Milj6 - Vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Golven ska vara av tr3,
betong eller keramiska
plattor. Om golven &r tackta
av syntetmaterial, ska den
relativa luftfuktigheten vara
stoérre an 30 %.

Elektrisk
snabbtransient/skur

IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromférsorjningslinjer

+1 kV for
in/utgangslinjer

Ej tillamplig

+1 kV for
infutgangslinjer

Natstromskvaliteten ska
motsvara typisk natstrom i
kommersiella inrattningar eller
bostader.

AD528 - Bruksanvisning - SV
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Spanningsvag +1 KV differentiallage Ej tillamplig Natstromskvaliteten ska
motsvara typisk natstrom i
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode- kommersiella inrattningar eller
lage bostader.
Spéanningsfall, korta <5%UT Ej tilldamplig Natstromskvaliteten ska
avbrott och (>95 % fall i UT) motsvara typisk natstrom i
spanningsvariationer | i 0,5 cykel kommersiella inrattningar eller
pa bostader. Om anvandaren av
stromforsorjningslinjer | 40 % UT AD528™ behdver kontinuerlig
(60 % fall i UT) drift under stromavbrott,
IEC 61000-4-11 i 5 cykel rekommenderas det att lata
70% UT AD528™ stromforsorjas av
(30% fall i UT) en avbrottsfri stromkalla eller
i 25 cykel batteriet.
<5% UT
(>95 % fall i UT)
i 5 sek.
&
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Stromfrekvens (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Stromfrekventa magnetfalt
ska ligga pa nivaer som ar
karaktaristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell
eller bostadsmiljé.

OBS: UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

AD528™ 3&r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kdparen eller

anvandaren av AD528™ ska sakerstélla att enheten anvands i en sadan ,

Immunitetstest

IEC / EN 60601
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6é —
vagledning

Ledd RF
IEC / EN 61000-4-6

Utsand RF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas
narmare nagon del av
AD528™ inklusive
sladdarna, an det
rekommenderade
separationsavstand som
beraknas fran den
ekvation som ar tillamplig
for sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d=12/P
d=124/P

800 MHz

d=23JP

till 2,5 GHz

80 MHz till

800 MHz

Dar P ar max.
markuteffekt for sandaren
i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och
d ar det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststalls
genom en
elektromagnetisk
platsundersdkning (a),
ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom
varje frekvensintervall (b)

Interferens kan
forekomma i narheten av
utrustning som ar markt
med féljande symbol:

@)
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Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta sdndare som t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdiésa) telefoner och
landmobilradior, amatdrradior, AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte forutsdgas teoretiskt
med exakthet. FOr utvardering av den elektromagnetiska miljén orsakad av fasta RF-sandare, ska en
elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar AD528
anvands overstiger den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, ska man kontrollera att AD528™ fungerar
normalt. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder bli n6dvandiga, som t.ex. att rikta om
eller flytta AD528™ .

®) Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hégst 3 V/m.
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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning gaelder for Interacoustics Diagnostisk Audiometer AD528. Produktet er fremstillet af:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Anvendelsesomrader

Indikatorer for brug

Interacoustics AD528 er beregnet til brug for uddannede operatgrer pa hospitaler, plejeafdelinger, are-,
naese-, halsklinikker og audiologiske klinikker til at udfgre diagnostiske hgreundersggelser og hjaelpe med at
diagnosticere mulige otologiske sygdomme.

Tilsigtet operator
Uddannede operatgrer, som f.eks. audiologer, hgrespecialister eller treenede teknikere.

Tilsigtet brugergruppe
Ingen restriktioner.

1.2.1 Kontraindikationer
Ingen kendte.

.
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1.3 Produktbeskrivelse

AD528 er et type 2 audiometer med luftledning-, benledning-, tale- og fritfeltsaudiometri. Det har en reekke
kliniske testfunktioner sdsom SISI, ABLB, Stenger og Békésy.

AD528 inkluderer fglgende dele:

Medfolgende dele

AD528 instrumentet
Stremforsyning
Audiometrisk hgretelefon
Benleder

Patientrespons
Brugsanvisning

Valgfrie dele

Audiometrisk hgretelefon

Insert maskering

Monitor hgretelefoner

Talk back

Fritfeltshgjttalere

Printer

Diagnostisk Suite software/ ADI
OtoAccess® database

UES24LCP-120200SPA
DD45"/1P30"

B71"

APS3!

Flersproget

DD450"/1P30'/DD45'/DD65v2!

IP30 single’

MTH400m

EM400 Electret Mikrofon/EMS400 Electret Mikrofon
SP90 m. forstaerker/SPO0A

HM-E300 printer/A4 printer (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Sync (synkronisering)

Patientdatabase

1.4 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
| hele vejledningen anvendes folgende advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser:

ADVARSEL ADVARSELS-meerket identificerer forhold eller praksisser, som kan udggre en
fare for patienten og/eller brugeren.

skade pa udstyret.

f FORSIGTIG FORSIGTIGT-meerket identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i

BEMZAERKNING

BEMAERKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret til

personskade.

Den fgderale lovgivning (USA) begraenser salg eller bestilling af dette apparat til en praktiserende

lage

L Komponenter i henhold til IEC60601-1

AD528 — Brugsvejledning - DA
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2 Udpakning og installation

2.1 Udpakning og inspektion
Gem forsendelseskassen til brug ved fremtidig forsendelse

Gem AD528 forsendelseskassen. Den skal bruges, hvis instrumentet skal sendes til service. Hvis service er
pakreevet, kontaktes den lokale forhandler.

Kontrol for tilslutning
For instrumentet tilsluttes, skal det kontrolleres igen mht. beskadigelse. Hele kabinettet og alt tilbehgr skal
efterses for skrammer og manglende dele.

Rapporter straks eventuelle fejl

Enhver manglende del eller fejlfunktion bar meldes omgaende til leverandgren af instrumentet sammen med
fakturaen, serienummeret og en detaljeret rapport om problemet. Bagerst i brugsvejledningen findes en
"Returneringsrapport-formular”, hvor du kan beskrive problemet. | tilfeelde af en alvorlig heendelse skal
producenten savel som de relevante myndigheder i patientens hjemland underrettes.

Brug ’'Returnerings-formularen’

Brug af returneringsrapport-formularen sikrer, at serviceteknikeren har den ngdvendige information, sa
arsagen til det rapporterede problem kan undersgges. Uden denne information kan det vaere vanskeligt at
klarlaegge fejlen og at reparere enheden. Sgrg altid for at returnere enheden med en udfyldt
returneringsrapport-formular for at garantere en tilfredsstillende afhjeelpning af fejlen.

Opbevaring
Hvis du har brug for at opbevare AD528 i en periode, bar du sikre dig, at det opbevares under de
betingelser, som er angivet i afsnittet Tekniske specifikationer.

.
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2.2 Symboler

Folgende symboler kan findes pa instrumentet, tilbehgret eller emballagen:

Symbol

Forklaring

R

Type B komponenter

S

Folg brugsanvisningen

=

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbol angiver, at nar slutbrugeren gnsker at bortskaffe produktet, skal det
afleveres til et seerligt indsamlingssted til genbrug.

C€

0123

CE-meerket angiver at Interacoustics A/S overholder kravene i Tilleeg Il af direktivet
for medicinsk udstyr 93/42/EQF. TUV Produkt Service, Identifikation Nr. 0123, har
godkendt kvalitetssystemet.

Fremstillingsar

Producent

-l
e

Serienummer

REF

Reference nummer

Angiver at en artikel er beregnet til engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient i
forbindelse med en enkelt procedure. Risiko for krydskontaminering.

Standby

G169

iy

Opbevares tart

Anbefalet temperatur ved transport og opbevaring

©~

Fugtighedsgraenser ved transport og opbevaring

ETL CLASSIAIED

=)

ug

Intertek
4005727
Confarms to AAMI ESB0E01-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

ETL-listemeerke

Fy 3
-
Iinteracoustics

Logo
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2.3 Vigtige sikkerhedsinstruktioner
Lees hele vejledningen omhyggeligt inden produktet tages i brug

2.3.1 Sikkerhed i forbindelse med det elektriske system

Ved tilslutning af instrumentet til en computer skal fglgende advarsler
ADVARSEL observeres:

Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et
medicinsk, elektrisk system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af
signalinput, signaloutput eller anden forbindelse, skal overholde de relevante
produktstandarder, f.eks. IEC 60950-1 for IT-udstyr og IEC 60601-raekken for
medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sddanne kombinationer -
Medicinske elektriske systemer - overholde sikkerhedskravene angivet i den
generelle standard IEC 60601-1, udgave 3, paragraf 16. Udstyr, der ikke
overholder kravene til stremtab i IEC 60601-1 skal holdes uden for
patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patientstatten, eller skal forsynes via
adskillelsestransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person
der forbinder eksternt udstyr til signalinput eller -output eller andre tilslutninger
har oprettet et medicinsk, elektrisk system og er derfor ansvarlig for at dette
system overholder bestemmelserne. | tvivistilfaelde kontaktes en kvalificeret
medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant. Hvis instrumentet er
forbundet til en computer (IT-udstyr, der danner et system), ma du ikke rgre
ved patienten, mens du betjener computeren.

En adskillelsesenhed (isoleringsenhed) er pakraevet for at isolere udstyret
placeret uden for patientomradet fra det udstyr, der er placeret i
patientomradet. En adskillelsesenhed er isaer pakraevet, nar der oprettes en
netvaerksforbindelse. Kravene til adskillelsesenheden er defineret i IEC 60601-
1, paragraf 16

2.3.2 Elektrisk sikkerhed

s Undga at aendre pa produktet uden godkendelse fra Interacoustics. Undga at
A ADVARSEL skille produktet ad eller @endre det, da dette kan have indflydelse pa

instrumentets sikkerhed og/eller ydelse. Henvis service til kvalificeret
personale.

For at opna den bedste elektriske sikkerhed, sluk for strammen, hvis
instrumentet ikke er i brug

Stikket skal placeres, sa det er let at hive ud af stikkontakten

Brug ikke ekstra flerstiksdaser eller forlaengerledninger. Med hensyn til sikker
opseetning henvises til afsnit 2.4.1.

Anvend ikke udstyret, hvis det har synlige tegn pa beskadigelse.

Instrumentet er udstyret med et mantlignende litiumbatteri. Kun
servicepersonale kan skifte batteriet. Batterier kan eksplodere eller forarsage
brandskader hvis de skilles ad, knuses eller udseettes for ild eller hgje
temperaturer. Skab ikke en kortslutning.

3
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Instrumentet er ikke beskyttet mod indtraengning af vand eller andre veesker.
Hvis vaesker spildes pa instrumentet skal det tiekkes omhyggeligt far brug,
eller det kan returneres til serviceeftersyn

Ingen del af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa
en patient.

2.3.3 Eksplosionsfarer

f:f ADVARSEL

Brug IKKE i neerheden af brandfarlige gasblandinger. Brugere bgr overveje
muligheden for eksplosioner eller brand ved brug af denne enhed i naerheden
af brandfarlige bedgvende gasser.

Brug IKKE instrumentet i et steerkt iltberiget miljg, som fx. et trykkammer, ilttelt
mv.

Afbryd streamforsyningen fgr rengering

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

’-'l:\ FORSIGTIG

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMK-krav, bgr der tages
forholdsregler til at undgé ungdig eksponering for elektromagnetiske felter, fx.
fra mobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges i neerheden af andet udstyr, skal
der sgrges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Se ogsa bilaget
vedrgrende EMK.

Brugen af andet tilbehgr, transducere og kabler end de specificerede — bortset
fra transducere og kabler solgt af Interacoustics eller dets repreesentanter —
kan det resultere i ggede emissioner eller forringet fglsomhed ved udstyret. En
liste over tilbehar, transducere og kabler, som overholder kravene, findes i
bilaget vedrgrende EMC.

2.3.5 Forsigtig - Generelt

’-'l': FORSIGTIG

AD528 — Brugsvejledning - DA

Hvis systemet ikke fungerer korrekt, ma du ikke betjene det, for alle
ngdvendige reparationer er blevet foretaget, og enheden testes og kalibreres
for korrekt funktion i overensstemmelse med Interacoustics' specifikationer.

Tab ikke enheden, og undgé evrig uhensigtsmaessig pavirkning af den. Hvis
instrumentet beskadiges, skal det returneres til producenten med henblik pa
reparation og/eller kalibrering. Brug ikke instrumentet hvis der er mistanke om
beskadigelse.

Dette produkt og dets komponenter er kun palidelige, nar det betjenes og
vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i denne vejledning,
ledsagende etiketter og/eller indsatser. Man bgr ikke anvende et defekt
produkt. Serg for, at alle tilslutninger til eksternt tilbehar er sikret korrekt. Dele,
der kan ga i stykker eller mangler eller som er synligt slidt, forvreenget eller
beskidt, skal straks udskiftes med rene, originale reservedele fremstillet af eller
tilgeengelig fra Interacoustics.

3
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Interacoustics stiller efter anmodning kredslgbsdiagrammer,
komponentstykliste, beskrivelser, kalibreringsinstruktioner eller anden
information til radighed, som autoriserede servicemedarbejdere kan fa brug for
ved reparation af de dele af instrumentet, som Interacoustics har bestemt kan
repareres af servicemedarbejdere.

Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa
en patient.

Tilslut kun tilbehgr kabt fra Interacoustics til instrumentet. Kun tilbehgr, der er
angivet af Interacoustics som veerende kompatibelt, ma forbindes til enheden.

Indsaet aldrig eller brug pa ingen made indsats-hovedtelefonerne uden en ny
ren, fejlfri gredup. Serg altid for at skum- eller greduppen er korrekt monteret.
@redupper og skum er kun til engangsbrug.

Instrumentet er ikke beregnet til brug i miljger med flydende udslip.

Tjek kalibrering, hvis nogen dele af udstyret udsaettes for stad eller ublid
handtering.

Komponenter maerket "engangsbrug", er beregnet til en enkelt patient ved en
enkelt procedure, og der er risiko for kontaminering, hvis komponenten
genbruges.

Komponenter meerket ‘’engangsbrug’ er ikke beregnet til genanvendelse.

Brug kun transducere, der er kalibreret med det aktuelle instrument.

2.3.6 Miljomaessige faktorer

ij? FORSIGTIG

o Opbevaring udenfor temperaturomradet, der er angivet i afsnit 5 kan medfgre
| varig skade pa instrumentet og dets tilbeher.

Brug ikke enheden i neerheden af vaeske, der kan komme i kontakt med de
elektroniske komponenter eller ledninger. Hvis brugeren har mistanke om, at
vaesker er kommet i kontakt med systemkomponenter eller tilbehgr, ma enheden
ikke bruges, far den er godkendt af en autoriseret servicetekniker.

Undlad at placere instrumentet taet pa enhver form for varmekilde og sgrg for
tilstraekkelig plads omkring instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

3
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2.3.7 BEMARKNING

h={

AD528 — Brugsvejledning - DA

Treef passende forholdsregler til imgdegéaelse af computervirusser og tilsvarende
for at forhindre systemfejl.

Inden for Den Europeeiske Union er det ulovligt at bortskaffe elektrisk eller
elektronisk udstyr som usorteret husholdningsaffald. Elektrisk og elektronisk
affald kan indeholde farlige stoffer og skal derfor bortskaffes separat. Disse
produkter er meerket med den overstregede affaldsbeholder pa hjul, vist
nedenfor. Det er ngdvendigt, at brugeren samarbejder for at sikre et hgjt niveau
af genbrug og genindvinding af elektrisk og elektronisk affald. Undlader man at
genbruge sadanne affaldsprodukter pa en passende made, kan det fore til skader
og miljget og falgelig menneskers helbred.

Uden for Den Europeeiske Union bgr lokale bestemmelser med hensyn til
bortskaffelse af produktet falges, nar det er udtjent.

3
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2.4 Tilslutninger

Monitor 1 Ins Right

Left ﬂ Right

Navn
Stregm

PC USB

USB

Pat. Resp.

B

TF

Monitor

AUX

FF1

FF2

Bone (benledning)
Ins. Venstre
Ins. Maskering.
Ins. Hajre
Venstre

Hajre

Beskrivelse
Brug kun stremforsyning UES24LCP-120200SPA

Til pe-tilslutning

Til printer/mus/tastatur/USB pen
Patientrespons

Input til talk back mikrofon
Talk forward i hgretelefoner
Monitor heretelefoner

AUX (stereo mini jack)

Frifelt 1

Frifelt 2

Benleder

Insert telefoner venstre

Insert maskering

Insert telefoner hgjre
Audiometriske venstre output
Audiometriske hgjre output

2.4.1 Sikkerhedsforskrifter ved tilslutning af AD528

é ADVARSEL

f ADVARSEL
fE ADVARSEL

AD528 — Brugsvejledning - DA

@ Brug kun stremforsyning UES24LCP-120200SPA.

Det aftagelige stremstik til UES24LCP-120200SPA bruges til sikker afbrydelse
af instrumentets lysnetforbindelse. Anbring ikke stramforsyningen pa en sadan

made, at det er vanskeligt at frakoble instrumentet.

Hvis apparatet forbindes til standardudstyr sdsom printere og netveerk, skal
seerlige forholdsregler tages for at bevare den medicinske sikkerhed. Fglg

anvisningerne nedenfor.

@
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Fig. 1. AD528 brugt sammen med den medicinsk godkendte stremforsyning.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Fig. 2. AD528 brugt sammen med ledningsforbindelse til en pc og printer.

Power supply —— AD528
UES24LCP-
120200SPA
Mains outlet =——— —— Power supply - PC
Power supply Printer

Fig. 3 AD528 brugt med en direkte printer.

Power supply ————— AD528
UES24LCP-
120200SPA

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Fig. 4 AD528 brugt med en termisk printer.

Mains outlet ——— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

2.5 License (Licens)

Nar du modtager AD528, indeholder det allerede den licens, du har bestilt med instrumentet. Hvis du vil
tilfgje andre licenser, som findes til AD528, kan du kontakte din lokale forhandler.

3
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2.6 Om Diagnostic Suite
Hvis du gar til Menu > Help (Hjeelp) > About (Om), ser du nedenstdende vindue. Dette er det omrade af
softwaren, hvor du kan administrere licensnagler og kontrollere dine Suite-, Firmware- og Build-versioner.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

| dette vindue finder du ogséa kontrolsumsektionen, som er en funktion designet til at hjeelpe dig med at
identificere softwarens integritet. Den fungerer ved at kontrollere fil- og mappeindholdet i din softwareversion.
Dette ggres ved brug af en SHA-256-algoritme.

Nar du abner kontrolsumsektionen, ser du en streng med tegn og tal. Du kan kopiere den ved at
dobbeltklikke pa den.

AD528 — Brugsvejledning - DA Interacoustics Side 11
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3 Brugsanvisning

Nar du bruger instrumentet, skal du overholde falgende forholdsregler:

iff FORSIGTIG

1. Brug kun enheden som beskrevet i denne vejledning.
. Brug kun Sanibel™ engangsartikler, som er beregnet til brug med dette instrument.

3. Brug altid en ny greprop for hver ny patient for at undgé krydskontaminering. @repropperne er ikke
beregnet til genbrug.

4. Hold aesken med grepropper uden for patientens raekkevidde. Risiko for kveelning.

5. Sgrg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som er acceptable for patienten.

6. Rens hovedtelefon-puden regelmaessigt med et godkendt desinficerende middel (70 %
isopropylalkohol), eller brug engangsbetraek til hovedtelefonen.

7. Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden falsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

BEMARKNING

1. ADA528 ber bruges i et stgjsvagt miljg, s& malinger ikke pavirkes af udefra kommende stgj. Det
forhold kan afklares af en person med passende, akustisk traening. ISO 8253-1, afsnit 11, definerer
retningslinjerne for det tilladte stgjniveau fra omgivelserne ved audiometriske harepraver.

2. Det anbefales, at instrumentet bruges inden for et omgivende temperaturomrade som specificeret i
de tekniske specifikationer.

3. Hovedtelefonen og insert-hovedtelefonen er kalibrerede til AD528 — hvis der bruges transducere fra
andre instrumenter, kraever det en re-kalibrering.

4. Renger aldrig transducerkabinettet med vand, og indfgr aldrig uspecificerede instrumenter i
transduceren.

5. Tab ikke enheden og undga andre uhensigtsmaessige sted. Hvis instrumentet tabes eller pa anden
made beskadiges, skal det returneres til producenten med henblik pa reparation og/eller kalibrering.
Brug ikke instrumentet hvis der er mistanke om beskadigelse.

3
s
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3.1 AD528 betjeningspanel

Nej
1

2

Navn
Hgijttaler

Mikrofon

Funktionstaster

3

4
5

I
O
Shift
Setup

Funktionstaster

Del Point (slet
point)

Del curve (slet
kurve)

Gem session
New Session (Ny
session)

Print

Clients

AD528 — Brugsvejledning - DA

Beskrivelse
Hgijttaleren bruges til patientsvar og til at holde gje med, om hgijttaleren i monitor

hovedtelefonerne er koblet til.
Hgijttaleren bruges til patientinstruktion og til at holde gje med, om hgijttaleren i

monitor hovedtelefonerne er koblet til.

Teaender og slukker for AD528.

Shift-tasten aktiverer under-funktioner for de andre taster.

Hold Setup nede og brug drejeknapperne til at vaelge den gnskede opsaetnings-
menu. Slip Setup-knappen for at abne den.

De 6 funktionstaster har funktioner, der er vist pa skaermen direkte over de
enkelte F-taster. Funktionen afhaenger af test-skaermen.

Sletter punkter under en audiometrisk test.

Slet hele den audiometriske teerskelvaerdi i en graf ved at holde "shift" nede

sammen med denne knap.

Gemmer den nuvaerende session.
Start en ny session ved at holde "shift” nede sammen med denne knap. En ny

session vil indleese standardindstillingerne.

Print sessionen pa printeren, der er sat op i instrument-opseetning - Printer.
Tryk pa knappen Clients (Patienter) for at abne et vindue, hvor man kan veelge
en patient og session til gennemsyn eller sletning, hvis det er ngdvendigt.

&
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Patientkommunikation
10 Talk Forward
(patientinstruktion)

11 Monitor/TB

Transducer-valg
12 Hagjre

13 Venstre

14  Bone (benledning)

15 FF

Valg af test
16  Tone/Warble

17 Tale

18 Tests

Betjeningstaster

19  Store (gem)
No response (intet
svar)

20 Ext.range
(udvidet omrade)

21 Drejeknap

AD528 — Brugsvejledning - DA

Gor det muligt at kommunikere med patienten ved at tale i mikrofonen placeret
ved operatgren, og det hgres af patienten i de valgte transducer-hovedtelefoner.
Mikrofonen, der bruges til patientinstruktion, er den, der er koblet til TF-stikket
som fgrste prioritet. Hvis der ikke er koblet en mikrofon til, bruges den interne
mikrofon.

Lydstyrken for patientinstruktion kan sendres ved dreje den venstre drejeknap,
mens Talk Forward-knappen holdes nede.

Forsteerkningen af MIC kan justeres ved at holde Talk Forward-knappen nede
og dreje den hgijre drejeknap. Se afsnittet om taleaudiometri for yderligere

detaljer om opseetning af MIC forstaerker-niveauet til test.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Monitor/TB aktiverer monitoren og talk back (patientsvar) fra patienten i
testrummet. Med denne aktivering kan monitor-praesentation til patienten hgres
gennem den indbyggede monitor-hgjttaler eller monitor-hovedtelefonen.

Juster Monitor/TB forstaerkningen for kanal 1, kanal 2 eller talk back ved at
trykke lzenge pa Monitor/TB-knappen.

Veelger test af det hgjre gre og skifter mellem transducer hovedtelefon eller
insert telefon.

Veelger test af det venstre gre og skifter mellem transducer hovedtelefon og
insert telefon.

Tryk pa denne knap for at foretage benledningsaudiometri. Farste tryk vaelger
det hgjre gre til test, og det andet tryk veelger det venstre gre til test. Lampen
over knappen viser, hvilket gre, der er valgt.

Tryk pa 1 FF 2 for at veelge fritfeltshgjttaleren som output i kanal 1. Farste tryk
gengiver lyden gennem fritfeltshgijttaler 1, og det andet tryk gengiver lyden
gennem fritfeltshgjttaler 2.

Ved at trykke pa denne knap kan du skifte mellem rene toner og warble toner
under audiometri. Hvis du er i taletest, kan denne knap bruges til at &bne
toneaudiometri.

Gor det muligt at praesentere talemateriale ved at bruge indbyggede wave-filer,
aux eller input. Talematerialet skal veere installeret og sat op i speech settings
(opseetning af taleaudiometri)

Hold Tests nede og brug drejeknapperne til at veelge den gnskede test. Slip
knappen for at veelge.

Gemmer teerskel.

Goar det muligt at gemme en ikke-respons, nar patienten ikke reagerer pa
den/det praesenterede tone/signal.

Gor det muligt at teste ved hgjere intensitetsniveauer under audiometri. Lampen
over knappen bliver lidt orange, nar det udvidede omrade er tilgaengeligt.
Drejeknappen har mange funktioner. Den bruges til at justere output-niveauet for
kanal 1 under audiometri.
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22

23

24

25

3.2 Startup & Setup (opstart & opsetning)

Nl

U
J

Tone-skift Bruges til at preesentere tonen i audiometri.
¢ Enter I menuerne bruges abn til at foretage valg.
Incorrect/Down Incorrect bruges til at gemme et forkert ord under tale-audiometri. Down bruges
til veelgeat veelge en lavere frekvens under audiometri.
Correct/Up Correct bruges til at gemme et rigtigt ord under tale-audiometri.
Up bruges til at ga op i frekvens under audiometri.
Drejeknap Maskering bliver slukket ved at dreje drejeknappen helt i bund imod uret

Maskering kan slukkes fra en hgj intensitet ved at trykke pa shift + dreje
maskerings-drejeknappen imod uret.

Sync Shift + drej maskerings-drejeknappen med uret abner synkronisering. Hvis
synkronisering) maskering slukkes, bliver synkronisering slaet fra igen. Nar kanalerne er
synkroniserede, indikeres det af et lille ikon pa skeermen.

AD528 starter altid med toner audiometri-testskaermen. En indstilling kan gemmes permanent ved at trykke
pa gem eller midlertidigt ved at trykke pa "Back" (tilbage), nér du forlader opsaetningsmenuen.

3.21 About (om)

Shift + Setup abner "About’-boksen, som giver oplysninger om firmware-versionen, kalibrering og
standarder. Hertil kommer, at den angiver, hvilke transducere, apparatet er kalibreret med og
licenskonfigurationen for apparatet.

3.2.2 Instrument settings (instrument indstillinger)

Instrumentindstillinger indeholder alt det generelle. Hold opsaetnings-knappen nede og vaelg instrument
indstillinger ved at dreje pa drejeknappen. Fra Instrument indstillinger kan man justere Licens, Sprog,
Baggrundslys, Tastatur LED, Printer, Gem sessionen ved tryk pa gem, og dato og tidspunkt. Brug den
venstre drejeknap til at g op og ned pa listen og den hgijre til at @endre indstillingen.

License (Licens)

Instrument settings

License... O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D
Language English
Backlight 100 %
Keyboard LED's 100 %

Printer HP PCL 3
Keep session on save 0ff
Time & date...

Clock setup
Date: F-11-2017

Date format: DD-MH-YYYY
Time: 12:04:29
Time format: 24H

Viser licensngglen, f.eks. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D
Kinesisk, tjekkisk, engelsk, finsk, fransk, tysk, graesk, italiensk, japansk,

koreansk, norsk, svensk, polsk, brasiliansk, portugisisk, russisk, spansk, tyrkisk

Language (Sprog)

Baggrundslys 10 % ~ -100 %
Tastatur LED 10 % ~ -100 %
Printer

Keep session on save  On/Off (til/fra)

Tid & dato

Bibeholder sessionen, nar man trykker Save (gem).

HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

Dato, dato format, tid, tidsformat

Printer lader dig veelge, hvilken printer du vil printe bruge. Som standard er HM-E300 termisk printer valgt.
Listen nedenfor viser hvilke printere og printersprog, der er understottet.

AD528 — Brugsvejledning - DA

Interacoustics

Side 16



3.2.3 Generelle indstillinger

Intensitetstrin 1,2,5
Intensitet ved a&ndring af output Fra, -10 dB/-50 dB
Kanal 2 standard On/Off (til/fra)
Kanal 2 start-intensitet -10-50 dB
Kanal 2 intensitet ved a&ndring af Fra, 0,5,10
frekvens
Symbol-oversigt ISO, ASHA, tysk, fransk
Nedenfor er en oversigt over symbolerne tilgeengelig.
Air conduction hovedtelefoner, insert telefoner
(anvend, nar begge transducer typer er kalibreret)
Benledning (maskering) Modsat kanal 1, insert maskering
(anvend, nar kalibreret til insert maskering
Lyd pa patientsvar Fra-100
Gem insert phone - IP (inserttelefoner) Til/fra.
som AC (airconduction) "Til vil vise insert telefon-symboler som hovedtelefon symboler.
Tale-filter Ikke-lineeer (standard), lineeer, FF Equ.

Symboler vises som umaskerede/maskerede for hver tilgeengelig symbol-oversigt.

w29 |9 @D €D

Hovedtelefon AC 0@ | XX
Ikke hart Qx, x x
Insert phone AC O@ | XX
Ikke hart Q . x x
Benledning BC| { [ >
Ikke hart S j: k 1
Fritfelt FFIO@ | XX B O® | 6 | OO
Ikke hort O@ I XX| B |08 & | £
Most comfortable level | MCL| ™M M M M M M
Ikke hort M M M M M M
Uncomfortable level ucL L J LJ L J L
Ikke hort i 1 i I 1 L

- | €9 [29] €D &P
Hovedtelefon Ac| OA | X1O
lkke haort
Insert phone AC 8% ?g
Ikke hart
Benledning BC 9 % >><I§l
lkke hort K L k 1
Fritfelt FFlO@ | %% | SS |[AG | A 3 BB
ok 00 | %% | 33 |AG| A | BB
Most comfortable level | MCL | M M M M M M
Ikke hart M M M M ™ M
Uncomfortable level ucL| | L LJ LJ L L
Ikke hort L L L L L L

AD528 — Brugsvejledning - DA Interacoustics Side 17



Fransk @ 9 @ 9 ‘@ ?) ‘@ @)
Hovedtelefon AC| OA | X1O
lkke hort QA
Insert phone AC| < ¢ :>>-<E
lkke hart e "h
Benledning BC| (K > >
lkke hart [ | L ] 1
Fritfelt FF OA X[ BB OA | X Ce
Ikke hort OA I XE| BB |OA| XE | £
Most comfortable level | MCL| M M M ™M M M
lkke hart M J\/] M M M M
Uncomfortable level veL| | LJ LJ L] LJ LJ
lkke hart J_| J_| j_| J_| J_| j_|
R (9] @ [&»
Hovedtelefon AC| OA | XO
lkke hort QA I:l.
Insert phone AC| < :>>-<:I-
lkke hort < R
Benledning BCc| > | LIL
Ikke hort k ] x J:
Fritfelt FF BB r (| )4 BB
Ikke hort EE g% BB EE 33 B
Most comfortable level | MCL | M M M M M M
lkke hort M .M M M M M
Uncomfortable level ucL| 7] M M M M M
lkke hort JTI m m JT| JT| JT|
3.2.4 Tone-indstillinger
Maskeringstype WN, NB
Frekvensstrategi Ingen (standard), Bottom up, Butterfly
Intensitetsaendring ved a&ndring af frekvens -10 -30 dB

Hgjre og venstre i et audiogram

Praesentation - kanal 1

Laengde af flere impulser

Laengde af enkelte impulser

Manuel/reverse

Vis PTA (Fletcher) indeks

PTA-frekvenser...

Frekvenser...

AD528 — Brugsvejledning - DA

On/Off (til/fra)

Enkelt impuls/flere impulser/kontinuerlig

200 ms-5000 ms

200 ms-5000 ms

Manuel, reverse

On/Off (til/fra)

Juster de inkluderede frekvenser anvendt til PTA-
udregningerne

Indstil frekvensdelen af testen

P73y
L
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3.2.5 Tale-indstillinger

Typer af tale
Maskeringstype
Antal ord

View
Diskriminationslinje
Udregn SRT
Autoscoring timeout
Autoscore veerdi
Pause

Randomiser wave-listen
Wave-materiale
Norm-kurver...

Forbind stimulustype til
kurver...

3.2.6 Autoindstillinger

Wnafianfls

AUX1, AUX2, MIC, Wave

SN, WN, kanal 2 input

10-50 indeholdt i talelisten

Graf/tabel

Til/fra (kun graf)

Til/fra (kun graf)

Ingen,1s,2s,3s

Korrekt/ukorrekt (anvendes, nar autoscoring er slaet til)
0-4s

On/Off (til/fra)

Det tilgeengelige udvalg afthaenger af tale-materialet, der er installeret pa apparatet.

Juster norm-kurverne for tale-materialet for telefon henholdsvis fritfelt.

Multi syllabic Single syllabic
4B * 4B £

Hulti numbers
Words
HMulti Hords

Hughson-Westlake taerskelmetode 2udaf3,3udafb
Hughson-Westlake stimulus 1s,2s
Hughson-Westlake random time off 0-16s

Békésy afvigelse mellem top og bund 5-60

Békésy omvendinger
Frekvenser...

AD528 — Brugsvejledning - DA

5-15
Veelg de inkluderede frekvenser til autotesten
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3.3 Patienter og sessions

3.3.1 Gem session

Save session — select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Mame: Peter Dok

Nar der trykkes pa Gem Session, vises en liste med navnene pa de patienter, der er blevet oprettet.
Sessionen kan gemmes under en eksisterende patient, eller en ny patient kan oprettes.

Delete (slet) Slet den valgte klient

New (ny) Opret ny klient

Edit (rediger) Rediger den valgte klient

Back (tilbage)  Retur til sessionen

Save [Gem] Gem sessionen under den valgte klient

3.3.2 Clients

Tryk pa knappen Clients og brug drejeknappen til at blade gennem patientoplysningerne. Veelg patienten
ved at trykke pa Session, hvorefter en liste med tilgaengelige sessioner vises. Brug drejeknappen igen for at
fremhaeve den session, der skal veelges. Tryk pa View for at se sessionshistorikken.

Yiew session — select session
10-24-2019 09:13:08 M

Viow

Brug knappen Tests for at blade gennem testene i den pagaeldende session. Tryk pa Transfer for at
overfgre den pageeldende session til den nuvaerende session. G4 tilbage til testskaermen ved at trykke pa
Back. Den overfgrte session kan bruges som reference, nar den nuvaerende session optages

Brug drejeknappen til at veelge en patient fra listen. Du kan redigere eller slette en eksisterende patient eller
oprette en ny. Tryk pa Delete (Slet) for at slette en eksisterende patient. Tryk pad New (Ny) for at oprette en
ny patient. Tryk pa Edit (Rediger) for at redigere en eksisterende patient.
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View client

Id:
Hame: Ho Name

Id: 123
Hame: helle nielsen

Id:1

Hame: 1

Id: Hbj
Mame: Helle J

session Delete Hew Edit Back

Session Aben "View Session — Select Session" (Se session - Vaelg session)-menuen og fa
adgang til eller slet sessionen/-erne, der er gemt under den valgte patient.

Delete (Slet) Slet den valgte patient
New (Ny) Opret ny patient

Edit (Rediger) Rediger den valgte patient
Back (Tilbage) Ga tilbage til sessionen.

3.3.3 Rediger en patient eller opret en ny patient
En ny patient kan oprettes ved at trykke pa 'New’, og en given patient kan redigeres ved at trykke pa Edit.

Klientoplysninger indtastes saledes: Indtast patient-id, indtast fornavn, indtast efternavn. Tryk pa Next for at
fortsaette og Done for at afslutte

Tilbage-tasten, caps lock, skift, mellemrumstasten, cancel og next findes som skaermknapper, mens man
indtaster klientoplysninger.

AD528 — Brugsvejledning - DA Interacoustics Side 21



3.4 Betjeningsvejledning - audiometri
Audiometri-modulet indeholder folgende tests, der kan veelges fra en liste af tests.

Tonetests: Tone, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Tone i stgj

Taletests: Tale, tale i stgj, kanal 2 tale, SNR

Autotests: Hughson-Westlake, Bekesy

Bemeerk at de tests, der er tilgeengelige pa denne liste afheenger af licenskonfigurationen.

3.4.1 Toneaudiometri-testskaarm

Toneaudiometri-testskeermen bruges til toneaudiometri med almindelige hovedtelefoner eller insert telefoner,
benleder, eller fritfeltshgjttalere. Nedenfor findes en beskrivelse af funktionerne pa toneaudiometri-
testskaermen.

Tone

ASET 0000 @ B60zu (

1 2 3 4 9] 6 7

1 Brug tonekontakten til at praesentere en tone for patienten. Stimulusomradet vil lyse op, nar en lyd
praesenteres.

2 Det visualiserer indstillingen pa skalaen for stimulusintensitet, som kan aendres ved at dreje
drejeknappen for kanal 1.

3 Denne visuelle indikator vises, nar patienten trykker pa patientrespons.

4 Malingstypen (HL, MCL, UCL) vises lige sa vel som praesentationstype, f.eks. Tone, Stenger,
Weber. Testfrekvensen vises ogsa.

5 Symbolet indikerer, at kanalerne er synkroniserede. Derved folger kanal 2 justeringen af kanal 1.

6 Det visualiserer intensitetsindstillingen pa kanal 2, f.eks. Maskering, som kan endres ved at dreje pa
drejeknappen for kanal 2.
7 Stimulusomradet vil lyse op, nar en lyd preesenteres i kanal 2, f.eks. nar maskering er aktiv.

Resultatvisning

3 Bous Rigitt = Torw 1 1 Left— NE

ol L FTA =10+ FTh
LR - : | 0 £5
10 o 140 %
o ] 0 _\.\,..6 2 204 ‘\Hx
30 LAY 20 \
4ir < 4 40 4
i i g 50 : 6
LR Bl &0 %
0= 20
B 5 &0 xx ><;,><'
e LR
106 100 o
116 1140+
1E¢_ T T LI T T T T 7T T T 4 ’2‘;:'- T T T T T T 7 T T 7T
Q128 028 0F 1 2 4 g 025 025 05 1 s 4
1 Kanal information  Viser gre og stimulustype for henholdsvis kanal 1 og kanal 2.
2 PTA Viser Pure Tone Average (PTA) indstillingen i Toneindstillinger.
3 Intensitetsskala Intensitetsskalaen gar fra -10 til 120 dB HL.
4  Frekvensskala Frekvensskalaen géar fra 0,125 kHz til 8 kHz.
5 Maksimum output Det mgrkere omrade indikerer det maksimale intensitetsomrade for den valgte

transducer. Omradet kan udvides ved at trykke pa funktionstasten Ext range
(udvidet omrade).

6 Markegr Markgren i audiogrammet visualiserer den aktuelt valgte stimulusfrekvens og -
intensitet for kanal 1 henholdsvis kanal 2.

.
s
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Funktionstaster

(12 3 de [ Feas.tye ) Condton || sk io |(Fon Rev [ 11 i
1 2 3 4 5 6

1 Tryk pa knappen “1,2,5 dB” for at skifte mellem dB-trinene. Den aktuelle trinstgrrelse angives med en
label pa denne knap.

2 Hold Meas. Type-knappen nede og brug drejeknappen til at veelge teerskeltype — HL (hgreniveau),
MCL (mest behagelige niveau), UCL (ubehageligt niveau).

3  Skift tilstandsindikation: Ingen, med hgreapparat, binaural eller begge. Funktionen er kun tilgeengelig
under fritfeltstest.

4  Maskeringstabellen viser intensiteten af maskeringerne for den gemte teerskel.

5 Man: Manuel tone-preesentation hver gang tone-kontakten trykkes ned.
Rev: Kontinuerlig tone-praesentation, som bliver afbrudt, hver gang tone-kontakten trykkes ned.

6 Kontinuerlig: Som standard praesenteres en kontinuerlig tone.
Single: Praesenterer tonen med en forudindstillet laengde.
Multi: Praesenterer en pulserende tone kontinuerligt.
Laengden af den enkelte tone og multi-tonen justeres i tone-indstillinger.

3.4.2 Weber

Weber-testen skelner mellem konduktivt og sensorineuralt hgretab ved hjeaelp af en benleder. Vis med
tegngivning, hvor tonen opfattes. Hvis patienten herer tonen bedst i det darligste gre, er haretabet
konduktivt, og hvis tonen hgres bedst i det bedste are, er hgretabet sensorineuralt pa den givne frekvens.

Symbolerne for Weber svarer til de felgende skeermknapper.

Hgjre Center Venstre Ikke hart Ingen
reaktion
- # -+ ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
70 48 HL 2000Hz 1 0 48 HL
Right = Tone [Left = Tone
FTa =104 PTa
=30 = m )

10 é""
204
304 \O\ Lol
40
504
B0 o /
70 \ o
80 o /
ELE
100+ \O
11a4
1204

0.1:‘25 0.|25 0!5 ' ' é ' clt j é

Stenger-testen bruges, nar der er mistanke om, at en patient simulerer hgretab. Den er baseret pa det
auditive faenomen ’Stenger princippet’, som siger, at kun den hgjeste af to lignende toner praesenteret pa
samme tid i begge grer vil blive opfattet. Som en generel regel kan Stenger-testen gennemfgres i tilfeelde af
ensidet hgretab eller signifikant asymmetri.

Tryk pa Tests og vaelg Stenger for at begynde Stenger-testen. Skaermen er den samme som til rene toner-
audiometri. Se toneaudiometri-testskaermen ovenfor for en beskrivelse af testskaermen. Funktionstasterne 1,
5 og 6 er tilgeengelige pa Stenger testskaermen.

| Stenger-testen praesenteres signalet til begge a@rer, nar tone-kontakten re trykket ned. Bruge drejeknappen
til kanal 1 til at justere intensiteten af det primaere gre og drejeknappen til kanal 2 til at justere intensiteten af
det sekundeere are.

.
s
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3.4.2.2 SISl - Short increment sensitivity index

SISI er beregnet til at teste evnen til at opfatte en 1 dB forhgjelse i intensitet i en serie af rene tone
preesentationer, praesenteret 20 dB over taersklen for den rene tone for testfrekvensen. Den kan anvendes til
at skelne mellem cochleare og retrocochleare lidelser, da en patient med en cochlear lidelse vil kunne
opfatte trinnene pa 1 dB, hvorimod en patient med en retrocochlear lidelse ikke vil kunne opfatte forskellen.
Der skal foretages 20 malinger for at vise SISI-teersklen ved en given frekvens.

SISI

Presentations: 1 Responses: O

Frequency 125 250500750 & |15k| 2k | 3k | 4k | 6k | Bk
SISI % Right
SISI % Left

AM | Amplitude Modulation (0, 1(SISJ), 2, 5)
Nulstil
I B start og stop SISI-testen

3.4.2.3 ABLB - Alternate Alternate Binaural Loudness Balancing (Fowler)

AELE
0 d8 HL 1000Hz - 1 0 dB H
Right — Tone | Left — Tone
PTH 10 | PTA
- a -

10
204 o
20
404 ol
50
&0 L
Ao (a1 18
20
20
100
110
1204

T T T
0125 025 05

ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing) er en test til at opdage forskelle i lydstyrken mellem grerne.
Testen er designet til folk med ensidet hgretab. Den bruges som en mulig test for recruitment.

Testen udfgres ved frekvenser, hvor recruitment formodes. Den samme tone praesenteres alternerende i
begge grer. Intensiteten i det sveekkede gre er fast (20 dB over rene toner-teersklen). Patientens opgave er
at justere niveauet i det bedre gre, indtil signalets intensitet er den samme i begge grer. Bemeerk dog, at
testen ogsa kan udfgres ved at gare intensiteten i gret med normal harelse fast og fa patienten til at justere
tonen i det svaekkede gre. Funktionstasterne 1, 5 og 6 er tilgeengelige pa ABLB testskaermen.

3.4.2.4 Tone i stoj (Langenbeck)

Se toneaudiometri-testskaermen for en beskrivelse af funktionstasterne i Tone i stgj. Tone i stgj-testens
funktion er, at tonen (kanal 1) og stgjen (kanal 2) preesenteres til det samme gre. De tilgeengelige
funktionstaster er 1, 2, 5 og 6.

.
s
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3.4.3 Taleaudiometri

BEMARK
Der kan kun bruges godkendt talemateriale, dvs. materiale der er indekseret og kalibreret.

Taleaudiometri har fordelen af at bruge et talesignal og bruges til at kvantificere patientens evne til at forsta
hverdagskommunikation. Det undersager patientens evne i forhold til graden og typen af deres hgretab, som
kan variere betydeligt blandt patienter med den samme hgretabskonfiguration.

Taleaudiometri kan udfgres vha. en raekke tests.

SRT (Talegenkendelsesteerskel) refererer til det niveau, hvor patienterne kan gentage 50 % af de
preesenterede ord korrekt. Det bruges til at tjekke rene toner-audiogrammet, det giver et indeks for
hgresensitiviteten for tale, og det hjaelper med at bestemme startpunktet for andre supra-taerskelmalinger,
som f.eks. WR (ordgenkendelse).

WR er ogsa kendt som SDS (Speech Discrimination Scores) og repraesenterer antal ord, der gentages
korrekt, udtrykt i procent. Brug korrekt eller ukorrekt til at indikere ordgenkendelse. Nar det geres, udregnes
resultatet automatisk.

Tale
Speech — WR1
30 &n Score Count e 25¢ HL(
wn HIC 50% 8 SH  Fyunninst
1 Stimulusomradet vil lyse op, nar en lyd praesenteres i kanal 1.
2 VU-meteret indikerer lydniveauet for praesentationen i kanal 1.
3 Det visualiserer indstillingen pa skalaen for stimulusintensitet, som kan aendres ved at dreje

drejeknappen for kanal 1.
Under intensiteten for kanal 1 vises oprindelsen af den lyd, der praesenteres (MIC, WAVE, eller AUX)
4  Testtypen vises efterfulgt af en visning af den valgte malingstype.
Talescoren (%) og antal ord vises nedenfor.
5  Symbolet indikerer, at kanalerne er synkroniserede. Derved fglger kanal 2 justeringen af kanal 1.
6  Det visualiserer indstillingen pa skalaen for stimulusintensitet, som kan a&ndres ved at dreje
drejeknappen for kanal 2.
Under intensiteten for kanal 2 vises typen af lyd/maskering, der preesenteres (WAVE, AUX1, AUX2, SN,
WN)
7 Lydbelgerne viser, at der praesenteres lyd. Nar der preesenteres en lyd i kanal 2 vha. et eksternt input
(AUX eller MIC) eller et talesignal pa kanal 2, viser VU-meteret niveauet af den lyd, der preesenteres.

2R 1 " Sx e 1538 Transducer Type dB Mask  Score Aided
307 4 & 3/ 1o s3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right WRl 65 a5 80
601 B 4o Left SRT 15 N
S0 S0 SRT
= I Left WR1 60 40 0
301 b7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
&7 4 e FF2 WR1 60 60 0 X
10 i B 90
O-I T T T 2 T T o T T T T T T T = |-100
=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB
| [3 1227 | | | | sand |
1 SR/SD SR er talegenkendelse i 0-100 %
SD er talediskriminering i 0-100 %
2 Intensitetsskala Intensitetsskalaen gar fra -10 til 120 dB HL
3 Input liste Viser materialet i den valgte liste. Nar testen starter, bliver det preesenterede ord
indrammet.
4 Hovedtelefon- Hovedtelefon-normkurver for talemateriale; m for multistavelse og s for enkel
normkurver stavelse. Hovedtelefon-normkurverne kan indstilles under taleindstillinger -
normkurver.
5 Maksimum omrade Arealet viser det intensitetsomrade, der ikke kan nas med den valgte transducer.
Fi 39
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6 SRT SRT refererer til det niveau, hvor en patient kan gentage 50 % af de
praesenterede ord korrekt, hvor SRT-vaerdien viser niveauet relativt til kurven.
Reaekkefglgen af de viste SRT-veerdier er phone WR 1, phone WR2, insert WR1,
insert WR 2.

Funktionstaster
iRl :N  Nar testen er forbi, skal du redigere scoren fer, du gemmer den.

eEER I Veelg mellem SRT, MCL og UCL, WR1, WR2 eller WR3.

EEINIIM Taletesten udferes under fglgende tilstande: Ingen/med hgreapparat/binaural/bade og.
Type Skift typen af det brugte materiale: numre/flere numre/ord/saetninger.
List Skift listen gf det.materiale, .der blev brugt til taletesten.

Tryk pa Shift + List for at skifte talemateriale.

Start Begynd at afspille wave-filer.

Pause.

Afspil.

Stop med at afspille wave-filer.

12H dB Til SNR-test. Tryk pa knappen “1,2,5 dB” for at skifte mellem dB-trinene. Den aktuelle
trinstarrelse angives med en label pa denne knap.

3.4.3.1 Justering af input for tale

Taletest kan gennemferes med indspillede wave-filer (Wave), et eksternt input (AUX) eller mikrofon (MIC) og
kan forega i enten grafisk eller tabel-tilstand.

For at skifte output i kanal 1 eller 2, tryk pa 1 Speech 2 og brug drejeknap 1 eller 2 for at justere output i
henholdsvis kanal 1 eller kanal 2.

Speech — WR1 Input level

Score  Count
100% 1

For at justere forsteerkningen af AUX eller MIC skal du sikre, at output er indstillet til AUX eller MIC og sa
trykke pa shift + 1 Speech 2. VU-meteret vises pa skaermen for justeringen. Juster niveauerne indtil du
opnar et gennemsnit pa ca. 0 dB VU pa VU-meteret. En starre VU-maler til justering af taleniveauet i MIC
vises, nar der trykkes pa skiftetasten + og et langt tryk pa tale. Hvis tale- og kalibreringssignalet ikke har det
samme niveau, skal det korrigeres manuelt.

Talematerialet kan praesenteres til begge grer pad samme tid. Det kraever en licens, og at materialet er
indekseret til det. Du skal sikre, at kanal 1 og 2 er indstillet til Wave.

3.4.3.2 Talei stgj

Talematerialet kan praesenteres til det samme gre. Veelg Speech in noise fra testudvalget. Dermed sendes
tale og stgj til det samme are. Det giver ogsa mulighed for at gennemfare signal-to-noise testen pa et are
ved at justere niveauet i kanal 1 relativt til kanal 2.

AD528 — Brugsvejledning - DA Interacoustics Side 26



3.4.4 Autotests

3.4.41 Bekesy

Békésy er en automatisk ren tone test. Békésy testen er en frekvenstest, der maler en frekvens ad gangen
ved at praesentere en kontinuerlig tone. Patienten trykker pa patientsvarknappen i lige sa lang tid, som tonen
hgres og slipper, nar tonen ikke laengere hares.

Nar den er aktiveret, kan patienten blive fortrolig med testproceduren, uden at der bliver
indsamlet data.

I  Tryk pa afspil-knappen for at starte testen for alle frekvenser. Tryk pa SHIFT + afspil-
knappen for at starte testen igen.

BT Pause

| tilleeg er multi-pulserende tilgeengelig som en funktion, der kan bruges under Bekesy-testen.

Indstillinger for Bekesy-testen findes under Auto-indstillinger.

3.4.4.2 Hughson-Westlake

Hughson-Westlake er en automatisk ren tone testprocedure. Hgreteersklen er defineret som 2 ud af 3 (eller 3
ud af 5) korrekte svar pa teerskel-niveau i en 5 dB forhgjelse og 10 dB saenkning testprocedure. Patienten
giver feedback ved at trykke pa patientrespons, nar tonen hares.

Nar den er aktiveret, kan patienten blive fortrolig med testproceduren, uden at der bliver
indsamlet data.

| > Tryk pa afspil-knappen for at starte testen for alle frekvenser. ryk pa SHIFT + afspil-
knappen for at starte testen igen.

BN Pause

Indstillinger for Hughson-Westlake-testen findes under Auto-indstillinger.

Hughson-Westlake stimulus pa tid:

fiuto settings

Hughson-Westlake threshold method Z out of 3

Hughson-Westlake stimulus on time 1s

Hughson-Westlake random time off 005
Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals b}
Frequencies...

AD528 — Brugsvejledning - DA Interacoustics Side 27



W Nrfanfly

Indstil stimulus pa tid til 1 eller 2 sekunder.
Hughson-Westlake vilkarlig tid fra

fiuto settings

Hughson—Westlake threshold method 2outof 3
Hughson—Westlake stinulus on tine 15

Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békasy reversals 9
Frequencies...

Indstil vilkarlig tid til mellem 0 og 1,6 sekunder.
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4 Vedligeholdelse

iff FORSIGTIG

e Sluk og tag altid lysnetstikket ud inden renggring

e Folg lokal praksis og sikkerhedsmaessige retningslinjer, hvis sddanne findes

e Brug en blgd klud, der er let fugtet med et renggringsmiddel til at renggre alle synlige overflader

e Tillad ikke veeske at komme i kontakt med metaldelene i gretelefon/hovedtelefonen

e Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbehgret i nogen form vaeske
e Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret

e Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med vaeske, tagrre inden renggring

e  Gummi-grepropper eller skum-grepropper kan kun anvendes én gang

e Sgrg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentets skaerme

e Sorg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikoneslanger eller gummidele

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler
e Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (seebe)
¢ Normale hospitalsbaktericider
e 70 % isopropylalkohol kun pa harde overflader

Fremgangsmade
e Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et renggringsmiddel
e Rens grepuder og patientens handkontakt og andre dele med en fnugfri klud, der er let fugtet med
renseoplgsning
e Sgrg for der ikke kommer fugt i hgjttalerdelen af gretelefonerne og tilsvarende dele

et sikkerhedstjek med jeevne mellemrum i henhold til IEC 60601-1, klasse II,

For at bevare den elektriske sikkerhed i instrumentets levetid skal der udfgres
ADVARSEL
A Type B komponenter, f.eks. Nar den arlige kalibrering gennemfares.

.
s
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4.1 Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

Rutinekontrol (subjektiv test)
Det anbefales, at rutine tjek-procedurer gennemfgres ugentligt i fuldt omfang pa alt udstyr i brug. Tjekliste 1-
9, som er skitseret nedenfor, bgr udfgres hver dag ved anvendelse af udstyret.

Generelt

Formalet med rutinemaessig kontrol er at sikre, at udstyret fungerer korrekt, at kalibrering ikke har sendret sig
maerkbart, og at dets transducere og tilslutninger er uden fejl, der kan pavirke testresultatet negativt.
Kontrolprocedurerne skal udfgres med audiometret opsat som til en saedvanlig arbejdssituation. De vigtigste
elementer i den daglige funktionskontrol er subjektive tests, og disse tests kan kun udfgres hensigtsmaessigt
af en operatgr med usvaekket, og helst allerede fastlagte niveauer af hgrelse. Hvis der anvendes en kabine
eller et separat testlokale, skal udstyret kontrolleres som det er installeret, en assistent kan veere ngdvendig
for at gennemfare procedurerne. Kontrollen vil omfatte de indbyrdes forbindelser mellem audiometret og
udstyret i kabinen, og alle tilslutningskabler, stik og stikforbindelser ved tilslutningspanelet (vaeggen i
testlokalet) ber undersages som potentielle kilder til forstyrrelser eller kilder til udfald. Forholdene ang.
omgivende stgj under testen ber ikke vaere veesentligt darligere end dem, der optraeder, nar udstyret er i
brug.

1) Rengar og undersgg audiometret og alt tilbehar.

2) Tjek grepuder, stik, vigtigste kabler og tilbehgrskabler for tegn pa slid eller beskadigelse.
Beskadigede eller synligt slidte dele skal udskiftes.

3) Teend for udstyret og lad det sta i den anbefalede opvarmningstid.

4) Kontroller, at serienumrene pa hovedtelefon og benleder er de rigtige til brug med audiometret.

5) Kontroller at audiometrets output er omtrent korrekt ved bade luft- og knogleledning ved at optegne
et forenklet audiogram pa en kendt forsggsperson med kendt harelse; kontroller om der er
endringer.

6) Kontroller ved hgje niveauer af alle passende funktioner og pa begge aretelefoner ved alle de

frekvenser, der anvendes. Lyt efter korrekt funktion, fraveer af forvreengning, fraveer af klik, udfald.
Kontroller stik og kabler for udfald.

8) Kontroller at alle skiftegreb er stabile, og at indikatorerne fungerer korrekt.

9) Kontroller at forsggspersonens signalsystem fungerer korrekt.

10) Lyt ved lave niveauer for eventuelle tegn pa stgj, brum, eller ugnskede lyde (break-through der
opstar, nar et signal indfares i en anden kanal) eller ved enhver aendring i tonekvaliteten nar
maskering introduceres.

11) Kontroller, at lyddeempere rent faktisk deemper signaler over hele deres omrade, og at lyddeempere,
der er beregnet til at blive betjent, mens en tone bliver frembragt, er fri for elektrisk eller mekanisk
stgj.

12) Kontroller, at kontrolgreb fungerer lydigst og at ingen stgj der udsendes fra audiometret hgres pa
forsggspersonens plads.

13) Tjek forspgspersonens samtalekredslgb, eventuelt anvendes procedurer svarende til dem, der
anvendes til ren-tone-funktion.

14) Kontroller fiedervirkningen i hovedtelefonernes bgjle og i benleder bgijle. Tjek at drejeled frit kan
dreje pa plads, uden at der er overdrevent slar.

15) Tjek bgajler og drejeled pa stajdeempende hovedtelefoner for tegn pa slid eller metaltraethed.
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4.2 Reparation

Interacoustics ses kun at vaere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, sikkerhedsmaessige virkninger,
palidelighed og udstyrets ydeevne safremt:

1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udfgres af autoriserede
personer

2. 1 ars serviceinterval bevares

3. de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav, og

4. udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics har
leveret

Kunden skal henvende sig til den lokale distributer for at fastlaegge service-/reparationsmulighederne bl.a.
service/reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (igennem den lokale distributer) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN hver gang komponenten/produktet sendes til service/reparation hos
Interacoustics.

4.3 Garanti

Interacoustics garanterer at:

e AD528 er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en brugsperiode pa
24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den ferste kaber

e Tilbehgret er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og en brugsperiode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kgber

Hvis et produkt skal serviceres i den geeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte med det
lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udfgres
pa Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skader opstaet
under tilbagesendelse til Interacoustics er pa kgbers risiko.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte eller folgeskade i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.

Denne garanti gaelder udelukkende for den oprindelige, farste keber. Denne garanti geelder ikke for nogen
efterfalgende ejer eller indehaver af produktet. Desuden geelder denne garanti ikke for, og Interacoustics er
ikke ansvarlig for, tab, der opstar i forbindelse med keb eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:

e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics serviceveaerksted

e erblevet @&ndret pa en sadan made, at det, efter Interacoustics bedgmmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed

e har veeret genstand for misbrug eller forsgsmmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret aendret, udvisket eller fiernet, eller

e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger

Denne garanti treeder i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og alle andre
forpligtelser for Interacoustics. Interacoustics hverken giver eller tildeler, direkte eller indirekte ret til at nogen
repreesentant eller anden person pa vegne af Interacoustics kan patage sig nogen anden forpligtelse i
forbindelse med salg af Interacoustics-produkter.

Interacoustics fraskriver sig alle andre udtrykkelige eller indirekte garantier, herunder enhver garanti om
salgbarhed eller egnet funktion til et givet formal.
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4.4 Kalibreringsegenskaber
Generel information om tekniske specifikationer

Interacoustics bestraeber sig Isbende pa at forbedre sine produkter og deres ydelse. Derfor kan
specifikationerne aendres uden forudgaende varsel.

Instrumentets ydelse og specifikationer kan kun garanteres, hvis det engang arligt gives et teknisk
serviceeftersyn. Det ber udfgres af et servicevaerksted, der er autoriseret af Interacoustics.

Interacoustics stiller diagrammer og servicevejledninger til raddighed for autoriserede servicevaerksteder.

Forespargsler om repraesentanter og produkter kan rettes til:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522
5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Danmark http: www.interacoustics.com

Minimumskrav til periodiske kalibrering:
Minimumskalibreringsinterval (arligt) pr. 12-maneder
Der bgr holdes regnskab med alle kalibreringer.
Rekalibrering skal udfgres efter:

1. Atder er géet en bestemt tidsperiode (maksimum 12 maneder, arligt).

2. Nar et audiometer eller en transducer har faet et sted, er blevet udsat for vibrationer, ikke fungerer
korrekt eller en reparation eller udskiftning er udfert, som potentielt kan have pavirket audiometrets
kalibrering.

3. Pa et hvilket som helst tidspunkt, nar brugeren mener, at patientresultaterne er ungjagtige.

Arlig kalibrering

Det anbefales, at en arlig kalibrering udfgres af en uddannet tekniker / et kompetent laboratorium, sagkyndig
og up-to-date mht. de relevante krav i ANSI / ASHA og / eller IEC og enhedsspecifikationerne.
Kalibreringsproceduren skal validere alle relevante ydeevnekrav efter ANSI / ASHA og / eller IEC.
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5 Tekniske specifikationer

Generelt
Medicinsk CE- CE-meerket angiver at Interacoustics A/S overholder kravene i Tilleeg Il af direktivet for
maerke: medicinsk udstyr 93/42/EQF.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
Standarder: Sikkerhed: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 og A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
Klasse Il, Type B komponenter
EMK: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiometer: Toneaudiometer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
Type 2
Taleaudiometer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010) type
B eller B-E.
Auto-teerskeltests: 1ISO 8253-1 (2010)
Brugsmiljg: Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30-90 %
Omgivende tryk: 98 kPa — 104 kPa
Opvarmningstid: 1 minut
Transport og Opbevaringstemperatur: | 0°C - 50°C
opbevaring: Transporttemperatur: -20-50°C
Rel. fugtighed: 10-95%

Internt batteri

CR2032, 3V, 230 mAh, Li

PC kontrolleret: USB: Input/output til computerkommunikation.
Diagnostisk softwarepakke, OtoAccess®, NOAH,
Audiometric data interface (ADI).

Printer Termisk HM-E300

(valgfri): Direkte print Printersprog: HP PCL 3/HP PCL3 GUI

Stremforsyning

UES24LCP-120200SPA

Brug kun den angivne strgmforsyning
Input: 100-240 VAC, 5060 Hz, 500mA
Output: 12,0 VDC 2,0A

Mal HxBxL 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 inches
AD528 veegt 1,5kg/3,31b
Display 5,7" hgjoplgsningsfarvedisplay pa 480x272 pixels
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Audiometri-malesystem

tests/test batteri

Luftledning DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 Statisk kraft i pandeband 4,5N
DD450: | ANSI S3.6 - 2018 +0,5N
DD65v2 | ANSI S3.6 - 2018 Statisk kraft i pandeband 10 N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 +0,5N
Statisk kraft i pandeband 10N
+0,5N
Benledning B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Statisk kraft i pandeband 5,4N
Placering: Mastoid +0,5N
Frifelt ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Effektiv ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
maskering
Patientrespons En handholdt trykknap
Patientkommunik | Talk forward (patientinstruktion) (TF) og Talk back (patientsvar) (TB)
ation
Monitor Output gennem indbygget hgijttaler, monitor-hovedtelefoner eller -hgijttaler
Specielle SISI, ABLB, Stenger, Tone i stgj (Langenbeck), Tale kanal 2,

Auto teerskeltests: Afsat tid til patientsvar, 1 eller 2 sek: Samme som
tonepreesentation, 5 dB trin.

Warble 1-10 Hz sinus +/- 5 % modulation
Wave file 44,100 Hz sampling, 16 bits, 2 kanaler
Maskering Automatisk valg af smalbandsstgj (eller hvid stgj) til tonepraesentation og talestgj til
talepraesentation.
Smalbandsstej: IEC 60645-1:2017, 5/12 Oktav-filter med samme centrale
frekvensoplgsning som ren Tone.
Hvid st@j:80-8000 Hz malt med konstant bandbredde
Talestgj: IEC 60645-1:2017 125-60.00 Hz faldende 12 dB/oktav over 1 KHz +/-5 dB
Preesentation Manuel eller reverse. Enkelt eller flere pulser.
Autotest: varighed 1-2 sek., justerbart i intervaller pa 0,1 sek.
Intensitet Se det medfelgende tillaeg.
De mulige intensitetstrin er 1, 2 eller 5dB
Funktionen Udvidet omrade: Hvis den ikke er aktiveret, vil Luftledningsudgangen
blive begraenset til 20 dB under det maksimale output.
Frekvensomrade | 125 Hz til 8 kHz
Tale Frekvensrespons Frekvens Lineger FFequv.
(Hz) (dB) (dB)
Ext. Int. sign  Ext. sign  Int. sign
sign (symbol)  (symbol)  (symbol)
(symbol
)
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 kobling) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300  +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-1 kobling) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300  +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v?2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1 kobling) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300  +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000  +2/-3 +4/-1 (Ikke-linezer)
(IEC 60318-5 kobling)
B71 leder 250-4000  +12/-12  +12/-12 (Ikke-linezer)

(IEC 60318-6 kobling)

2 % THD ved 1.000 Hz max output +9 dB (gges ved
lavere frekvenser)

Niveauomfang: -10 to 50 dB HL, samlet THD <6%

1. Ext. sign (symbol): 2. Int. sign (symbol): Bolgefiler
CD input
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Eksterne signaler

Talegengivende udstyr, der sluttes til aux-input, skal have et signal-stgjforhold pa 45
dB eller hgjere.

Det anvendte talemateriale skal inkludere et kalibreringssignal, der er egnet til
justering af input til 0 dB VU.

Mikrofon Mikrofonen fra MTH400m bruges til live tale. Mikrofon-forsteerkningen skal justeres til
(Live tale) 0 VU far brug.
Fritfelt Forsteerkere og hgijttalere

Med et input pa 7 Vrms skal forstaerkere og hgijttalere kunne frembringe et
lydtryksniveau pa 100 dB i en afstand pa 1 meter og de skal kunne overholde
felgende krav:

Frekvensrespons Samlet harmonisk forvraengning
125-250 Hz +0/-10dB 80dBSPL <3 %
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL < 10 %

4000-6300 Hz +5dB

Intern lagring

50.000 sessioner (500 patienter, 100 sessioner/patient)

Signalindikator
(VU)

Tidsveegtning: 300 mS

Dynamisk omrade: 23 dB

Ensretter-egenskaber: RMS

Valgbare inputs er til radighed med en lyddaemper, hvormed niveauet kan justeres til
referencepositionen for indikatoren (0 dB).

AD528 — Brugsvejledning - DA
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5.1 Reference for tilsvarende tarskelvardier for transducere & Maksimum
hereniveau-indstillinger

Transducer DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40Q 10Q 100Q 100Q
Kobling 6cem Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tone 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Tone 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Tone 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Tone 250 Hz 27 18 17 14 67
Tone 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Tone 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Tone 500 Hz 13 11 8 55 58
Tone 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Tone 750 Hz 6,5 6 55 2 48,5
Tone 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Tone 1000 Hz 6 55 4,5 0 42,5
Tone 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Tone 1500 Hz 8 58 2,5 2 36,5
Tone 1600 Hz 8 5,5 2,5 2 35,5
Tone 2000 Hz 8 4,5 2,5 3 31
Tone 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Tone 3000 Hz 8 25 2 3,5 30
Tone 3150 Hz 8 4 3 4 31
Tone 4000 Hz 9 9,5 95 58 351D)
Tone 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Tone 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Tone 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Tone 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

DD45 6cem bruger IEC60318-3 eller NBS 9A kobling, og RETSPL kommer fra ANSI S3.6 2018 / 1ISO 389-
12017, kraft 4.5N +0.5N.

DD450 bruger IEC60318-1, og RETSPL kommer fra ANSI S3.6 — 2018, Kraft 10N +0.5N.
DD65v2 bruger IEC60318-1 og RETSPL kommer fra ANSI S3.6 — 2018, Force 10N +0,5N.

IP30 2ccm bruger ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 kobling (HA-2 med 5mm stift rar), og RETSPL kommer fra
ANSI S3.6 2018 og ISO 389-2 1994.

B71 bruger ANSI S3.13 eller IEC60318-6 2007 mekanisk kobling, og RETFL kommer fra ANSI S3.6 2010 og
ISO 389-3 1994. Kraft 5.4N +0.5N.

&

AD528 — Brugsvejledning - DA Interacoustics Side 36



W anfi

Transducer DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71

Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kobling 6cecm Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
Signal Maks HL Maks HL Maks HL

Tone 160 Hz
Tone 200 Hz

Tone 315 Hz
Tone 400 Hz

Tone 630 Hz

Tone 800 Hz

Tone 1250 Hz

Tone 1600 Hz

Tone 2500 Hz

Tone 3150 Hz

Tone 5000 Hz

Tone 6300 Hz

105

90

105

115

95

105

115

110

Transducer DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Kobling 6cecm Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
EM EM EM EM
NB 160 Hz 30 29,5 26
NB 200 Hz 26 25,5 22

NB 315 Hz
NB 400 Hz

NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1250 Hz
NB 1600 Hz
NB 2500 Hz
NB 3150 Hz
NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Hvid stgj

19,5

18

14,5

Effektiv maskeringsveerdi er RETSPL / RETFL laeg 1/3 oktav rettelse til for Smalbandsstgj fra ANSI S3.6

2010 eller ISO389-4 1994.
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Transducer DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Kobling 6cecm Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tale 18,5 19 17
Tale Equ.FF. 18,5 18,5 16,5
Tale Ikke-linear 6 55 4,5 12,5 55
Talestgj 18,5 19 17
Talestaj Equ.FF. 18,5 18,5 16,5
Talestoj Ikke-linear 6 55 4,5 12,5 55
Huvis stgj i tale 21 21,5 19,5 15 57,5
DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

ANSI Taleniveau 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustisk lineger vaegtning)
ANSI Tale Tilsvarende fritfeltsniveau 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc¢) fra ANSI S3.6 2010 (akustisk

tilsvarende sensitivitetsveegtning)

ANSI Tale Ikke-lineeert niveau 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) og IP30 - B71 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2010 (ingen vaegtning)

Transducer DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kobling 6cem Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tale 20 20 20
Tale Equ.FF. B1) 3,5 1,5
Tale Ikke-linear 6 5,5 4,5 20 55
Talestgj 20 20 20
Talestgj Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Talestoj Ikke-linear 6 5,5 4,5 20 55
Huvis stgj i tale 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.
IEC Taleniveau IEC60645-2 1997 (akustisk lineser veegtning)
IEC Tale Tilsvarende fritfeltsniveau (Ge-Gc) fra IEC60645-2 1997 (akustisk tilsvarende sensitivitetsveegtning)
IEC Tale Ikke-linezert niveau 1 kHz RETSPL (DD45) og IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (ingen veegtning)

NB Tale maks. HL

Transducer DD45 DD450 1P30 DD65v2 CIR B71
Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 68 Q 10Q
Kobling 6cecm Kunstigt gre 2ccm Kunstigt gre 2ccm Mastoid
Maks HL Maks HL Maks HL Maks HL Maks HL Maks HL
Tale 110 90 95
Tale Equ.FF. 115 100 110
Tale Ikke-linear 120 110 100 110 90 60
Talestgj 100 85 90
Talestgj Equ.FF. 115 95 100
Talestgj Ikke-linear 115 105 90 105 90 50
Huvis stgj i tale 95 90 85 95 85 55
&
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Transducer DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71

Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kobling 6cecm Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tale 22 20 20
Tale Equ.FF. 3,5 3,5 12
Tale Ikke-linear 22 55 4,5 21 55
Talestoj 27 20 20
Talestwj Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Talestgj lkke-linear 27 5,5 4,5 26 55
Huvis stgj i tale 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.
Sverige Taleniveau STAF 1996 and IEC60645-2 1997 (akustisk linezer vaegtning)

Sverige Tale Tilsvarende fritfeltsniveau (Gr-Gc) fra IEC60645-2 1997 (akustisk tilsvarende
sensitivitetsveegtning)

Sverige Tale Ikke-linezert niveau 1 kHz RETSPL (DD45) og IP30 — B71, STAF 1996 og IEC60645-2 1997
(ingen veegtning)

Transducer DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40 Q 100Q 10Q 100Q
Kobling 6cecm Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
Maks HL Maks HL Maks HL Maks HL Maks HL
Tale 108 90 95
Tale Equ.FF. 115 100 110
Tale Ikke-linear 104 110 110 99 60
Talestgj 93 85 90
Talestgj Equ.FF. 115 95 100
Talestoj Ikke-linear 94 105 105 84 50
Huvis stgj i tale 95 90 95 85 55
Transducer DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kobling 6cem Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tale 40 40 20
Tale Equ.FF. B1) 3,5 1,5
Tale Ikke-lineaer 6 5,5 4.5 40 75
Talestgj 40 40 20
Talestgj Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Talestoj Ikke-linear 6 5,5 4,5 40 75
Huvis stgj i tale 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.
Norge Taleniveau IEC60645-2 1997+20 dB (akustisk lineaer vaegtning)

Norge Tale Tilsvarende fritfeltsniveau (Ge-Gc) fra IEC60645-2 1997 (akustisk tilsvarende
sensitivitetsveegtning)

Norge Tale lkke-linezert niveau 1 kHz RETSPL (DD45) og IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (ingen veegtning)

Transducer DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40Q 10Q 100Q 10Q
Kobling 6cem Kunstigt gre Kunstigt gre 2ccm Mastoid
Maks HL Maks HL Maks HL Maks HL Maks HL
Tale 90 70 95
Tale Equ.FF. 115 100 110
Tale Ikke-linear 120 110 110 80 40
Talestgj 80 65 90
Talestgj Equ.FF. 115 95 100
Talestgj Ikke-linear 115 105 105 70 30
Huvis stgj i tale 95 90 95 85 59
DD65v2
&
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Frifelt
ANSI S3.6 - 2010 Fritfelt maks. SPL
1SO 389-7 2005 Fritfelt maks. HL findes ved at fratraekke den valgte RETSPL-vaerdi
Binaural ?V'I”a“ra' tl Frifelt Linje
onaural
0° 45° 90° rettelse Tone NB
Frekvens | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. HL Maks. HL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,6 -3 2 107 102
1.000 2,5 -1,6 -3 2 102,5 97,5
1250 3,5 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,6 -4,5 -3,6 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -1 -8,5 2 104 94
3150 -6 -1 -8 2 104 94
4000 -5,56 -9,56 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,6 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Hvid stgj 0 -4 -5,5 2 100
ANSI Fritfelt
Fritfelt maks. SPL
ANSI S3.6 - 2010 Fritfelt maks. HL findes ved at fratraekke den valgte RETSPL-
veerdi
Binaural Binaural ti Frifelt Linje
onaural
0° 45° 90° 135° 180° rettelse 0° - 45° - 90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. HL
Tale 15 11 9,5 10 13 2 100
Talestgj 15 11 9,5 10 13 2 100
Tale WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
&
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DD45

DD450

DD65v2

ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1

ANSI S3.6 2018

2017
ANSI S3.6 2018
Kobling IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frekvens Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,5
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,5 -5,0 -4
400 -7,0 -5,5 -2
500 -7,0 -2,5 -3
630 -6,5 -2,5 -2
750
800 -4,0 -3,0 -2
1.000 -3,5 -3,5 -1,5
1250 -3,5 -2,0 -1,5
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5
Lyddampningsvaerdier for gretelefoner
Frekvens Daempning
DD45
med MX41/AR eller 1P30 DD450 DD65v2
PN 51 Pude
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]*
125 3 33 15 8,3
160 4 34 15 8,7
200 5 35 16 11,7
250 5 36 16 15,5
315 5 37 18 19,5
400 6 37 20 23,4
500 7 38 23 26,1
630 9 37 25 28,5
750 -
800 11 37 27 28,2
1.000 iS5 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -
1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*ISO 8253-1 2010
&
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5.2 Stikangivelser

Stikkontakt Forbindelse Pin 1 Pin 2 Pin 3 Input/output specifikationer
IN 12V DC / .
5 00A [ﬂﬂﬂﬂﬂﬂljfiﬁz Jord 12V in -
Venstre og
Hgjre
Ins. Venstre
(ins. 7 Vrms ved min. 10 Ohm belastnin
. - . g
Maskering) & .:DT 3 , 60-8000Hz -3 dB
Ins. Hgjre 1 2 Jord Signal
Bone 6,3mm Mono
(benledning)
Pat. Resp. O 0=
.:E[D : . 100 uVrms ved maks. forstaerkning
8 1T I Jord DC bias Signal for 0 dB leeser Inputimpedans: 3,2
6,3mm Stereo KOhm
M Ho v 2x 3 Vrms ved 32 Ohm /1,5 Vrms
on. Jord ojre | Venstre | o4 g Ohm belastning 60-8000Hz -3
[ TT dB
Tt . . 100 uVrms ved maks. forstaerkning
TF 173 Jord DC bias Signal for 0 dB laeser Inputimpedans: 3,2
KOhm
3.5mm Stereo
100 uVrms ved maks. forsteerkning
AUX Jord AUX2 AUX1 for 0 dB lzeser Inputimpedans: 47
KOhm
FF1 & FF2 -;':T) Jord Signal - 7 Vrms ved min. 2 KOhm belastning
1 2 60-8000 Hz -3 dB
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data - 2. Data-
3. Data + | = 2 3. Data +
4. Jord . 4. Jord
4321 s =3
1xUSB A & 1 x PC USB (kompatibelt med USB 1.1 og nyere)
&
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5.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

¢ Dette instrument er egnet til anvendelse i et hospitalsmiljg, dog ikke i naerheden af aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hgj

e Brugen af dette instrument i naerheden af eller stablet sammen med andet udstyr bgr undgas, fordi det
kan fare til forkert drift. Hvis en sddan brug er ngdvendig, skal dette instrument og andet udstyr
observeres for at bekreefte, at de fungerer normalt

e Brug af tilbehgr, transducere og kabler udover dem, som producenten af dette udstyr har specificeret eller
leveret, kan medfgre foregede elekiromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk fglsomhed i
udstyret og fare til forkert drift. Listen over tilbehgr, transducere og kabler kan findes i dette bilag.

e Beaerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af instrumentet, herunder de af producenten
specificerede kabler. | modsat fald kan ydeevnen af dette udstyr nedseettes

BEMARK VASENTLIG YDELSE for dette udstyr defineres af producenten som:

e Dette instrument har ikke fraveer af VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER, eller tab af
VASENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fore til uacceptabel umiddelbar risiko

« Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden. Der er ingen afvigelser fra den supplerende
standard og brug af kvoter

¢ Dette instrument er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emission klasse B gruppe 1

BEMZERK: Der er ingen afvigelser fra den supplerende standard og brug af kvoter BEMARK: Overholdelse
af alle de nadvendige instrukser for vedligeholdelse, hvad angar EMK, findes i afsnittet om generel
vedligeholdelse i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

Fi 39
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For at sikre at, EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afgerende kun at
bruge felgende tilbehor:

Emne Producent Model
Monitor hovedtelefoner m. mikrofon | Sennheiser PC131/PC3
Benleder Radioear B71W
Audiometrisk hgretelefon Radioear DD65

Talk Back clip-on mikrofon G-Star TC-945
Fritfeltshgjttalere Edifier MP210
Patientsvarknap Radioear APS3
USB-kabel Sanibel 8011241

Overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og
kabelleengderne er som angivet herunder:

Beskrivelse Langde (m) Screenet (Ja/Nej)
Monitor haretelefoner 29 Ja

m. mikrofon

Benleder 2,0 Nej

Audiometrisk hgretelefon 2,0 Ja

Talk Back clip-on mikrofon 1,9 Ja
Fritfeltshgjttalere 0,6+0,9 Ja
Patientsvarknap 2,0 Ja

USB-kabel 1,9 Ja

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke AD528™. Installer og brug AD528™ i henhold il
de EMK-oplysninger, der gives i dette kapitel.

AD528™., er blevet testet for EMK-emissioner og -immunitet som en enkeltstdende enhed. Brug ikke
AD528™ hvis det stgder op til eller er stablet med andet elektronisk udstyr. Hvis det er nadvendigt at
anvende Titan ved siden af eller oven pa andet elektronisk udstyr, skal brugeren bekraefte normal funktion i
konfigurationen.

Brugen af andet tilbehgr eller andre transducere og kabler end de specificerede, med undtagelse af
reservedele solgt af Interacoustics til interne komponenter, kan resultere i ggede EMISSIONER, eller at
enhedens IMMUNITET nedseettes.

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2
standarden.

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

AD528™ er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller
brugeren af AD528™ skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 AD528™ anvender kun RF-energi til de interne
CISPR 11 funktioner.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i neerheden.
RF-emissioner Klasse B AD528™ er egnet til brug i alle kommercielle,
CISPR 11 industrielle, forretnings-, og boligmiljger.
Harmoniske emissioner | Ikke relevant
IEC 61000-3-2
Spaendingssvingninger / | lkke relevant
flicker emissioner
IEC 61000-3-3

.
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Anbefalet afstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AD528 ™,

AD528™ er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstradlede RF-forstyrrelser er under kontrol.
Kunden eller brugeren af AD528™ kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
AD528™ som anbefalet nedenfor, i henhold til den maksimale outputeffekt pd kommunikationsudstyret.

Senderens nominelle,

Adskillelsesafstand i henhold til senderfrekvensen

maksimale [m]

udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
[W] d=1,17 d=1,17 d=223

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 sendere, hvis nominelle maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand (d) i meter (m) udregnes vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P
er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge producenten af senderen.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.
Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske immunitet

AD528™ er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller
brugeren af AD528™ skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Test
niveau

Overensstemmels
e

Elektromagnetisk
Miljg-vejledning

Elektrostatisk afladning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Gulve bar veere af tree,
beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk
materiale, skal den
relative fugtighed veere
starre end 30%.

Elektrisk hurtig
d

IEC61000-4-4

speendingsvariation/stremste

+2 kV for
stramforsyningsledning
er

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Ikke relevant

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Stremforsyningskvalitete
n skal vaere som i et
typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg.

Spaendingsbalge

IEC 61000-4-5

+1 kV differentialtilstand

+2 kV normaltilstand

Ikke relevant

Stremforsyningskvalitete
n skal veere som i et
typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg.

Spaendingsfald, korte

speendingen i
stramforsyningen

IEC 61000-4-11

afbrydelser og variationer i

<5%UT
(>95 % fald i UT)
for 0,5 cyklus

40% UT

(60% fald i UT)
i 5 cyklusser
70 % UT

(30 % fald i UT)
i 25 cyklusser

<5% UT
(>95 % fald i UT)
i 5 sek.

Ikke relevant

Stremforsyningskvalitete
n skal veere som i et
typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg. Hvis
brugeren af AD528™
har brug for fortsat drift
under strgmafbrydelser,
anbefales det, at
AD528™ drives af en
ngdstremforsyning eller
batteriet.
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Driftsfrekvens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelter ved
driftfrekvensen skal ligge
pa et niveau, der er
karakteristisk for en
normal placering i
typiske erhvervs- eller
beboelsesmiljger.

Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

ADS528™ er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren

af AD528™ skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg,

Immunitetstest

IEC / EN 60601
testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Ledet radiofrekvens
IEC / EN 61000-4-6

Udstralet
radiofrekvens
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr
ma ikke anvendes
teettere pa nogen del af
AD528™ herunder
kabler, end den
anbefalede afstand
beregnet ud fra den
ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet
adskillelsesafstand

d=12P

d= 1’2‘5 80 MHz til
800 MHz

d= 2’3‘5 800 MHz
il 2,5 GHz

Hvor P er senderens
maksimale
udgangseffekt i watt (W)
ifelge producenten af
senderen, og d er den
anbefalede
separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste
radiofrekvenssendere,
som fastlagt i en
elektromagnetisk
lokalitetsundersagelse
(a) ber veere lavere end
overholdelsesniveauet i
hvert frekvensomrade

(b)

Der kan opsta
interferens i naerheden
af udstyr meerket med
felgende symbol:

AD528 — Brugsvejledning - DA
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NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade
NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pé elektromagnetisk stralingsspredning.

@ Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer,
amatgrradio-, AM- og FM-radioudsendelse samt Tv-udsendelse, kan ikke teoretisk forudsiges med
ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere, bar det
overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte feltstyrke pa det
sted, hvor AD528™ anvendes, overstiger det geeldende RF-niveau, bgr AD528™ overvages for at sikre
normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sasom
vending eller flytning af AD528™.

®) Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

.
s
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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejszy podrecznik dotyczy audiometru diagnostycznego Interacoustics AD528. Produkt zostat
wyprodukowany przez:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Wskazéwki dla uzytkownika

Urzgdzenie AD528 firmy Interacoustics jest przeznaczone do uzytkowania przez przeszkolony personel w
szpitalach, ztobkach i przedszkolach, przychodniach otolaryngologicznych oraz gabinetach audiologicznych
podczas diagnostyki stuchu oraz jako sprzet wspierajgcy diagnostyke ewentualnych zaburzen otologicznych.

Osoby uprawnione do obstugi
Przeszkolony personel, np. audiolodzy, protetycy stuchu lub wykwalifikowani technicy medyczni.

Z przeznaczeniem dla pacjentow
Bez ograniczen.

1.2.1 Przeciwwskazania
Nieznane.

.
s
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1.3 Opis produktu

AD528 jest audiometrem typu 2 oferujgcym wyjscie przewodoéw do przewodnictwa powietrznego i kostnego,
mowy i wolnego pola. Umozliwia wykonanie wielu roznych badan klinicznych, na przyktad SISI, ABLB,

Stengera i Békésy’ego.

Produkt AD528 obejmuje nastepujgce elementy:

Elementy dotaczone

Urzadzenie AD528
Zasilacz
Audiometryczny zestaw
stuchawkowy
Przewodnik kostny

Odpowiedz pacjenta
Instrukcja obstugi

Elementy opcjonalne

Audiometryczny zestaw
stuchawkowy
Wewnatrzuszny przetwornik
zagtuszania

Zestaw stuchawkowy do
monitorowania

Talk Back

Gtosniki wolnego pola
Drukarka

Oprogramowanie Diagnostic
Suite / ADI

Baza danych OtoAccess®

1.4 Ostrzezenia i przestrogi

UES24LCP-120200SPA
DD45"/IP301

B71"
APS3!
Wielojezyczna

DD450"/IP30'/DD45'/DD65v2!
IP30 pojedynczy’

MTH400m

Mikrofon elektretowy EM400 / mikrofon elektretowy EMS400
SP90 ze wzmacniaczem / SP90A
Drukarka HM-E300 / drukarka A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)

Synchronizacja

Baza danych pacjentéow

W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

> P

UWAGA

OSTRZEZENIE Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga by¢
niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

PRZESTROGA Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga
powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan nie zwigzanych z

zagrozeniem dla zdrowia.

Prawo federalne ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia jedynie przez lekarza lub na jego

zlecenie

L Czes¢ pacjenta zgodna z normg IEC60601-1

AD528 - Instrukcja obstug - PL
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Zachowaé opakowanie wysytkowe do ponownego transportu

Nalezy przechowaé opakowanie wysytkowe produktu AD528. Bedzie ono potrzebne w razie koniecznos$ci
wystania urzadzenia do serwisu. Jesli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowac sie z najblizszym
dystrybutorem.

Kontrola przed podiagczeniem
Przed podtgczeniem produktu nalezy sprawdzi¢, czy nie wystgpity uszkodzenia. Nalezy rowniez wizualnie
sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwlocznie zgtaszaé

Brak elementdéw oraz usterki urzgdzenia nalezy natychmiast zgtasza¢ dostawcy urzgdzenia, przedstawiajagc
fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegotowy opis problemu. Na korcu niniejszej instrukcji znajduje sie
.Raport zwrotu”, w ktérym nalezy opisa¢ problem. W przypadku powaznego wypadku nalezy powiadomic
producenta oraz odpowiedni organ wiadzy w kraju pacjenta.

Korzystanie z ,,Raportu zwrotu”

Raport zwrotu dostarcza inzynierowi serwisu informacji niezbednych do zbadania zgtaszanego problemu.
Bez nich ustalenie przyczyny usterki i naprawienie urzgdzenia moze by¢ trudne. Urzadzenie nalezy zawsze
przesytaé z wypetnionym raportem zwrotu, pozwoli to na rozwigzanie problemu zgodnie z oczekiwaniami.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia AD528 przez jakis okres czasu, upewnij sie, ze jest
przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajacym specyfikacje techniczna.

.
s
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2.2 Symbole

Objasnienie oznaczen, kitére mozna znalez¢ na urzgdzeniu, osprzecie lub opakowaniu:

Symbol

Wyjasnienie

R

Czesci pacjenta typu B

S

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi

p

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze w przypadku decyzji o zakonczeniu uzytkowania
urzadzenia, uzytkownik musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiérki odpadéw, w
ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

CE

0123

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka certyfikujgca TUV, nr
identyfikacyjny 0123, zatwierdzita system jakosci.

Rok produkcji

Producent

-l
e

Numer seryjny

REF

Nr referencyjny

Symbol oznacza, ze skfadnik jest jednorazowego uzytku lub do stosowania u
jednego pacjenta podczas jednej procedury. Ryzyko przenoszenia
zanieczyszczen.

Tryb czuwania

Przechowywaé w suchym miejscu

Zakres temperatury transportu i przechowywania

Zakres wilgotnosci transportu i przechowywania

Conforms to AAMI ESE0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

Oznaczenie ETL

o
.

Interacoustics

Logo
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2.3 Wazne instrukcje bezpieczenstwa
Przed uzywaniem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac te instrukcje

2.3.1 Bezpieczenstwo systemu elektrycznego

fjf OSTRZEZENIE

Przy podtgczaniu urzadzenia do komputera nalezy przestrzegac¢
nastepujgcych ostrzezen:

Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposob do
stworzenia elektrycznego systemu medycznego. Sprzet zewnetrzny
podigczany do ztgcz wejsé i wyjs¢ sygnatowych lub innych ztgcz musi by¢
zgodny z normg wtasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku sprzetu
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego sprzetu
medycznego. Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy medyczne,
powinny spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa zdefiniowane w ogélnej normie
IEC 60601-1, wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie wyposazenie niespetniajgce
wymagan dotyczacych prgdoéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy
trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska
pacjenta lub powinno by¢ zasilane przez transformator separujgcy, aby
ogranicza¢ prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podtgcza urzgdzenie
zewnetrzne do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztgcz tworzy
elektryczny system medyczny i jest w ten sposéb odpowiedzialna za jego
zgodnos¢ z wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowacé sie z
wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem.
Nie wolno dotykaé pacjenta podczas obstugi komputera, gdy urzadzenie jest
podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu).

Urzgdzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowac
wyposazenie, ktére znajduje sie poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia
znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie urzadzenie separujgce
jest szczegolnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci. Wymagania
opisujgce urzadzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkt
16

2.3.2 Bezpieczenstwo elektryczne

é OSTRZEZENIE

AD528 - Instrukcja obstug - PL

Nie wolno zmienia¢ niniejszego urzadzenia bez upowaznienia od
Interacoustics. Nie wolno rozmontowywac ani przerabia¢ produktu, gdyz
mogtoby to wptyna¢ na obnizenie poziomu bezpieczenstwa i/lub uniemozliwié¢
prawidtowe dziatanie urzgdzenia. Naprawy nalezy powierzac
wykwalifikowanemu personelowi.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczehstwo elektryczne, nalezy wytgczy¢
zasilanie, gdy urzadzenie nie jest stosowane

Nalezy umiesci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego tak, aby wyciggniecie wtyczki
byto tatwe

Nie wolno uzywac¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani
przedtuzaczy. Bezpieczne potgczenie opisano w sekcji 2.4.1.

Nie wolno uzywac¢ sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

3
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Niniejsze urzgdzenie posiada baterie litowg pastylkowg. Bateria moze by¢
wymieniana jedynie przez pracownikéw serwisu. Baterie moga eksplodowad i
powodowaé poparzenia, jesli zostang rozmontowane, zmiazdzone lub
narazone na dziatanie ognia lub wysokich temperatur. Nie nalezy powodowaé
zwarcia.

Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych
cieczy. W przypadku rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad lub zwrécic
do serwisu

Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podtgczony do pacjenta.

2.3.3 Zagrozenie wybuchem

f:f OSTRZEZENIE

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazéw. Uzytkownicy powinni braé pod uwage zagrozenie
wybuchem lub pozarem, jesli urzadzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w srodowisku o podwyzszonym stezeniu tlenu,
takim jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

Przed wyczyszczeniem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ czy odtgczono zrodto
zasilania

2.3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

il': PRZESTROGA

Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢
odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia
na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéw komaorkowych.
Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie
wystepujg wzajemne zaktdcenia. Nalezy zapoznacé sie takze z zatgcznikiem
dotyczgcym wymagan EMC.

Korzystanie z akcesoridéw, przetwornikow i kabli innych niz okreslono, za
wyjatkiem przetwornikow i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub
jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji lub ograniczenia
odpornosci sprzetu. Lista akcesoriow, przetwornikow i kabli spetniajgcych
wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczacym EMC.

2.3.5 Przestrogi — ogdlne

’-'l': PRZESTROGA

AD528 - Instrukcja obstug - PL

Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowac do czasu
dokonania wszystkich wymaganych napraw i przetestowania oraz kalibrac;ji
pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug specyfikaciji firmy
Interacoustics.

3
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Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi
wstrzgsami. W razie uszkodzenia urzgdzenia, nalezy je odesta¢ do producenta
w celu dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia
urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w przypadku
obstugi i konserwaciji zgodnej z instrukcjami podanymi w niniejszym
podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach. Nie wolno
korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
ztacza do akcesoriow zewnetrznych sg odpowiednio zabezpieczone. Czesci
brakujgce, zepsute lub posiadajg widoczne oznaki zuzycia, sg znieksztatcone
badz zabrudzone, nalezy bezzwtocznie wymieni¢ na czyste, oryginalne czesci
zamienne produkowane lub dostarczane przez firme Interacoustics.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne,
wykazy czeéci skladowych, opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje
pomoche pracownikom serwisu w naprawie tych czesci wyposazenia, ktére
firma Interacoustics przewidziata do napraw w serwisie.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywa¢ konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podtgczony do pacjenta.

Do urzadzenia mozna podfgczac jedynie akcesoria nabyte w firmie
Interacoustics. Do urzgdzenia mozna podtagczac¢ jedynie akcesoria, ktére firma
Interacoustics okreslita jako kompatybilne.

Nigdy nie nalezy wkfada¢ ani uzywa¢ w zaden inny sposéb zestawu
stuchawkowego typu insert bez nowej czystej i nieuszkodzonej koncowki
dousznej. Zawsze upewnij sig, ze pianka lub kohcowki 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.

W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzas lub nieostrozne
postepowanie konieczne jest sprawdzenie kalibraciji.

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla jednego
pacjenta i jednej procedury, a w przypadku wielokrotnego uzycia wystepuje
zagrozenie zabrudzeniem.

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku nie sg przeznaczone do
przetwarzania.

Wolno uzywaé wytgcznie przetwornikdw skalibrowanych z rzeczywistym
urzgdzeniem.

3
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2.3.6 Warunki srodowiskowe

i:f PRZESTROGA
i ""1'4 X—

2.3.7 UWAGA

A

AD528 - Instrukcja obstug - PL

Przechowywanie w temperaturze spoza zakresu temperatury okreslonego w
czesci 5 moze skutkowac trwatym uszkodzeniem urzgdzenia oraz osprzetu.

Nie stosowac urzgdzenia w obecnosci ptyndw, ktére mogg miec stycznos¢ z
jakimikolwiek komponentami elektrycznymi lub przewodami. W przypadku
podejrzenia, ze komponenty systemu lub akcesoria miaty styczno$¢ z ptynem,
nie wolno korzystac¢ z urzgdzenia, dopdki autoryzowany technik serwisowy nie
uzna go za bezpieczne.

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek zrodet ciepta. Dookota
urzgdzenia powinna znajdowac sie odpowiednia ilo$¢ wolnego miejsca, aby
mozliwa byta jego wtasciwa wentylacja.

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

Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie elementdéw elektronicznych i
elektrycznych do niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne z
prawem. Odpady z zuzytym sprzetem elektrycznym i elektronicznym mogag
zawierac¢ szkodliwe substancje, dlatego wymagajg osobnej zbiorki. Produkty tego
typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na $Smieci na kétkach,
pokazanego na ponizsze;j ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego
wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego,
konieczna jest wspotpraca uzytkownika takiego sprzetu. Niepoddanie tego typu
odpaddéw odpowiednim procedurom recyklingowym moze stanowi¢ zrédto
zagrozenia dla srodowiska, a w konsekwencji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.

Poza Unig Europejska nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw dotyczgcych utylizacji
produktu po zakonczeniu jego eksploatacji.

3
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24 Ziacza

Monitor s 1 Ins Right Left R Right

Nazwa

Zasilanie (Power) @

PC USB

USB

Pat. Resp.

B

TF

Monitorowanie

AUX

FF1

FF2

Kos¢

Ins. Left (Wewn. lewe)
Ins. Mask. (Zagt. wewn.)
Ins. Right

Left (Lewe)

Right (Prawe)

Opis
Stosowac wytgcznie zasilacz UES24LCP-120200SPA

Do potgczenia z komputerem PC

Do potaczenia z drukarka, myszg, klawiaturg, pamiecig zewnetrzng
Odpowiedz pacjenta

Ztgcze mikrofonu z funkcjg Talk Back

Funkcja talk forward w zestawie stuchawkowym
Zestaw stuchawkowy do monitorowania

AUX (ztgcze mini jack stereo)

Wolne pole 1

Wolne pole 2

Przewodnik kostny

Wewnatrzuszne lewe

Zagtuszanie wewnatrzuszne

Wewnatrzuszne prawe

Lewe wyjscie audiometryczne

Prawe wyjscie audiometryczne

2.41 Ostrzezenia bezpieczenstwa dotyczace poditaczania AD528

OSTRZEZENIE @
Stosowac wytgcznie UES24L.CP-120200SPA.

0s . Odtgczalna wtyczka sieciowa do UES24L.CP-120200SPA stuzy do
TRZEZENIE bezpiecznego roztgczania urzadzenia od sieci. Nie wolno umieszczac
zasilacza w miejscach, w ktérych roztgczenie urzgdzenia jest utrudnione.

. Nalezy pamietac, ze podczas podfgczania do standardowego urzadzenia,
A OSTRZEZENIE takiego jak drukarka lub sie¢, nalezy stosowac sie do odpowiednich srodkow
ostroznosci, aby zachowac bezpieczenstwo medyczne. Nalezy sie stosowac
do ponizszych polecen.

AD528 - Instrukcja obstug - PL
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Rys. 1. AD528 podtgczony do zasilacza dopuszczonego do zastosowan medycznych.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Rys. 2. AD528 stosowany z potgczeniem przewodowym do komputera i drukarki.

Power supply —— AD528
UES24LCP-
120200SPA
Mains outlet =——— —— Power supply - PC
Power supply Printer

Rys. 3 AD528 stosowany z bezposrednig drukarka.

Power supply ————— AD528
UES24LCP-
120200SPA

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Rys. 4 AD528 stosowany z drukarka termiczna.

Mains outlet ——— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

o
L
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W rianls

2.5 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

Jesli przejdziesz do Menu > Pomoc > Informacje (Menu > Help > About ), zobaczysz ponizsze okno. Jest to
obszar oprogramowania, w ktérym mozesz zarzgdzaé kluczami licencji i sprawdzac wersje Suite,
oprogramowania firmowego i kompilacji.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and ciminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

Calculate ¢

W tym oknie znajduje sie rowniez sekcja sumy kontrolnej, ktoéra jest funkcjg zaprojektowana, aby pomoc w
rozpoznaniu integralnosci oprogramowania. Dziata przez sprawdzenie zawartosci pliku i folderu w danej
wersji oprogramowania. Wykorzystuje algorytm SHA-256.

Po otwarciu sumy kontrolnej zobaczysz cigg znakdw i liczb. Mozna je skopiowa¢ po dwukrotnym kliknieciu
na nie.

2.6 Licencja

Dostarczony audiometr AD528 juz zawiera zamowiong licencje. Aby dodac¢ licencje dostepne dla AD528,
nalezy skontaktowac sie ze swoim sprzedawca.

AD528 - Instrukcja obstug - PL Interacoustics Strona 11
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

W trakcie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé¢ nastepujgcych zalecen:

iff PRZESTROGA

1.

»

Urzgdzenia nalezy uzywac jedynie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji.

Nalezy korzysta¢ jedynie z koncéwek dousznych Sanibel™ jednorazowego uzytku przeznaczonych
do tego urzadzenia.

Aby unikng¢ przenoszenia zanieczyszczen, zalecamy stosowanie nowych koncéwek dousznych dla
kazdego pacjenta. Koncowki douszne sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Pudetko z koncéwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta. Ryzyko zakrztuszenia.
Nalezy pamieta¢ o stosowaniu jedynie takich poziomdéw natezenia bodzca, ktére sg do zniesienia
przez pacjenta.

Poduszki stuchawek nalezy regularnie czysci¢ przy uzyciu zatwierdzonego srodka dezynfekujgcego
(zawartos¢ alkoholu izoprypelowego 70%) lub stosowac¢ jednorazowe ostony poduszek stuchawek.
Wystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne dzwieki
moze stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajgcych zastosowania bodzcéw o
wysokim natezeniu.

UWAGA

1.

Audiometr AD528 powinien pracowac w cichych warunkach, tak aby dzwieki z zewnatrz nie
wptywaty na wyniki pomiaréw. Warunki oceni¢ moze osoba odpowiednio wyszkolona w zakresie
akustyki. Paragraf 11 certyfikatu ISO 8253-1 okresla zalecenia dla dopuszczalnego poziomu hatasu
otoczenia podczas audiometrycznego badania stuchu.

Zaleca sie uzytkowanie urzgdzenia w temperaturze otoczenia jak okreslono w specyfikacjach
technicznych.

Stuchawki nauszne i douszne sg kalibrowane do pracy z audiometrem AD528, wiec zastosowanie
przetwornikéw z innego wyposazenia wymaga ponownej kalibracji.

Obudowy przetwornika nie wolno czysci¢ wodg ani nie wolno podtgczaé do niego przyrzgdéw
nieprzeznaczonych do tego urzgdzenia.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie
upuszczenia lub innego uszkodzenia urzadzenia nalezy je odestaé do producenta w celu dokonania
napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

3
e

AD528 - Instrukcja obstug - PL Interacoustics Strona 13



3.1 AD528 panel obstugi

Nie Nazwa

1

2

Glosnik

Mikrofon

Przyciski

3

4
5

6

O

Shift

Setup
(Ustawienia)
Klawisze
funkcyjne

Del Point
(Usuwanie
punktu)

Del curve
(Usuwanie
krzyweyj)
Zapisz sesje
New Session
(Nowa sesja)
Print (Wydruk)
Clients
(Pacjenci)

AD528 - Instrukcja obstug - PL

Opis

Gtlosnik jest stosowany do odstuchu i monitorowania czy gtosnik w zestawie
stuchawkowym do monitorowania nie jest podtgczony.

Mikrofon jest stosowany do méwienia, jesli mikrofon w zestawie stuchawkowym

do monitorowania nie jest podtgczony.

Wigczanie i wytgczanie AD528.

Klawisz shift uruchamia pozostate dodatkowe funkcje innych klawiszy.
Przytrzymaj Setup i uzyj pokretet, aby wybra¢ pozgdane menu konfiguracji.
Zwolnij przycisk Setup, aby otworzy¢ menu.

6 klawiszy funkcyjnych spetnia funkcje wyswietlone na ekranie bezposrednio
powyzej pojedynczych klawiszy F. Funkcja zalezy od ekranu testowego.
Usuwa punkty w czasie badania audiometrycznego.

Usuwa catg krzywg badania audiometrycznego na wykresie przez nacisniecie i
przytrzymanie klawisza Shift wraz z tym przyciskiem.

Zapisuje biezacg sesje.

Naciskajgc na Shift wraz z tym przyciskiem, utworzysz nowg sesje. Nowa sesja
spowoduje przywotanie ustawien domysinych.

Drukuje sesje na drukarce ustawionej w Ustawieniach aparatu — Drukarka.
Nacisnij na przycisk Clients, aby otworzy¢ okno, w ktérym mozna wybrac¢
pacjenta, wyswietli¢ sesje i, jesli to konieczne, usunac ja.

&
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Komunikacja z pacjentem

10 Talk Forward
(Komunikacja
do pacjenta)

11 Monitor/TB
(Monitorowanie/
Talk back)

Wybér przetwornika
12  Right (Prawe)

13 Left (Lewe)

14 Kosc¢

15 FF (Wolne pole)

Wybdér testu
16  Tone/ Warble
(Ton/Ton

modulowany)
17  Speech (Mowa)

18 Tests (Badania)

AD528 - Instrukcja obstug - PL

Umozliwia komunikacje z pacjentem przez wysytanie komunikatéw operatora
przez mikrofon oraz odstuchanie ich przez pacjenta przez wybrany zestaw

stuchawkowy z przetwornikiem.

Mikron stosowany do méwienia to mikrofon podigczony do gniazda TF jako

gtéwny mikrofon. Jesli ten mikrofon nie jest podtgczony, nalezy uzyé

wbudowanego mikrofonu.

Poziom gtosnosci mowy mozna zmieni¢, obracajac lewe pokretto przy

jednoczesnym przytrzymaniu przycisku Talk Forward.

Wzmocnienie mikrofonu mozna dostosowac¢, naciskajgc na Talk Forward i

obracajgc prawe pokretto. Nalezy zapoznac sie z czescig dotyczagcg mowy, aby

uzyskac wiecej szczegotéow o ustawieniu poziomu wzmocnienia mikrofonu do

testowania.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Funkcja Monitor/TB uruchamia monitor oraz opcje Talk Back (TB) dla pacjenta w
kabinie testowej. Po uruchomieniu tego monitora mozna odstucha¢ prezentacije
dla pacjenta przez wbudowany monitor gtosnika lub zestaw stuchawek do
monitorowania.

Monitor/wzmocnienie TB dla Ch 1, Ch 2 lub TB mozna dostosowag¢, naciskajgc

na ErZiCiSk Monitor/TB.

Pozwala na wybér badania prawego ucha oraz przetgcza przetworniki pomiedzy
stuchawkami a wkfadkami.

Pozwala na wybér badania lewego ucha oraz przetgcza przetworniki pomiedzy
stuchawkami a wkfadkami.

Nalezy uzy¢ tego przycisku do zastosowania przetwornika kostnego w
audiometrii. Pojedyncze wcisniecie wybiera prawe ucho do badania, podwdjne
wcidniecia wybiera ucho lewe. Dioda powyzej przycisku wskaze obecnie
wybrane ucho.

Nacisniecie przycisku 1 FF 2 umozliwia wybranie gto$nika wolnego pola jako
wyjscia dla kanatu 1. Pierwsze wcisniecie odtworzy dzwiek przez gtosnik 1
wolnego pola, a drugie wcisniecie przedstawi sygnat przez gtosnik 2 wolnego
pola.

Wociskanie tego przycisku pozwala na przetgczanie pomiedzy czystym tonem a
tonem modulowanym podczas audiometrii. W tescie mowy mozna uzy¢ tego
przycisku, aby otworzy¢ audiometrie tonu.

Pozwala na prezentacje materialu mowy przy uzyciu plikéw wbudowanych
plikow WAVE, AUX lub wejscie mikrofonu. Materiat mowy musi by¢ uprzednio
zainstalowany oraz ustawiony w ustawieniach mowy.

Przytrzymaj Tests i uzyj pokretta, aby wybra¢ pozadane badanie. Zwolnienie
przycisku zatwierdzi wybor.

Interacoustics Strona 15



Przyciski obstugi

19 Store Przechowuje poziom progowy.

(Zapisywanie) Pozwala na zapisanie reakcji braku odpowiedzi, jesli pacjent nie reaguje na
Brak odpowiedzi przestany ton/sygnat.

20 Ext. Range Pozwala na badanie wyzszych pozioméw intensywnos$ci podczas audiometrii.
(Zakres Swiatto nad tym przyciskiem stanie sie lekko pomaranczowe, gdy bedzie
poszerzony) dostepny zakres poszerzony.

21  Pokretto Pokretto jest wielofunkcyjne. Jest stosowane do regulacji poziomu wyjscia dla

kanatu 1 podczas audiometrii.

22  Tone Switch Stuzy do zatgczania tonu podczas audiometrii.

(Przetaczanie W menu przycisk Enter jest stosowany do dokonywania wyborow.
tonu)
¢ Enter

23  Incorrect/Down Przycisk nieprawidtowo stuzy podczas mowy w czasie audiometrii do zapisania
(Nieprawidiowo/  nieprawidiowego stowa. Przycisk w dot stuzy do zmniejszenia czestotliwosci

w dot) podczas audiometrii.

24  Correct/Up Przycisk prawidtowo stuzy podczas mowy w czasie audiometrii do zapisania
(Prawidtowo/w prawidtowego stowa.
gore) Przycisk w gore stuzy do zwiekszania czestotliwosci podczas audiometrii.

25 Pokretto Zagtuszanie mozna wytgczyc¢, obracajgc pokretto catkowicie w strone przeciwng

do ruchu wskazowek zegara
Zagtuszanie mozna wytgczy¢ z duzej intensywnosci, naciskajgc na Shift +

Sync obracajgc pokretto maskowania w strone przeciwng do ruchu wskazowek
(Synchronizacja zegara.
) Shift + obrocenie pokretta zagtuszania zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
@ wigczy synchronizacje. Wylgczenie zagtuszania ponownie wytgczy
synchronizacje. Gdy kanaty sg zsynchronizowane, na ekranie pojawi sie mata
ikona.

3.2 Uruchamianie i konfiguracja

Po uruchomieniu, AD528 zawsze wyswietli ekran badan audiometrii tonalnej. Ustawienie mozna zapisa¢ na
state, naciskajgc na Save (Zapisz) lub tymczasowo, naciskajgc na Back (Powrét) podczas opuszczania
menu konfiguraciji.

3.2.1 Informacje o urzadzeniu
Shift + Setup otwiera okno ,Informacje o urzadzeniu”, ktére przedstawia dane dotyczgce wers;ji

oprogramowania firmware, kalibracji oraz standardéw. Poza tym przedstawia, z ktérymi przetwornikami jest
skalibrowane urzgdzenie oraz konfiguracje licencji dla urzgdzenia.

3.2.2 Ustawienia urzgdzenia

Ustawienia urzgdzenia zawierajg wszystkie ogoélne ustawienia. Przytrzymaj przycisk Setup i wybierz
.Instrument settings” (Ustawienia urzgdzenia), obracajgc pokrettem. W ustawieniach urzgdzenia mozna
dopasowac licencje, jezyk, podswietlanie LED klawiatury, drukarke, zapisywanie sesji po wcisnieciu
przycisku Save oraz date i godzine. Uzyj pokretta, aby przejs¢ w gore i w dot na liscie i zmienié¢ ustawienia za
pomocg prawego pokretta.

Fi 39
s
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Instrument settings Clock setup

License... O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date: F-11-2017
Language English
Backlight 100 %
Keyboard LED's 100 % Time: 12:04:29

Date format: DD-MH-YYYY

Printer HP PCL 3
Keep session on save 0ff
Time & date...

Time format: 24H

License (Licencja) Wyswietla licencje np. 01BSW4UXN7Y8DKTF134BH3D

Language (Jezyk) chinski, czeski, angielski, finski, francuski, niemiecki, grecki, witoski, japonski,
koreanski, norweski, szwedzki, polski, brazylijski portugalski, rosyjski,
hiszpanski, turecki

Backlight 10%-100%

(Podswietlanie)

Keyboard LED's 10%-100%

(Diody klawiatury)

Printer (Drukarka) HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

Keep session on save  Wiacz/wytacz

(Zapisz sesje po

wcisnieciu przycisku

Save)

Time & Date (Godzinai Data, format daty, godzina, format godziny
data)

Keep session on save (Zapisz sesje po wcisnieciu przycisku save) zachowa sesje na urzgdzeniu po
wcisnieciu przycisku ,Save session”.

Printer (Drukarka) umozliwia wybor drukarki, na ktérej ma zosta¢ wykonany druk. Domysinie wybrana jest
drukarka termiczna HM-E300. Ponizej znajduje sie lista obstugiwanych drukarek i jezyka drukarek.

3.2.3 Ustawienia wspolne
Intensity steps (Stopnie intensywnosci) 1,2,5

Intensity when changing output Wytgcz, -10 dB-50 dB
(Intensywnosé podczas zmiany mocy)

Ch2 default (Ch 2 domysinie) Wiacz/wytgcz

Ch2 start intensity (Ch 2 rozpocznij -10 -50 dB
intensywnos¢)

Ch2 intensity when changing frequency  Wyiacz, 0,5,10
(Ch 2 intensywnos$¢ podczas zmiany
czestotliwosci)

Symbols scheme (Schemat symboli) ISO, ASHA, niemiecki, francuski
Ponizej znajduje sie lista dostepnych schematéw symboli.
Air condition (Klimatyzacja) Telefony, wktadki

(zastosuj, gdy skalibrowane sg obydwa rodzaje
przetwornika)

Bone masking (Maskowanie kostne) W przeciwnym kierunku do Ch 1, zagtuszanie
wewnatrzuszne
(stosuj, gdy wykonano kalibracje dla zagtuszania
wewnatrzusznego)

Patient response sound (Dzwiek Wytacz-100

odpowiedzi pacjenta)
Save IP measurement as AC (Zachowaj Wiacz/wytgcz.

pomiar IP jako AC) Wiagczenie sprawi, ze symbole stuchawek dousznych
pojawig sie jako telefon.
Speech filter (Filtr mowy) Nieliniowy (domysiny), liniowy, korektor FF.
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Symbole sg przedstawione jako niemaskowane/maskowane dla kazdego dostepnego schematu symboli.
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Niestyszane (Wol 03 | D)+

ne BB BB

pole)
Poziom komfortowego | MCL| M M M ™M M M
styszenia
Niestyszany 'M M M M _|V| M
Poziom ver | M Tl m 1l M m
dyskomfortowego
slyszenia JTI m m JTI m m
Niestyszany
&
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3.2.4 Ustawienia tonu

Masking type (Rodzaj zagtuszania)

Jump strategy (Strategia skoku)

Intensity change when changing frequency
(Zmiana intensywnosci podczas zmiany
czestotliwosci)

Pojedynczy audiogram

Prezentacja — Ch 1

Multi pulse length (Dlugos$¢ wielu impulsow)
Single pulse length (Dtugosé¢ jednego
impulsu)

Manual/reverse (Manualna/wsteczna)

Show PTA (Fletcher) index (Pokaz indeks
PTA)

PTA frequencies... (Czestotliwosci PTA)

Frequencies... (Czestotliwosci)

3.2.5 Ustawienia mowy

Speech type (Rodzaj mowy)
Masking type (Rodzaj
zagtuszania)

No of words (Liczba stow)
View (Wyswietlanie)
Discrimination line (Linia
dyskryminacji)

Calculate SRT (Obliczanie SRT)
Autoscoring timeout
(Przekroczenie limitu czasu
automatycznego wykrywania)

WN, NB
Brak (domysinie), z dotu do goéry, motylek
-10-30 dB

Wigcz/wytacz

Jeden impuls/wiele impulsow/staty
200 ms-5000 ms

200 ms-5000 ms

Manualna, wsteczna
Wiacz/wytacz

Dostosuj dotgczone czestotliwosci PTA do obliczania
PTA
Ustaw zakres czestotliwosci badania

AUX1, AUX2, MIC, Wave
SN, WN, wejscie Ch 2

10-50 zawartych na liscie mowy
Wykres/tabela
Wiacz/wytacz (tylko wykres)

Wiacz/wytgcez (tylko wykres)
Brak,1s,2s,3s

Autoscore value (Wartos¢
automatycznego wykrywania)
Pause (Pauza)

Randomize wave list (Losowe
wybieranie z listy WAVE)
Wave material (Materiat WAVE)

Prawidtowa/nieprawidtowa (dostepna, gdy automatyczne wykrywanie
jest wigczone)

0-4s

Wiacz/wytgcz

Dostepny wybér zalezy od materiatu mowy zatadowanego na
urzadzeniu.

Dostosowanie krzywych normy odpowiednio dla telefonu lub wolnego
pola materiatu mowy.
Multi syllabic Single syllabic
dB x dB *

Norm curves... (Krzywe normy)

Link stimulus type to curves... Potaczenie rodzaju
Link stimulus type to curves

(Powiaz rodzaj bodzca z
. SRT Hulti nunbers
krzywymi) W1 Words

WRZ Multi Words

HR3 Sentences

pomiaru z rodzajem materiatu.

Interacoustics
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3.2.6 Auto settings (Ustawienia auto)

Hughson-Westlake threshold method 2z3,3z5
(Metoda poziomu progowego Hughson-

Westlake)

Hughson-Westlake stimulus on time 1s,2s
(Bodziec Hughson-Westlake na czas)
Hughson-Westlake random time off 0-1,6s

Békésy deviation among peaks & valleys 5-60
(Odchylenie Békésy’ego w szczytach i

dolinach)
Békésy reversals (Inwersje Békésy’ego) 5-15
Frequencies... (Czestotliwosci) Regulacja dotgczonych czestotliwosci do badania

automatycznego

3.3 Pacjenci i sesje

3.3.1 Zapisz sesje

Save session — select client
Id:
Mame: No Name

1d: 562375
Name: Peter Dok

; ) Delete |{ New |I" Edit || Back || Save |

Po wcisnieciu Save Session (Zapisz sesje) wyswietli sie lista zapisanych pacjentow. Sesja moze zostac
zapisana do nazwiska istniejgcego pacjenta lub nowy pacjent moze by¢ utworzony.

Usuwanie Umozliwia usunigcie wybranego klienta
Nowy Umozliwia utworzenie nowego klienta
Edycja Umozliwia edycje wybranego klienta
Wstecz Umozliwia powr6t do ses;ji

Zapisywanie Umozliwia zapisanie sesji pod wybranym klientem
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3.3.2 Clients (Pacjenci)

Nacisnij na przycisk Clients (Pacjenci) i uzyj pokretta, aby przewija¢ pomiedzy pacjentami. Wybierz
pacjenta, naciskajac na przycisk Select (Wybierz). Pojawi sie lista dostepnych sesji. Ponownie uzyj pokretta,
aby zaznaczy¢ sesje, ktéra ma zosta¢ wybrana. Wcisnij View (Podglad), aby wyswietli¢ sesje historyczng.

Uzyj przycisku Tests (Badania), aby przeglgda¢ badania w danej sesji. Nacisnij na Transfer (Przenies), aby
przenies¢ dang sesjg do obecnej sesji. Do ekranu badania mozna powrdcié, naciskajgc klawisz Back
(Wstecz). Przeniesiona sesja moze stuzy¢ jako referencja do otrzymanych aktualnie wynikéw badan.

Yiew session — select session
10-24-2019 09:13:08 AN

Yiew

Uzyj pokretta, aby wybrac¢ pacjenta z listy i naci$nij na Enter. Mozesz edytowa¢ obecnego pacjenta lub
utworzy¢ nowego pacjenta. Nacisnij na Edit (Edytuj), aby edytowac obecnego pacjenta. Naciénij na New
(Nowy), aby doda¢ pacjenta.

Uzyj pokretta, aby wybra¢ pacjenta z listy. Mozesz edytowac¢ lub usungé obecnego pacjenta lub utworzyé¢
nowego pacjenta. Nacisnij na Delete (Usun), aby usung¢ obecnego pacjenta. Nacisnij na New (Nowy), aby
doda¢ pacjenta. Nacisnij na Edit (Edytuj), aby edytowac obecnego pacjenta.

View client

Id:

Hame: Ho Name

Id: 123

Hame: helle nielsen
Id:1

Hame: 1

Id: Hbj

Hame: Helle J

Session ][ Doete || Few ][ Eat [ Bak [

Sesja Otworzenie podgladu sesji — umozliwia wybdr menu sesji oraz uzyskanie dostepu
do sesji zapisanych pod wybranym klientem lub ich usuniecie.

Usuwanie Umozliwia usuniecie wybranego klienta
Nowy Umozliwia utworzenie nowego klienta
Edycja Umozliwia edycje wybranego klienta
Wstecz Umozliwia cofniecie sie do sesji.
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3.3.3 Edytowanie pacjenta lub dodawanie nowego pacjenta

Nowego pacjenta mozna dodaé po nacisnieciu na New (Nowy), istniejgcego pacjenta mozna edytowaé po
nacisnieciu na Edit (Edytuj).

Enter id:

Proces wprowadzania danych pacjentéw przebiega nastepujaco: podaj ID, podaj imie, podaj nazwisko.
Nacisnij na Next (Dalej), aby kontynuowac i Done (Gotowe), aby zakohczy¢

Przyciski Backspace, Caps Lock, Shift, spacja, Anuluj i Dalej sg funkcjami przyciskéw dostepnymi podczas
wprowadzania danych o pacjentach.
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3.4 Wskazowki dotyczace uzytkowania — audiometria
Modut audiometrii umozliwia nastepujgce badania, ktére mozna wybrac z listy badan.

Badanie tonu: Ton, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Ton w szumie

Badania mowy: Mowa, Mowa w szumie, Mowa kanatu 2, SNR

Automatyczne badania: Hughson-Westlake, Bekesy

Nalezy pamietaé, ze dostepnosé testow na tej liscie zalezy od konfiguracji licenciji.

3.4.1 Ekran badania audiometrycznego tonu

Ekran badania tonu audiometrycznego jest wykorzystywany do audiometrii tonalnej przez zwykte stuchawki
lub wkiadki douszne, przewodnictwo kostne lub gtosniki wolnego pola. Ponizej zamieszczono liste funkc;ji
dostepnych z poziomu ekranu badania audiometrii tonalne;.

Ton

ASET 0000 @ B60zu (

1 2 3 4 9] 6 7

Przetgcznik tonu umozliwia prezentacje tonu pacjentowi. W czasie prezentacji dzwieku pole bodzca
jest podswietlane.
2 Przedstawienie ustawienia natezenia bodzca, ktére mozna zmieni¢ przez obrét pokretta kanatu 1.

—_

3 Ten wskaznik jest widoczny, jesli pacjent wcisnie funkcje odpowiedzi pacjenta.

4 Pokazywany jest typ pomiaru (pokazywany HL, MCL, UCL) oraz typ prezentacji, np. badanie
tonalne, Stengera lub Webera. Pokazane jest rowniez badanie czestotliwosci.

5 Symbol wskazuje, ze kanaty sg zsynchronizowane. Dlatego kanat 2 bedzie miat takie same
ustawienia jak kanat 1.

6 Przedstawienie ustawienia natezenia kanatu 2, np. zagtuszenia. Mozna je zmienic¢ przez obrot
pokretta kanatu 2.

7 Obszar bodzca podswietli sie podczas prezentacji dzwieku na kanale 2, np. kiedy aktywna jest
funkcja zagtuszania.

Wyswietlanie wynikow

3 Eone Fight - Tone 1 1 Left = MNE

-1 PTA =104 PT#
il 5 1 38 L 35
19 e O 104 X
20 -2 .\'{6 2 20 N‘HB{
301 AN 30+ 1.'\
4 < 4 40 4
5 b &= 50 . 6
LR oL R x—*.f.\
7 70
804 5 280 4 = ><,><"
9 1 90 1
10360 = 100 o
110+ 1104
12'3_ T T LI T T L] LI | 4 ’2‘:'- T T T T 1 LI | T T 7T
025 025 03 1 2 4 g 0I5 025 05 1 £ L =]
1 Informacje o kanatach  Wskaznik strony ucha oraz typu bodzca odpowiednio dla kanatu 1 i 2.
2 PTA Wskazuje srednig czystego tonu, okreslong w ustawieniach tonu.
3  Skala intensywnosci Zakres skali intensywnosci: od -10 do 120 dB HL.
4  Skala czestotliwosci Zakres skali czestotliwosci: od 0,125 do 8,0 kHz.
5 Maksymalna moc Ciemniejszy obszar wskazuje maksymalny zakres intensywnosci dla

danego przetwornika. Zakres moze by¢ poszerzony przez wcisniecie
klawisza Ext. Range (Poszerz skale).
6  Wskaznik Wskaznik w audiogramie pokazuje aktualnie wybrang czestotliwosc i
natezenie bodzca odpowiednio dla kanatu 1 i kanatu 2.
&
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Klawisze funkcyjne

(12 3 de [ Feas.tye ) Condton || sk io |(Fon Rev [ 11 i
1 2 3 4 5 6

1  Przycisk ,1,2,5 dB” przetgcza wielkos¢ kroku dB. Biezgca wielkos¢ kroku jest oznaczana na napisie
przycisku.

2 Przytrzymaj przycisk Meas.type i uzyj pokretta, aby wybraé rodzaj pozgdanego progu - HL (poziom
styszenia), MCL (najbardziej dogodny poziom), UCL (niekomfortowy poziom.

3 Zmien wskazanie stanu: zadne, z aparatem stuchowym, obuusznie lub obydwa. Ta funkcja jest
wytgcznie dostepna podczas badania wolnego pola.

4 W tabeli zagtuszania zawarte sg dane dot. intensywnosci zakidcen dla zapisanego progu.

5 Man (reczny): Po kazdym nacisnieciu przycisku ,Tone Switch” (Przetgcznik tondéw) wigcza sie tryb

recznej prezentacji tonéw.

Rev (wsteczny): Ciggla prezentacja tonéw bedzie przerywana za kazdym razem, gdy zostanie

w+iczoni rrzycisk »Tone Switch” (Przetgcznik tonow).

Continuous (Ciagty): W ustawieniach fabrycznych wybrano ton ciggty.

Single (Pojedynczy): Prezentacja tonu o wczesniej ustawionej dtugosci.

Multi (Wielokrotny): Prezentacja ciagtego tonu pulsujgcego.

Dtugosé tonu pojedynczego lub wielokrothego mozna zmieni¢ w sekcji ustawienia tonu.

3.4.2 Weber (Test Webera)

Test Webera umozliwia odréznienie niedostuchu przewodzeniowego od niedostuchu odbiorczego przy
uzyciu przetwornika kostnego. Uzyj znacznikow w celu wskazania, gdzie pacjent styszy emitowany ton. Jesli
emitowany ton jest lepiej styszany przez pacjenta gorszym uchem, to niedostuch ma charakter
przewodzeniowy, a jesli lepszym uchem, to mamy do czynienia z niedostuchem odbiorczym przy danej
czestotliwosci.

Symbole dla testu Webera odpowiadajg klawiszom programowym.

Right Center Left (Lewe) Nieustysza  Brak reakg;ji
(Prawe) (Srodek) ny
- # - ) .

3.4.21 Test Stengera

70 4B H 2?;33:2 1 0 4B HL

Right — Tone [Left — Tone

10 éf’x

204 \

204 0, o]
404

S0 \

&0

Fo~ o]
=l Lo

sl

1600+ 0

T T T T T
0125 023 03 1 4

1T
4 8

Test Stengera to badanie wykonywane wtedy, gdy podejrzewa sie, ze pacjent udaje ubytek stuchu. Opiera
sie na zjawisku audytywnym, zasadzie Stengera, zgodnie z ktérg ustyszany zostanie tylko gtosniejszy z
dwéch podobnych tonéw prezentowanych w obojgu uszach w tym samym czasie. Z zasady wykonanie testu
Stengera zaleca sie w wypadku jednostronnych ubytkéw stuchu lub znacznej asymetrii.

Nacisnij na Tests i wybierz Stenger, aby otworzy¢ badanie Stengera. Wyswietlacz jest taki sam jak w
przypadku audiometrii czystego tonu. Opis wyswietlacza testu znajduje sie powyzej, w sekcji ekranu badania
audiometrii tonalnej. Klawisze funkcyjne 1, 5 i 6 sg dostepne z poziomu wyswietlacza testu Stengera.

.
s
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Podczas badania Stengera sygnat jest przekazywany do obu uszu po wcisnieciu klawisza ,Switch tone”
(Przetgcz ton). Uzyj pokretta dla kanatu 1, aby dostosowaé natezenie ucha gtéwnego i pokretto dla kanatu 2,
aby dostosowac natezenie dla ucha drugorzednego.

3.4.2.2 SISI - wskaznik wrazliwosci na krétkie przyrosty poziomu natezenia

Test SISI zostat opracowany w celu zbadania zdolnosci rozpoznawania przyrostu poziomu natezenia o 1 dB
podczas sekwencji czystych tondw prezentowanych na poziome powyzej 20 dB progu tonéw czystych dla
badanej czestotliwosci. Moze by¢ stosowany do rozrdézniania zaburzen typu slimakowego od zaburzen typu
pozaslimakowego, poniewaz pacjent z zaburzeniami typu slimakowego bedzie w stanie zauwazy¢ przyrost
1 dB, natomiast pacjent z zaburzeniami typu pozaslimakowego nie bedzie w stanie tego zrobi¢. Aby
otrzymac prog SISI przy wybranej czestotliwosci, nalezy wykona¢ 20 pomiaréw.

Test SISI
Presentations: 1 Responses: O
Frequency 125 200|500 750 1k 15k| 2k | 3k 4k | 6k | 8k
SISI % Right
SIST % Left
AM | Modulacja amplitudy (0, 1(SIS/), 2, 5)
Reset

B B Rozpoczecie i zatrzymanie badania SIS|

3.4.2.3 ABLB - naprzemienne dwuuszne poréwnywanie gtosnosci (Fowler)

AELE
0 d5 HL 1000Hz - 1 0 dB HL
Fight — Tone | Left — Tone
PTA —10 : PTA

- a -
10
204 o]
20
401 ol
50
&0 L
70 of¥
80
20
100
110
1204

T T T T
0125 025 05

ABLB (naprzemienne dwuuszne wyréwnywanie gtosnosci) to badanie stuzgce wykrywaniu réznic pomiedzy
uszami w percepcji gtosnosci. Test przeznaczony jest dla 0osob z jednostronnym ubytkiem stuchu. Moze by¢
wykorzystywany przy rekrutacji.

Test jest wykonywany z wykorzystaniem czestotliwosci, gdzie zaktadana jest rekrutacja. Ten sam ton
prezentowany jest naprzemiennie jednemu i drugiemu uchu. Intensywnos$¢ zostaje ustalona dla ucha
styszgcego gorzej (20 dB powyzej progu czystego tonu). Zadaniem pacjenta jest dopasowanie poziomu w
zdrowszym uchu az do uzyskania sygnatu o réwnej intensywnosci w obojgu uszach. Nalezy jednak
pamietaé, ze test mozna réwniez przeprowadzi¢ ustalajac intensywnos¢ dla ucha styszgcego normalnie i
proszac pacjenta o ustawienie tonu dla ucha styszgcego gorzej. Klawisze funkcyjne 1, 5i 6 sg dostepne z
poziomu wyswietlacza badania ABLB.

.
s
AD528 - Instrukcja obstug - PL Interacoustics Strona 26



3.4.2.4 Ton w szumie (Langenbecka)

Opis klawiszy funkcyjnych wyswietlacza Ton w szumie znajduje sie w sekcji Ekran badania audiometrii
tonalnej. Funkcja badania tonu w szumie polega na tym, ze ton (kanat 1) i hatas (kanat 2) sg przedstawiane
po tej samej stronie ucha. Klawisze funkcyjne dostepne dla tego ekranuto 1,2, 5i 6.

3.4.3 Audiometria mowy

UWAGA
Mozna stosowac wytgcznie uznany materiat mowy, tj. materiat ze znang relacjg do sygnatu kalibraciji.

Audiometria mowy ma przewage w zakresie wykorzystania sygnatéw stownych i stosowana jest do
okreslenia zdolnosci rozumienia codziennej mowy przez pacjenta. Bada zdolno$¢ pacjenta do przetwarzania
sygnatéw w odniesieniu do stopnia i rodzaju ubytku stuchu, ktére moga sie znacznie réznic¢ u pacjentéw o
takim samym schemacie ubytku stuchu.

Audiometrie mowy mozna wykona¢ za pomocg wielu badan.

SRT (Prég rozpoznawania mowy) odnosi sie do poziomu, na ktérym pacjent potrafi prawidtowo powtorzy¢
50% prezentowanych stéow. Stuzy do kontroli audiogramu tonéw czystych, okresla wskaznik wrazliwosci
stuchu dla mowy oraz pomaga ustali¢ punkt wyjsciowy dla innych pomiarow nadprogowych takich jak
rozpoznawanie stow (WR).

WR test jest czasami okreslany jako stopienh dyskryminacji (SDS) i procentowo odzwierciedla liczbe stow,
ktére zostaly powtdrzone prawidtowo. Aby zapisaé stopien rozpoznania stéw, nalezy uzy¢ funkciji Correct
(Poprawny) oraz Incorrect (Niepoprawny). Podczas tej czynnosci wynik rozpoznania stéw jest automatycznie
obliczany.

Speech (Mowa)

_ Score Count
Pl MIC 50% 8

12 3 4 9 6 7

W czasie prezentacji dZzwieku pole bodZca jest podswietlane w kanale 1.

Wskaznik wysterowania VU wskazuje poziom dZzwieku prezentowanego w kanale 1.

Przedstawienie ustawienia natezenia bodzca, ktére mozna zmieni¢ przez obrét pokretta kanatu 1.

Ponizej natezenia dla kanatu 1 znajduje sie wskaznik pochodzenia przedstawianego dzwieku (MIC,

WAVE lub AUX)

4  Rodzaj badania jest wskazywany po wyborze rodzaju pomiaru.

Wynik mowy (%) i liczba stow sg przedstawiane ponize;.

5 Symbol wskazuje, ze kanaty sg zsynchronizowane. Dlatego kanat 2 bedzie miat takie same ustawienia
jak kanat 1.

6 Przedstawienie ustawienia natezenia bodzca, ktdre mozna zmieni¢ przez obrét pokretta kanatu 2.
Ponizej natezenia dla kanatu 2 znajduje sie wskaznik przedstawianego rodzaju dzwieku/zagtuszania
(WAVE, AUX 1, AUX2, SN, WN)

7  Fale dzwiekowe wskazujg przedstawianie dzwieku. Gdy dzwiek jest przedstawiany w kanale 2 za

pomocg wyjscia zewnetrznego (AUX lub MIC) lub sygnatu mowy na kanale 2, wskaznik wysterowania

VU wskazuje poziom przedstawianego dzwieku.

)) 30 dBHL opeech — R e 25 a8 HL(
SN =,.°

WN =

.
s
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2R 1 1538 Transducer Type dB Mask Score Aided
501 [fo e3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right WRl 65 15 80
0] 5 e Left SRT ] NA
S0 S0 SRT
] [So skt Left W1 60 40 0
301 F7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
fg: :gg FF2 HR1 60 60 0 X
O-I T T T T T T T T T T T —5F I-100
=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB

[3 1227 [ 5-12-0 | ] | sand | skib

—_

SR/SD SR to stopien rozpoznania mowy przedstawiony w skali 0-100%
SD to stopien dyskryminacji mowy przedstawiony w skali 0-100%

2 Skala intensywnosci  Zakres skali intensywnosci: od -10 do 120 dB HL
3 Wykaz wejsc Pokazuje materiat z wybranej listy. Po rozpoczeciu badania prezentowane stowo
jest zaznaczone w ramce.
4 Norma krzywej Norma krzywej foneméw do materiatu mowy: m oznacza wielosylabowca, s -
fonemow jednosylabowca. Ustawienia normy krzywej fonemow znajdujg sie na poziomie
ustawien mowy — krzywe normy.
5 Maksymalny zakres Obszar oznacza zakres intensywnosci, ktérej nie mozna osiggnaé przy

zastosowaniu wybranego przetwornika.

SRT SRT odnosi sie do poziomu, na ktérym pacjent moze powtérzy¢ poprawnie 50%
przedstawianych stéw, przy czym warto§é SRT wskazuje poziom tej warto$ci w
stosunku do krzywej normy. Kolejnos¢ wyswietlanych wartosci SRT to telefon WR
1, telefon WR 2, wkiadka WR 1, wktadka WR 2.

(e}

Klawisze funkcyjne
Ji[iEwid:-N Po zakonczeniu badania nalezy zedytowa¢ wynik przed zapisaniem.

yEEER Y Wybor pomiedzy SRT, MCL i UCL, WR1, WR2 lub WR3.

e Warunki, w ktérych wykonywane jest badanie mowy: zadne / z aparatem stuchowym /
[ Condition | obuusznie / obydwa.

Type Zmiana rodzaju stosowanego materiatu: liczby / wiele liczb / stowa / zdania.
Zmiana listy materiatu stosowanego do badania mowy.

i

TR Nacisnij Shift + List, aby zmieni¢ materiat mowy.
Start Umozliwia rozpoczecie odtwarzania plikow WAVE.
' Pause (Pauza).
Play (Wiacz).

Umozliwia zatrzymanie odtwarzania plikéw WAVE.

12K dB W przypadku testu SNR. Przycisk ,1,2,5 dB” przetgcza wielkos¢ kroku dB. Biezgca wielkos¢
kroku jest oznaczana na napisie przycisku.

3.4.3.1 Regulacja wejscia mowy

Badanie mowy moze by¢ wykonane z wykorzystaniem wczesniej nagranych plikéw Wave, wejscia
zewnetrznego (AUX) lub mikrofonu (MIC). Mozna je przedstawi¢ w formie graficznej lub w formie tabeli.

Aby zmieni¢ wyjscie dla kanatu 1 lub 2 nacisnij i przytrzymaj przycisk 1 Speech 2 i uzyj pokretta 1 lub 2, aby

dostosowac wyjscie odpowiednio dla kanatu 1 lub 2.
Speech - WR1

Score  Count
004 1

&
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Aby dopasowac¢ wzmocnienie AUX lub MIC, sprawdz, czy wyjscie jest ustawione na AUX lub MIC i naci$nij
na Shift + 1 Speech 2. Wskaznik wysterowania VU jest obecny na ekranie do regulacji. Poziomy nalezy
ustawi¢ w taki sposob, aby osiggngc¢ srednio 0 dB VU na mierniku VU. Po naci$nieciu shift + dtugim
nacisnieciu na przycisk mowy pojawi sie wiekszy wskaznik VU do regulacji poziomu mowy mikrofonu. Jesli
sygnat mowy i kalibracji nie sg na tym samym poziomie, nalezy je skorygowa¢ manualnie.

Materiat mowy mozna przedstawi¢ w kazdym uchu jednoczesnie. Do tego celu potrzebna jest licencja i
skatalogowanie materiatu. Sprawdz, czy kanat 1 i 2 sg ustawione na Wave.

3.4.3.2 Speech in noise (Mowa w szumie)

Materiat mowy mozna przedstawi¢ w tym samym uchu. Wybierz Speech in noise (Mowa w szumie) z
wyboru badan. W ten sposdb mowa i hatas zostang przekierowane do tej samej strony ucha. Umozliwia to
takze wykonanie badania stosunku sygnatu do szumu na jednym uchu przy dostosowaniu poziomu kanatu 1
w stosunku do kanatu 2.

Gdy rozpocznie sie test, na wyswietlaczu pojawi sie przycisk krokoéw dB. To umozliwia przetgczanie rozmiaru
krokéw dB. Biezgca wielko$¢ kroku jest oznaczana na napisie przycisku.

3.4.4 Automatyczne badanie

3.44.1 Bekesy

Badanie Békésy’ego to automatyczne badanie tonéw czystych. Badanie Békésy’ego jest badaniem o statej
czestotliwosci oceniajgcym czestotliwosci w danym czasie i przedstawiajgcym statym ton. Pacjent bedzie
naciskat na przycisk odpowiedzi pacjenta, gdy bedzie stysze¢ ton i zwolni go, gdy przestanie styszec ton.

BT  Po uruchomieniu pacjent ma mozliwo$é zapoznania sie z procedurg badania bez
ujawniania danych podczas nagrania.

B Aby rozpoczaé badanie na wszystkich czestotliwo$ciach, weisngé klawisz. Nacisnij na

|

SHIFT + przycisk odtwarzania, aby ponownie uruchomic test.

Pauza
Dodatkowo dostepna jest funkcja "multi pulse" (wiele pulséw), ktérej mozna uzy¢ w trakcie badania
Bekesy’ego.

Ustawienia dla badania Bekesy’ego znajdujg sie w ustawieniach auto.

3.4.4.2 Badanie Hughsona-Westlake'a

Badanie Hughsona-Westlake'a to automatyczna procedura testowa tonoéw czystych. Prog styszalnosci jest
zdefiniowany jako 2 z 3 (lub 3 z 5) prawidtowych odpowiedzi na poziomie progowym w procedurze testowej
ze wzrostem o 5 dB i spadkiem o 10 dB. Pacjent reaguje, naciskajgc na przycisk odpowiedzi pacjenta, gdy
styszy ton.

EEEITE  Po uruchomieniu pacjent ma mozliwo$é zapoznania sie z procedurg badania bez
ujawniania danych podczas nagrania.

B Aby rozpoczaé badanie na wszystkich czestotliwosciach, weisngé klawisz. Nacisnij na

L

SHIFT + przycisk odtwarzania, aby ponownie uruchomi¢ test.

Pauza

.
s
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W Nrfanfly

Ustawienia dla badania Hughson-Westlake’a znajdujg sie w ustawieniach auto.

Bodziec Hughson-Westlake na czas:

fiuto settings
Hughson-Westlake threshold method 2 out of 3

Hughson-Westlake random time off 005
Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals D
Frequencies...

Ustaw bodziec na czas 1 lub 2 sekund.
Losowy czas wytgczania bodzca Hughson-Westlake

fiuto settings

Hughson—Westlake threshold method 2outof 3
Hughson-Hestlake stimulus on time 1s

Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békasy reversals 9
Frequencies...

Ustaw losowy czas pomiedzy 0 1,6 sekundy.
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4 Konserwacja

iff PRZESTROGA

e Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

o Nalezy stosowac sie do lokalnych zasad dobrej pracy i wytycznych bezpieczehstwa, jesli sg
dostepne

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczgcym

¢ Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z cze$ciami metalowymi wewnatrz
stuchawek/wktadek

¢ Nie wolno stosowaé autoklawu, sterylizowac¢ ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach

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

o W przypadku kontaktu elementdéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschnigcia, nalezy je
natychmiast wyczyscié¢

e Gumowe lub piankowe koncéwki douszne sg jednorazowego uzytku

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimkolwiek ekranem instrumentu

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimikolwiek rurkami silikonowymi ani
gumowymi elementami

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace
o Ciepta woda z fagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
o Zwykie szpitalne srodki antybakteryjne
e Alkohol izopropylowy 70% tylko na twarde powierzchnie obudowy

Procedura
e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej srodkiem czyszczgcym
e Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej w srodku czyszczgcym
¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie wilgoci do gtosnikéw w stuchawkach i podobnych czesci

przyrzadu, wymagane jest regularne wykonywanie kontroli bezpieczenstwa
zgodnie z norma IEC 60601-1, czesci pacjenta klasy Il typu B, np. w

) Aby utrzymac bezpieczenstwo elektryczne przez caty czas eksploatacii
f OSTRZEZENIE y y P &4 P y P )
przypadku wykonania corocznej kalibraciji.

.
s
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4.1 0Ogodlne procedury konserwacyjne

Okresowe kontrole (testy subiektywne)

Zaleca sie prowadzenie petnych cotygodniowych rutynowych procedur kontrolnych dla wszystkich
uzywanych urzgdzen. Punkty 1-9 z listy kontrolnej wymienionej ponizej nalezy przeprowadzac¢ w kazdym
dniu uzytkowania sprzetu.

Ogédlne

Celem rutynowych kontroli jest sprawdzenie czy urzadzenia dziatajg poprawnie, czy ich kalibracja nie ulegta
znacznej zmianie i czy przetworniki oraz ztgcza nie sg wadliwe, co mogtoby negatywnie wptyng¢ na wyniki
badan. Procedury kontrolne nalezy przeprowadzac¢ dla audiometru skonfigurowanego dla normalnego trybu
pracy. Najwazniejszym elementem codziennych procedur kontrolnych sg testy subiektywne, ktére mogg by¢
z powodzeniem przeprowadzane wytgcznie przez operatora, ktory nie ma ubytkdw stuchu i najlepiej o znanej
zdolnosci styszenia. W przypadku korzystania z kabiny lub odrebnego pomieszczenia do przeprowadzania
badan, urzadzenia nalezy sprawdzi¢ w miejscu zainstalowania. Konieczne moze by¢ skorzystanie z pomocy
asystenta w celu przeprowadzenia procedur. Kontrole bedg woéwczas obejmowacé ztagcza pomiedzy
audiometrem i sprzetem w kabinie. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyjscia, wtyczki i gniazda w puszcze
podigczeniowej (na Scianie pomieszczenia dzwiekoszczelnego) jako potencjalnego zZrodta przerw w
potgczeniu lub nieprawidtowego potgczenia. Poziom szumdw otoczenia podczas testow nie powinien byc¢
znacznie wiekszy niz podczas uzywania sprzetu.

1) Wyczysc¢ i sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria.

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

3) Wigcz sprzet i pozostaw go na zalecany czas nagrzewania.

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 osobie ze znanym stuchem.
Sprawdz, czy zaszty jakiekolwiek zmiany.

6) Sprawdz na wysokim poziomie wszystkie odpowiednie funkcje i na obydwu stuchawkach we
wszystkich stosowanych czestotliwosciach. Postuchaj, czy wszystko dobrze funkcjonuje, nie ma
znieksztatcen, klikania ani przerw w potgczeniu. Sprawdz, czy wtyczki i przewody nie przerywaja

potaczenia.
8) Sprawdz, czy wszystkie pokretta przetgczania sg bezpieczne i czy wskazniki pracujg prawidtowo.
9) Sprawdz, czy system sygnatoéw pacjenta dziata prawidtowo.

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

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

12) Sprawdz, czy elementy sterowania pracujg cicho i czy wydawany dzwiek z audiometru nie jest
styszalny w miejscu osoby badane;j.

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

14) Sprawdz naprezenie patgka zestawu stuchawkowego i patgka wibratora kostnego. Sprawdz, czy
ztgcza obrotowe mogg bez przeszkdd powracaé do pozycji wyjSciowej, nie bedgc nadmiernie
poluzowane.

15) Sprawdz patgk na gtowe oraz ztgcza obrotowe na zestawie stuchawkowym wykluczajgcym szum
pod katem zuzycia, nadwyrezenia lub zmeczenia metalu.
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4.2 Naprawa

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:

1. montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby upowaznione;

2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;

3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktéorym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz

4. urzagdzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong przez
firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem, aby okresli¢ mozliwosci serwisu/naprawy, w tym
serwis/naprawe na miejscu. Wazne jest, aby klient (za posrednictwem lokalnego dystrybutora) wypetnit
RAPORT ZWROTU, za kazdym razem, gdy element/produkt jest wysytany do serwisu/naprawy do
Interacoustics.

4.3 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e audiometr AD528 pozostanie wolny od wad materialowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do
pierwszego nabywcy;

e Akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewiecdziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jesdli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie
na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy
powinien zostaé zwrdcony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za
straty i uszkodzenia powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca.

W zadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody
uboczne, posrednie lub wtérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu
firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia gwarancyjne dotyczg wylgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma
zastosowania w odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje, a
firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktéry byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics
e modyfikowany w sposéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilno$¢ i
niezawodnosc¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany, zaniedbywany lub ktéry ulegt wypadkowi, lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics

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 ani innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

Firma Interacoustics wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, tgcznie z gwarancjg
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu lub zastosowania.
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4.4 Wiasciwosci kalibracji
Informacje ogodlne o specyfikacjach

Firma Interacoustics nieustannie ulepsza swoje produkty i ich dziatanie. Z tego wzgledu parametry
techniczne mogg ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Dziatanie i parametry techniczne urzgdzenia mozna gwarantowac jedynie pod warunkiem przeprowadzania
konserwaciji technicznej co najmniej raz w roku. Przeglad ten nalezy wykona¢ w autoryzowanym warsztacie
firmy Interacoustics.

Autoryzowane firmy serwisujgce majg do dyspozycji schematy i instrukcje serwisowe firmy Interacoustics.

Pytania dotyczgce przedstawicieli i produktéw mozna wysyta¢ pod adres:

Interacoustics A/S Tel.: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Faks: +45 63713522
5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Dania http: www.interacoustics.com

Minimalne wymagania kalibracji okresowe;j:

Minimalna czestos¢ kalibracji raz na 12 miesiecy (corocznie)
Nalezy zachowywac rejestr wszystkich wykonanych kalibracji.
Ponowna kalibracja jest wymagana w nastepujgcych okolicznosciach:

1. Uplynat okreslony czas (maksymalnie 12 miesiecy).

2. W przypadku poddania audiometru lub przetwornika dziataniu wstrzgsu, wibracji, wykrycia usterki,
przeprowadzenia naprawy lub wymiany czesci, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do
rozkalibrowania audiometru.

3. W przypadku, kiedy zachodzi podejrzenie o niewiarygodnosci wynikow pacjenta.

Roczna kalibracja

Zaleca sig, aby roczna kalibracja byta wykonywana przez wyszkolonego inzyniera lub stosowne laboratorium
z dostepng wiedzg o parametrach urzadzenia i przy spetnieniu stosownych wymagan ANSI/ASA i/lub IEC.
Procedura kalibracji musi umozliwi¢ zatwierdzenie wszystkich istotnych wymagan wydajnosciowych, ktére
okresla ANSI/ASA i/lub IEC.
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5 Specyfikacja techniczna

| Ogélne

Medyczne
oznaczenie CE:

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG.
TUV zatwierdza system zapewnienia jakosci — nr identyfikacyjny 0123

Normy:

Bezpieczenstwo:

IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 i A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

Czesci pacjenta klasy Il, typ B

EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiometr: Audiometr tonujgcy: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
typ 2
Audiometr mowy: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010) typ
B lub B-E.
Automatyczne badania progowe: ISO 8253-1 (2010)
Srodowisko pracy: | Temperatura: 15-35 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: | 30-90%
Cis$nienie otoczenia: 98 kPa — 104 kPa
Czas nagrzewania: 1 minuta
Transport i Temperatura podczas | 0°C-50°C
przechowywanie: | przechowywania:
Temperatura podczas | -20-50 °C
transportu:
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-95%

Bateria CR2032 3V, 230 mAh, Li

wewnetrzna

Sterowanie USB: Wejscie/wyjscie do komunikacji z komputerem.

komputerowe: Diagnostic Suite, OtoAccess®, NOAH, interfejs danych
audiometrycznych (ADI).

Drukarka termiczna HM-E300

(opcjonalna): Bezposrednie Jezyk drukarki: HP PCL 3/HP PCL3 GUI

drukowanie

Uzywac wytgcznie okreslonego typu zasilacza

zasianie @@ |aomanann Wejscie: 100-240 VAG 50/60 Hz, 500 mA

Wyjscie: 12,0 VDC 2,0 A

Wymiary Wys. x szer. X dt. 11 x28 x 36 cm
4,3x 11 x 14 cali
Masa AD528 1,5kg/3,31b
Wyswietlacz Kolorowy 5-calowy wyswietlacz o wysokiej rozdzielczos¢

480 x 272
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System pomiaru audiometrii

testow / Bateria
akumulatorowa

Przewodnictwo DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5 N
powietrzne DD450: | ANSI S3.6 - 2018 +0,5N
DD65v2 | ANSI S3.6 - 2018 Sita statyczna patgka na gtowe 105N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 +0,5N
Sita statyczna patgka na gtowe 10N
+0,5N
Przewodnictwo B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Sita statyczna patgka na gtowe 5,4N
kostne Umieszczenie: Wyrostek sutkowaty | +0,5 N
w uchu
Wolne pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Skutecznosc¢ ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
zagtuszania
Odpowiedz Jeden recznie naciskany przycisk
pacjenta
Komunikacja z Komunikacja do pacjenta (TF) i odstuch (TB)
pacjentem
Monitorowanie Wyijscie przez wbudowany gtosnik, zestaw stuchawkowy do monitorowania lub gtosnik
Specjalne typy SISI, ABLB, Stenger, Ton w szumie (Langenbeck), Mowa Ch2,

Automatyczne badania progowe: Czas przeznaczony na odpowiedz pacjenta 1 lub 2 s:
Jak przy prezentacji tonu, przyrost poziom stuchu 5 sB.

Ton modulowany

1-10 Hz sinus +/- 5% modulacji

Plik WAVE

prébkowanie 44100 Hz, 16 bitow, 2 kanaty

Zagtuszanie

Automatyczny wybor szumu wagskopasmowego (lub szumu biatego) do prezentacji tonu i
szumu mowy dla prezentacji mowy.

Szum waskopasmowy: IEC 60645-1 2017, 5/12 filtr oktawowy z takg samg centralng
rozdzielczoscig czestotliwosci jak ton czysty.

Szum biaty: 80-8000 Hz mierzony przy niezmiennej szerokosci pasma

Speech noise (Mowa w szumie): IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz opadajgcy

12 dB/oktawe powyzej 1 KHz +/-5 dB

Prezentacja

Manualna lub wsteczna. Jeden lub wiele pulsow.
Badanie automatyczne: czas 1-2 s skorygowany w odstepach 0,1 s

Natezenie

Patrz zatgcznik.

Dostepne stopnie intensywnosci to 1, 2 lub 5 dB

Funkcja zakresu poszerzonego: Jesli nie jest wigczona, moc wyjsciowa przewodnictwa
powietrznego bedzie ograniczona o 20 dB ponizej maks. mocy wyjsciowe;.

Zakres
czestotliwosci

Od 125 Hz do 8 kHz
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Speech (Mowa)

Charakterystyka Czestotliw Linearna Odpowiada Ff
czestotliwosciowa 08¢ (dB) (dB)
(Hz)
Sygn. zew Sygn. wew. Sygn. zew Sygn. wew.

DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Sprzegacz IEC 60318-3) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3

4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Sprzegacz IEC 60318-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3

4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Sprzegacz IEC 60645-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3

4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000 +2/-3 +4/-1 (Nielinearna)
(Sprzegacz IEC 60318-5)
Przetwornik B71 250-4000 +12/-12 +12/-12 (Nielinearna)

(Sprzegacz IEC 60318-6)
2% THD przy 1000 Hz maks. moc wyjsciowa +9 dB
(wzrastajgca przy nizszej czestotliwosci)
Zakres poziomu: -10 do 50 dB HL, ogéine THD <6%
1. Sygn. zew: Wejscie CD 2. Sygn. wew: Pliki WAVE

Sygnat Urzadzenie odtwarzajgce mowe podtgczone do wejscia AUX ma stosunek sygnatu do
zewnetrzny szumu na poziomie 45 dB lub wyzszym.
Stosowany materiat mowy musi zawiera¢ sygnat kalibracji, aby ustawi¢ sygnat na
poziomie 0 dB VU.
Mikrofon Mikrofon MTH400m jest stosowany do mowy na zywo. Wzmocnienie mikrofonu nalezy
(Mowa na zywo) dostosowac do 0 VU przed zastosowaniem.
Wolne pole Wzmacniacz mocy i gtos$niki
O mocy wejsciowej 7 Vrms — wzmachiacz mocy i gtosniki muszg mie¢ zdolnos¢
generowania cisnienia akustycznego na poziomie 100 dB w odlegtosci 1 metra i spetniaé
nastepujgce wymagania:
Charakterystyka czestotliwosciowa  Catkowity wspotczynnik znieksztatcen harmonicznych
125-250 Hz +0/-10 dB 80dB SPL <3%
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL < 10%
4000-6300 Hz  +5dB
Pamiec 50 000 ses;ji (500 pacjentéw, 100 sesiji/pacjent)
wewnetrzna

Wskaznik sygnatu
(VU)

Wazona czasu: 300 mS
Zakres dynamiczny: 23 dB
Wiasciwosci prostownika: RMS

Wybierane dane wejsciowe sg dostarczane przy uzyciu ttumika, za pomocg ktérego
poziom moze zostaé skorygowany do pozycji referencyjnej wskaznika (0 dB).
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5.1 Odniesienie do rownowaznych wartosci progowych i ustawienia
maksymalnego poziomu styszenia

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 100Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne ucho 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Ton 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Ton 250 Hz 27 18 17 14 67
Ton 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Ton 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Ton 500 Hz 13 11 8 55 58
Ton 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Ton 750 Hz 6,5 6 55 2 48,5
Ton 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Ton 1000 Hz 6 O10) 4,5 0 42,5
Ton 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Ton 1500 Hz 8 O10) 2,5 2 36,5
Ton 1600 Hz 8 5,5 2,5 2 35,5
Ton 2000 Hz 8 4,5 2,5 3 31
Ton 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Ton 3000 Hz 8 2,5 2 315 30
Ton 3150 Hz 8 4 3 4 31
Ton 4000 Hz 9 95 95 O10) 351D)
Ton 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Ton 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Ton 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Ton 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

DD45 6 ccm wykorzystuje sprzegacz IEC60318-3 lub NBS 9A a RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 2018 /

ISO 389-1 2017, sita 4,5 N + 0,5N.

DD450 wykorzystuje IEC60318-1 i RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 — 2018, sita 10 N +0,5 N.
DD65v2 wykorzystuje IEC60318-1 i RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 — 2018, sita 10 N 0,5 N.

IP30 2 ccm wykorzystuje sprzegacz ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 ze sztywng trgbkg 5 mm) i RETSPL
pochodzi z ANSI S3.6 2018 i ISO 389-2 1994.

B71 wykorzystuje mechaniczng ztgczke ANSI S3.13 lub IEC60318-6 2007 a RETFL pochodzi z ANSI S3.6
2010 1SO 389-3 1994. Sita 5,4 N +0,5 N.
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W anfi

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne ucho 2. ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
Sygnat Maks. HL Maks. HL Maks. HL

Ton 160 Hz

105

90

Ton 200 Hz

Ton 315 Hz

105

115

95

105

Ton 400 Hz

Ton 630 Hz

Ton 800 Hz

Ton 1250 Hz

Ton 1600 Hz

Ton 2500 Hz

Ton 3150 Hz

Ton 5000 Hz

Ton 6300 Hz

115

110

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne ucho 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
EM EM EM EM EM
NB 160 Hz 44,5 30 29,5 26
NB 200 Hz 37,5 26 25,5 22
NB 315 Hz 26,5 19,5 18 16 68

NB 400 Hz

NB 630 Hz

14,5

11,5

NB 750 Hz 11,5

10,5

NB 800 Hz

NB 1250 Hz

NB 1600 Hz

NB 2500 Hz

NB 3150 Hz

NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Biaty szum

10

Wartos$¢ skutecznosci zagtuszania to RETSPL / RETFL i 1/3 korekty oktawy dla szumu waskopasmowego

od ANSI S3.6 2010 lub ISO389-4 1994.
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Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 18,5 19 17
Korektor mowy FF 18,5 18,5 16,5
Mowa nieliniowa 6 55 4,5 12,5 55
Mowa w szumie 18,5 19 17
Korektor mowy w szumie FF 18,5 18,5 16,5
Mowa w szumie nieliniowa 6 515) 4,5 12,5 55
Biaty szum w mowie 21 21,5 19,5 15 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Poziom mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustyczny liniowy wspoétczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Ge-Gc) z ANSI S3.6 2010
(akustyczny liniowy wspétczynnik wagowy)

Nielinearny poziom mowy ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) i IP30 - B71 12,5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2010 (bez wazenia)

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 20 20 20
Korektor mowy FF 3,5 3,5 1,5
Mowa nieliniowa 6 5,5 4.5 20 55
Mowa w szumie 20 20 20
Korektor mowy w szumie FF 3,5 3,5 1,5
Mowa w szumie nieliniowa 6 5,5 4,5 20 55
Biaty szum w mowie 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Poziom mowy IEC IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspdtczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy |IEC (Gr-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy IEC 1 kHz RETSPL (DD45) i IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (bez wazenia)

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 110 90 95
Korektor mowy FF 115 100 110
Mowa nieliniowa 120 110 110 100 60
Mowa w szumie 100 85 90
Korektor mowy w szumie FF 115 95 100
Mowa w szumie nieliniowa 115 105 105 90 50
Biaty szum w mowie 95 90 95 85 ©9
&
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Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 22 20 20
Korektor mowy FF 3,5 3,5 1,5
Mowa nieliniowa 22 5,5 4,5 21 59)
Mowa w szumie 27 20 20
Korektor mowy w szumie FF 3,5 3,5 1,5
Mowa w szumie nieliniowa 27 55 4,5 26 55
Biaty szum w mowie 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.
Szwedzki poziom mowy STAF 1996 i IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspétczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy w Szwecji (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy
wspotczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy w Szwecji 1 kHz RETSPL (DD45) i IP30 — B71, STAF 1996 i IEC60645-2 1997

(bez wazenia)

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 100Q 40 Q 10Q 100Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 108 90 95
Korektor mowy FF 115 100 110
Mowa nieliniowa 104 110 110 99 60
Mowa w szumie 93 85 90
Korektor mowy w szumie FF 115 95 100
Mowa w szumie nieliniowa 94 105 105 84 50
Biaty szum w mowie 95 90 95 85 55
Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 100Q 40 Q 100Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 40 40 20
Korektor mowy FF 3,5 3,5 1,5
Mowa nieliniowa 6 5,5 4,5 40 75
Mowa w szumie 40 40 20
Korektor mowy w szumie FF 3,5 3,5 1,5
Mowa w szumie nieliniowa 6 5,5 4,5 40 75
Biaty szum w mowie 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.
Poziom mowy w Norwegii IEC60645-2 1997 +20dB (akustyczny liniowy wspotczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy w Norwegii (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy
wspotczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy w Norwegii 1 kHz RETSPL (DD45) i IP30 — B71 IEC60645-2 1997 +20dB (bez

wazenia)
Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 90 70 95
Korektor mowy FF 115 100 110
Mowa nieliniowa 120 110 110 80 40
Mowa w szumie 80 65 90
Korektor mowy w szumie FF 115 95 100
Mowa w szumie nieliniowa 115 105 105 70 30
Biaty szum w mowie 95 90 95 85 55
&
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Wolne pole

ANSI S§3.6-2010

Maks. SPL wolnego pola

ISO 389-7 2005

Maks. HL wolnego pola mozna obliczy¢ po odjeciu wybranej warto$ci

RETSPL
z
obuusznego
Obuusznie do Linia wolnego pola
jednouszneg
o
0° 45° 90° korekta Ton NB
Czestotliwos¢ | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL Maks. SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 12 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,56 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -1 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Biaty szum 0 -4 -5,5 2 100
Wolne pole ANSI
Maks. SPL wolnego pola
ANSI S3.6-2010 Maks. HL wolnego pola mozna obliczyé po odjeciu wybranej
wartosci RETSPL
4
obuusznego
Obuusznie do Linia wolnego pola
jednouszne
go
0° 45° 90° 135° 180° korekta 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL
Mowa S 11 9,5 10 ke 2 100
Mowa w 15 11 9,5 10 13 2 100
szumie
Mowa WN 17,5 13,5 12 12,5 {515 2 97,5
&
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DD45

DD450

DD65v2

ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1

ANSI S3.6 2018

2017
ANSI S3.6 2018
Sprzegacz IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Czestotliwos¢ Gr-Ge Gr-Ge Gr-Gc
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,5
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,5 -5,0 -4
400 -7,0 -5,5 -2
500 -7,0 -2,5 -3
630 -6,5 -2,5 -2
750
800 -4,0 -3,0 -2
1000 -3,5 -3,5 -1,5
1250 -3,5 -2,0 -1,5
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5
Wartosci ttumienia dzwieku dla stuchawek
Czestotliwosé Ttumienie
DD45
z poduszkg MX41/AR lub PN IP30 DD450 DD65v2
51
[HZ] [dBI* [dBI* [dB]* [dB]*
125 3 33 15 8,3
160 4 34 15 8,7
200 5 35 16 11,7
250 5 36 16 15,5
315 5 37 18 19,5
400 6 37 20 23,4
500 7 38 23 26,1
630 9 37 25 28,5
750 -
800 11 37 27 28,2
1000 15 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -
1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*ISO 8253-1 2010 |
&
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5.2 Rozmieszczenie pindw

Gniazdo Ziacze Pin 1 Pin 2 Pin 3 Specyfikacje
wejscia/wyjscia
IN12V DC/ L .
200 A @Hﬂﬂﬂmfzﬁz Uziemienie 12 Vin -
Lewe i prawe
Wew. lewe
(maskowanie .:ID - 7 Vrms przy obcigzeniu 10
omow 60-8000Hz -3 dB
wewn.) Prawe I I Uziemienie Sygnat
Kose
0s¢ 6,3 mm Mono
Odp. pacj. o= 0=
.:EID . 100 uVrms przy maks.
B 1T I Uziemienie lNaple,cu? Sygnat | wzmocnieniu do odczytu 0 dB
6,3 mm polaryzacyjne. Impedancja wejsciowa: 3,2
Stereo KOhm
L 2x 3 Vrms przy 32 omach /1,5
Mon. Uziemienie Prawe Lewe Vrms przy obciazeniu 8 omow
60-8000Hz -3 dB
"""""" o 100 uVrms przy maks.
TE I Uziemienie lNaple,cu? Sygnat | wzmocnieniu do odczytu 0 dB
polaryzacyjne. Impedancja wejsciowa: 3,2
3,5mm KOhm
Stereo 7 mVrms przy maks.
AUX Uziemienie AUX2 AUX1 | wzmocnieniu do odczytu 0 dB
Impedancja wejsciowa: 47
KOhm
FF1iFF2 -;':f Uziemienie Sygnat - 7 Vrms przy min. obcigzeniu 2
1 2 KOhm 60-8000 Hz -3 dB
USB A
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Dane - 2. Dane -
3. Dane + 1 _ 3. Dane +
4. Uziemienie rml| < 4. Uziemienie
4321 4 =13

1xUSB A & 1 x PC USB (kompatybilne z USB 1.1 i nowszym)
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5.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Urzagdzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych za wyjatkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych

Urzgdzenia nie nalezy stosowa¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to powodowac
jego nieprawidtowe funkcjonowanie. Jesli konieczne jest korzystanie z tego urzadzenia w takich
warunkach, niniejsze urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowa¢ pod kgtem prawidtowego
funkcjonowania

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
sprzetu moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci
elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwencji nieprawidiowe dziatanie. Lista akcesoriow, przetwornikéw i
kabli znajduje sie w niniejszym zatgczniku.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wlgcznie z elementami peryferyjnymi, na przykfad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien byé uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci niniejszego sprzetu, wigcznie z kablami okreslonymi przez producenta. W
przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy sprzetu

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:

Instrument nie podlega FUNKCJONOWANIU ZASADNICZEMU Brak lub utrata FUNKCJONOWANIA
ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego bezposredniego zagrozenia
Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej. Brak odchylen od norm
uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania

Urzadzenie jest zgodne ze standardem IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B grupa 1

UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania. UWAGA: Wszystkie
instrukcje dotyczgce zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja - informacje ogdine
niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.
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Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie
IEC 60601-1-2 nalezy uzywaé wylacznie nastepujacych akcesoriow:

Element Producent Model
Zestaw stuchawkowy do Sennheiser PC131/PC3
monitorowania z mikrofonem

Przewodnik kostny RadioEar B71W
Audiometryczny zestaw .

stuchawkowy RadioEar DD65
Mikrofon z funkcjg Talk Back z

klipsem G-Star TC-945
Gtosniki wolnego pola Edifier MP210
Przetgcznik odpowiedzi pacjenta RadioEar APS3
Przewdd USB Sanibel 8011241

Zgodnosé z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dlugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:

Opis Dtugosé¢ (m) Ekranowany (tak/nie)
Zestaw stuchawkowy do | 2,9 Tak
monitorowania

z mikrofonem

Przewodnik kostny 2,0 Nie
Audiometryczny zestaw | 2,0 Tak
stuchawkowy

Mikrofon z funkcjg Talk Back z | 1,9 Tak
klipsem

Gtosniki wolnego pola 0,6+0,9 Tak
Przetgcznik odpowiedzi pacjenta 2,0 Tak
Przewéd USB 1,9 Tak

Przenosny i mobilny sprzet do tgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na dziatanie audiometru AD528™.
Montaz i obstuga audiometru AD528™ powinny by¢ zgodne z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.

Audiometr AD528™ zostat poddany testom emisji EMC i odpornosci jako urzgdzenie samodzielne. Nie
wolno uzywac audiometru AD528™ w poblizu ani ustawionego na innym sprzecie elektronicznym. Jesli nie
mozna unikng¢ stawiania urzgdzenia obok sprzetu elektronicznego lub na nim, uzytkownik powinien
skontrolowac¢ prawidtowos¢ pracy w danej konfiguracji.

Uzytkowanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz wymienione, za wyjatkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzadzenia, moze
spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze system jest zgodny
z normg IEC 60601-1-2.

.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Audiometr AD528™ jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Za upewnienie si¢, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub
uzytkownik audiometru AD528™.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje radiowe Grupa 1 Audiometr AD528™ emituje fale radiowe wytgcznie na

CISPR 11 potrzeby wewnetrznego funkcjonowania.
Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka
i jest mato prawdopodobne, Zze bedzie ona
powodowac zaktdcenia w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Audiometr AD528™ jest przeznaczony do

CISPR 11 uzytkowania we wszystkich srodowiskach

Emisje harmoniczne Nie dotyczy komercyjnych, przemystowych, biznesowych i

IEC 61000-3-2 mieszkalnych.

Wahania napiecia / Nie dotyczy

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci separujgce pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tgcznosci radiowej
a audiometrem AD528™.

Audiometr AD528™ jest przeznaczony do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych
zaktocenia powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik audiometru AD528™

moze przyczyni¢ sie do zapobiegania wystepowaniu zaktécen elektromagnetycznych poprzez
zapewnienie dalej zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do
tacznosci radiowej (nadajnikami) a audiometrem AD528. Odlegto$¢ ta zalezy od maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika
(W]

Odlegtosé separujgca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika

[m]

Od 150 kHz do 80 MHz
d=1,17VP

Od 80 MHz do 800 MHz
d=1,17VP

Od 800 MHz do 2,5
GHz

d=2.23VP
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

W przypadku nadajnikbw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtosé w metrach (d) mozna
oszacowacé na podstawie rownania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktéorym P to maksymalna
znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie
fal elektromagnetycznych wplyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Audiometr AD528™ jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Za upewnienie sie, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik
audiometru AD528™.

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom
testu

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazéwki

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV — kontakt

+8 kV — powietrze

+6 kV — kontakt

+8 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub
wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi sg
wylozone syntetycznym
materiatem, wilgotnosc
wzgledna powinna by¢ wyzsza
niz 30%.

Elektryczne
szybkozmienne

+2 kV w przypadku
przewodow zasilajgcych

Nie dotyczy

Jakos¢ sieci zasilajgcej
powinna odpowiadac typowe;j

zasilania (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

zakidcenia +1 kV w przypadku sieci w srodowisku
przejsciowe +1 kV w przypadku przewodow komercyjnym lub
przewodow wejscia/wyjscia mieszkalnym.
IEC61000-4-4 wejscia/wyjscia
Udar +1 kV — tryb réznicowy | Nie dotyczy Jakosc¢ sieci zasilajgce;j
powinna odpowiadac typowe;j
IEC 61000-4-5 +2 kV —tryb sieci w Srodowisku
wspotbiezny komercyjnym lub
mieszkalnym.
Spadki napiecia, <5% UT Nie dotyczy Jakosc sieci zasilajgce;j
krotkie przerwy w (>95% zapad w UT) powinna odpowiadac typowe;j
dostawie lub na 0,5 cyklu sieci w srodowisku
wahania napiecia w komercyjnym lub
sieci zasilajgcej 40% UT mieszkalnym. Jesli uzytkownik
(60% zapad w UT) audiometru AD528™ wymaga
IEC 61000-4-11 na 5 cykli ciagtej pracy urzagdzenia w
70% UT trakcie przerw zasilania,
(30% zapad w UT) zaleca sie zasilanie AD528
na 25 cykli przez urzadzenie zasilania
bezprzerwowego (UPS) lub
<5% UT akumulator.
(>95% zapad w UT)
przez5s
Czestotliwosé 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o

czestotliwosci sieciowej
powinny charakteryzowac sie
poziomem typowym dla
standardowego $rodowiska
komercyjnego lub
mieszkalnego.

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Audiometr AD528™ jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Za upewnienie sie, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik
audiometru AD528™

Test na odpornosé IEC / EN 60601 Poziom zgodnosci Warunki
— poziom testowy elektromagnetyczne —
wskazdwki
Odlegto$¢ pomiedzy

dziatajacym
przenosnym i mobilnym
sprzetem do tgcznosci
radiowej a jakgkolwiek
czescig audiometru
AD528™ wigczajgc
kable, powinna by¢ nie
mniejsza niz zalecana
odlegtos¢ separujgca

Przewodzone fale 3 Vrms 3 Vrms obliczona wedtug

radiowe Od 150kHz do 80 MHz réwnania

IEC / EN 61000-4-6 odpowiadajgcego
czestotliwosci

3 V/m 3Vim nadajnika.

Emitowane fale Od 80 MHz do 2,5

radiowe MHz Zalecana odlegtosé

IEC / EN 61000-4-3 separujgca
d=124P
d= 1’2\/F 0d 80

MHz do 800 MHz

d=23JP 0 800
MHz do 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna
Znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w
watach (W) podana
przez producenta
nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢
pomiedzy urzgdzeniami
w metrach (m).

Natezenia pdl od
stacjonarnych
nadajnikéw radiowych,
zgodnie z wynikiem
terenowych badan
elektromagnetycznych
lokalizacji (a), musza
by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci

(b)

.
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W poblizu sprzetu
oznaczonego
ponizszym symbolem
mogg wystepowac
zaktécenia:

)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwo$ci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie
fal elektromagnetycznych wplyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

@Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzieé¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne
nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéow
mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby ocenic
srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikdw radiowych, trzeba
przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktorym uzytkowany ma by¢ audiometr AD528™, przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF
wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzgdzenia w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania.
W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, np.
zmiana orientacji lub lokalizacji audiometru AD528.

®) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/im.

.
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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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