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1 Eicaywyn

1.1 TAnpo@opieg yia To TTApOV eyXEIpidlo
To apdv gyxeipidlo 10X UEl yia To dIayvwoTIKO akooueTpo ADS528 tng Interacoustics. To poidv
KATOOKEUAZETAI ATTO TNV:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Denmark

TnA.: +45 6371 3555

dag: +45 6371 3522

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

1.2 Evdedelypyévn Xpion

Evdeieig xpiong

To AD528 1ng Interacoustics TpoopileTal yia Xprion atrd eKTTAIDEUUEVOUG XEIPIOTEG O€ VOOOKOEIA,
BaAduoug veoyvwv, WTOAApPUYYOAOYIKEG KAIVIKEG KAl ypa@Eia akooAoyiag KaTd Tn dievépyeia dIayVWOTIKWV
aglohoyroewy TNG KOG Kal GUPPBAAAEI 0Tn didyvwaon TTIBaVWY aKOOAOYIKWYV SIATapaywV.

Ev3eIkvuoEVOG XEIPIOTAG
ExTTaideupévog XEIPIoTNG OTTWG AKOOAOYOG, ETTAYYEAMATIOG UYEIOG OTOV TOUEQ TNG AKONG 1 EKTTAIOEUNEVOG
TEXVIKOG.

Evdedelypévog TAnBuoog
Xwpig TTEPIOPICPOUG.

1.2.1 Avrevoeigeig
Kayia yvwoTn.
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1.3 TMeprypaen mTpoidévrog
To AD528 cival éva akodueTpo TUTTOU 2 TTOU TTPOCQPEPEI YPAUMIKE £€080 agpa, oaToU, opIAiag Kal eEAeUBepou
mediou. MNapéxel pia eupeia ogipd atrd duvaTdTNTEG KAIVIKWV dokipwy 6TTwg SISI, ABLB, Stenger kai Békésy.

To AD528 atroteAcital atrd Ta €€AG TUAUOTA:

TuAMaTa TTOU TTEPIAQUBAavovTal

Opyavo AD528

Tpo@odoTikd UES24LCP-120200SPA
AKOUGTIKO aKOOMETPNONG DD45"/IP30"

Aywyog ooTwv B711

ATékplion acBevoulg APS3!

Odnyieg xprong MoAuyAwoaoIkéG

MpoaipeTIKE THApOTA

AKOUGTIKO aKOOMETPNONG DD450"/1P30'/DD45"

g"lf’ypK‘g‘)’\quj’rT;“g evlemng IP30 povéc!

AKOUCTIKO eAEyxOU MTH400m

EmoTpoer opiAiag Mikpd@wvo nAektpitn EM400/Mikpd@wvo nAekTpitn EMS400
Hyxeia eAeUBepou TTEdiOU SP90 ue evioxuthi/SP90A

EkTUuTTWOTAG ExkTuttwtrig HM-E300 /EkTuTiwTiAg A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Noyiopiké Diagnostic Suite/ ADI 2uyxpoviouég

Bdon dedopévwv OtoAccess™ Bdaon dedouévwy aobevov

1.4 Tpo&IdoTroINCEIG KAl TTPOPUAGEEIS

2€ OAn TNV €KTAON TOU TTAPOVTOG EYXEIPIOIOU XPNTIKMOTTOIOUVTAI 01 aKOAOUBOI OPIGHOI YIa TNV TTPOEIBOTTOINGN,
TNV TTPOCoXN Kal TNV €1doTToinoN:

NPOEIAOMOIH H eTikéta MPOEIAOMOIHZH trpoadiopilel cuvBriKeS A TTPAKTIKESG TTOU PUTTOPET
va B€Touv o€ Kivduvo Tov aoBevi fi/kal Tov XpRoTn.

f MPOSOXH H etikéta MPOZOXH 1poodiopifel GUVBNKEG Kal TIPOKTIKEG TTOU Ba

pTTopoucav va odnyfoouv o€ TTPOKANoN Cnuiag otov COTTAIOO.
EIAOMOIHSH H eTikéta EIAOMOIHZH xpnoiyoTrolgital yia TRV aVTIJETWTTION TTPOKTIKWY

TTOU BeV £XOUV OXEON PE TPAUUATIOUO TTPOCWTTWY.

O1 opooTTOV3I0KOi VOMOI TTEPIOPI{oUV TNV TTWANCT AQUTAG TNG OCUCKEUNG O€ | a1TO ad£1080TNHEVOUG
eTayyeAparieg vyeiag

L Edapuolopevo efaptnua clpdwva pe dca opifovtat oto IEC60601-1
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2 AvolyHa OUCKEUAOIOC KOl EYKATACOTAON

2.1 Avolypya OUuOKEUOOiag Kal €T0swpnon

AlaTnPAOTE TO KOUTI CUOKEUAOIAG Yo HEAAOVTIKA ATTOGTOAR
MapakaAouue QUAGETE TO KOuTi atroaToArg Tou AD528. Eival ammapaitnTo yia TnVv TTEPITTITWON TTOU XPEIOOTEI
va ETMICTPEYETE TO OPYyavo yia ouvTipnon. Edv ammaitnBsi ouviiipnon, €MIKOIVWVAOTE JUE TOV TOTTIKO diavouéa.

Em@swpnoTe mpIv amrd Tn ouvdeon
Mpiv atrd Tn oUvOEDN TOU TTPOIGVTOG, TTPETTEI va TTIBEWPNOET €K VEOU yia TuXOV {nuieg. O BAAapog kal Ta
eCapTtrpaTa TTPETTEI va eEAeyXB0UV OTITIKA IO TUXOV YPATJOUVIEG KAl EEAPTAUATA TTOU AEITTOUV.

Ava@épeTe adéOCWG OTTOIOBATTOTE CPAAPA

Edv kdtolo e€apTnua Aeitrel f av TapaTnprioeTe KATTOI0 SUCAEITOUPYIQ, Ba TTPETTEI VO TO AVOQPEPETE APECTWG
aTov TTPONNBEUTHA Tou opydvou, padi ue To TIHOASYIO, TOV OEIpIakd aplBud Kail yia AeTTTouEPn avagopd Tou
TTPOPBANPATOG. 270 TTIOW PEPOG TOU TTAPOVTOG eyxEIpIdiou Ba Bpeite pia «Avagopd eTIOTPOPRGY, OTTOU
MTTOPEITE Va TTEPIYPAWETE TO TIPORANMA. € TTEPITTITWON coapol artuxiuaTog, Ba Tpétel va 1doTroinBei o
KOTAOKEUQOTHG KABWG Kal N apudédia apxr oTn XWEa KaTolKiag Tou agbevr.

XpnoigotroINoTE TV «Ava@opd ETTICTPOPHS»

H xpAon TG ava@opdg eTTIOCTPOPNG TTAPEXEI OTOV UNXAVIKO GUVTAPNONG TO CUVAPH OTOIXEIA YIa TN
Olgpelivnan Tou ava@epopevou BEPaTog. H atroudia autwy Twv OToIXEIWV EVOEXONEVWG VA OUOXEPAVEI TOV
TTPOoCodIopIoud Tou GQAAUATOG KAl TRV ETTIOKEUN TNG CUOKEUAG. MNAvVTa va ETTICTPEPETE T CUOKEUN HE
OUPTTANPpWHEVN Ava@opd ETTIOTPOPAG TTPOKEIUEVOU VA PEIVETE IKavoTToinuévol atd Tn d16pBwaon Tou
TTPORANUATOG.

Atrofnkeuon
Edv xpelaartei va amobnkeuoete To AD528 yia éva Xpoviko SIACTNHA, PPOVTIOTE va aTToBNKEUTEI GUPQWVA JUE
TIG CUVOAKEG TTOU KaBopifovTal aTNV EVOTNTA OXETIKA UE TIG TEXVIKEG TTPODIAYPOPEG.
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2.2 XuuBoAa

Emavw oTo 6pyavo, ata eEapTruaTa A OTn cuokeuaaia Bpiokovtal Ta akéAouBa cUuBoAa:

ZU0uBoAo

Etmegfiynon

R

Eg@apuoldpeva Tunuarta Tutrou B

S

AkoAlouBegioTe TIG 0dnYieg xpriong

p

AHHE (odnyia EE)

Auté 10 oUPBoAo uTTodEIKVUEN OTI OTAV 0 TEAIKOG XPOTNG BEANCEI va aTTOPPIYEl TO
TTPOIOV, TTPETTEI VA PPOVTIOEI VIO TNV ATTOOTOAN TOU O€ EEXWPIOTEG EYKATACTATEIG
QATTOKOMIONAG YIO avaKUKAWGON.

CE

0123

H évdeign CE umrodeikvuel 611 N Interacoustics A/S TTANPOI TIG ATTAITAOEIG TOU
MapaptApaTog Il Tng odnyiag 93/42/EOK Trepi 1aTpikwv cuokeuwv. H TUV Product
Service, pe ap. avayvwpiong 0123, £xel eykpivel To UOTNUA TTOIOTNTOG.

‘ETOG KOTOOKEUNG

-l
-l

KataokeuaoTng
SN ZEIPIaKAG apIBudS
REF Ap1Bu6g avagopag

Ymodelkvuel OTI éva e€ApTNUA TTPOOPICETAI yIa [ia Xprion ] yia Xpron o€ évav Kai
povo aoBevr) katd Tn didpkela piog Kal pévo diadikaoiag. Kivduvog
dlaoTaupoUuEVNG TTINOAUVONG.

C|&3

2€ avauovn

I

‘\.
=

Na diatnpeital oTeyvo

MeTtagopd kal eUpog BepPoKPATiag yia TNV aTTodrKkeuon

[l

MeTtagopd kal TTepIoPICOI uypaaciag atmodrikeuong

ETL CLASSRED

Inber
4005727
Conforms to ASMI ESE0S01-1
Certified to CSA-C22.2 No, 606011

2AMa avaptnong ETL

re Y
s

Interacoustics

NOyOTUTTOG
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2.3 ZnpavTikEéG odnyieg ac@aAeiag
AlaBdaoTe TTPOCEXTIKA OAEC AUTEG TIG 00NYiEC TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV

2.3.1 Z0oTnua nAeKTPIKAG

A MPOEIAONOIHZH

2.3.2 HAekTpIK ao@aAsia

A MPOEIAONOIHZH

AD528 - Odnyieg xpriong - EL

aoc@dAsiag
OT1av ouvdieTe TO OPYAVO OTOV UTTOAOYIOTH, TTPETTEI va TNPOUVTAI Ol
aKOAOUBEG TTPOEIBOTTOINCEIG:

O ev Aoyw e€oTTAIoNOG TTpoOopieTal yia aUvdean o€ AAAoV eEOTTAIOUO
oxnuarti¢ovrag ue autd Tov TPOTTO £va 1aTPIKO NAEKTPIKO auaTnua. O
€EWTEPIKOG €COTTAIGUOG TTOU TTPoOpPICeTal yIa OUVOEDT O€ £i0000
onuartog, o€ £€£000 oRUATOG 1 o€ GAAOUG CUVOETOUG, Ba TTPETTEl Va
OUMMOPQWVETAI JE TO TIPOTUTTO TWV OXETIKWYV TTPOIOVTWY (TT.X. T0 IEC
60950-1 yia e€0TTAICPO TTANPOPOPIKNAG Kal TN a€lpd TTpoTUTTWY IEC
60601 yia 10TPIKO NAEKTPIKO €EOTTAIONO). ETriTTAéOV, OAOI 01 TTapdOoIOI
OuVvOUAOHOI —IaTPIKA NAEKTPIKG CUCTAUATO— Ba TTPETTEI VOl
CUMMOP@WVOVTAI JE TIG ATTAITHOEIS AoPAAEIag TToU KabopilovTal 0To
yeviké mrpéTuTro IEC 60601-1, ékdoaon 3, prTpa 16. OTT0I0001TTOTE
€EOTTAIOUOG deV GUUPOPPWVETAI PE TIG TTpodiaypagég Tou IEC 60601-1
yla Ta pevpaTa dlappong Ba TTPETTEl va dIATNPEITal EKTOG TOU
TEPIBAAAOVTOG TOU 0GBeVOUG OnA. o€ atTdOoTOACN TOUAAYXIOTOV 1,5 m
atrd TO OTAPIYHA TOU aaBevoug ) Ba TTPETTEI va TTAPEXETAI JETW
MeETaoXNUaATIOTA dlaxwpIopoU yIa PEiwan TwV PEUNATWY SI0PPONG.
OT1101001TTOTE ATOUO CUVOEEI EEWTEPIKO EOTTAIOUO O€ €i0080 OARUATOG,
£€€000 onuaTog, R AAAoUG CUVOEGHOUG oXNUaTiCel 1aTPIKO NAEKTPIKO
oU0TNUa Kal We €K TOUTOU PEPEI EUBUVN yia TN CUUHOPPWAOT TOU
OUOTAUATOG WE TIG TTPOdIaYPAPES. 2€ TTEPITITWAN au@IBoAiag,
ETTIKOIVWVIOTE PE TEXVIKO KATAPTIOPEVO O€ 1aTPIKO £EOTTAIONS | PE TOV
TomKG oag avTirpdowTro. Edv 10 6pyavo eival ouvdedepévo ae HY (i
KATTol0 ouaTnua TTANpo@oplakou eE0TTAIOUOU), dlac@aAioTe 6TI dev
ayyicete Tov agBevr Katd Tov XeIpIopo Tou HY.

MNa atropdévwaon Tou eE0TTAICUOU TTOU BPIOKETAI EKTOG TOU
TEPIBAAAOVTOG TOU a0BeVOUG aTTd ToV £EOTTAIGUS TTOU BPICKETAI EVTOG
TOU TTEPIBAAAOVTOG TOU, OTTAITEITAI TUCKEUN OlaXWwPICHOU (CUOKEUN
ATTOPOVWONG). ZUYKEKPIPEVA, UIA TETOIO GUOKEUT] SIaXWwPIoUOU
ATTaITEITAI OTAV TTPAYMATOTTOIEITAI cUVOEon SIKTUOU. H TTpodiaypagn yia
TN ouokeun diaxwpliouou opietal oto IEC 60601-1, priTpa 16

Mnv TpoTToTrOIEiTE TOV EEOTTAICHG XWpPIG £€0UaIoddTNON ATTO TNV
Interacoustics. Mnv aTTOCUVAPUOAOYEITE KAl PUNV ETTIQEPETE
TPOTTOTTOINCEIG OTO TIPOIOV, KOBWG 01 EVEPYEIEG AUTEG EVOEXETAI VA
eTmnNpPeAcoOUY TNV ac@AAcia fi/kal TNV amdédoan TNG CUOKEUNG.
AvaBEaTe TN OUVTAPNON O€ EIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

la péyioTn NAEKTPIKY ACQAAEIQ, VA OTTEVEPYOTTOIEITE TO PEUUA OTAV
OV XPNOIYOTIOIEITE TOV EEOTTAICUO

To BUopa peUPATOG TIPETTEI VA TOTTOBETEITAI E TETOIO TPOTTO WOTE VA
gival EUKOAN n amooUvoean Tou
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Mn xpnoipoTroleite TTPOCTBeTO TTOAUTTPICO ] KaAWDIO TTpoékTaonG. MNa
ac@aAn diaudpewaon avatpéEte oTnv evotnTa 2.4.1.

Mn xpnoiyoTrolgite Tov eEOTTAIOUO €AV epaviel opatd anueia {nuiag.

To TTapdv épyavo TTEPIEXE Jia PTTaTapia AIBiou o€ Jop@r] VOUIoUATOG.
H kuwéAn ptropei va aAAaxBei pévo atmd TTpoowTrikG ouvTrpnong. 2
TTEPITITWAON TTOU ATTOCUVApPHOoAoynBoUv, guvTpiBouv 1 ekTeBoUV o€
QWTIA 1] UYPNAEG BEPUOKPATIEG, OI UTTATAPIEG EVOEXETAI VO EKPAYOUV N
va TTPOKAAEOOUV eykaupaTa. Mnv TIG BPOXUKUKAWVETE.

To 6pyavo dev TpooTarteleTal atrd €i0odo vepoU | AAAwWV uypwv. Av
TTpoKUWEl dlappor, EAEYETE TTPOTEKTIKA TO dpyavo TTpIv atrd T XprRon
I ETIOTPEYTE TO YIA ETTIOKEUN

Aev uttapxel €€apTNUA Tou €EOTTAIGUOU TO OTTOIO VO PTTOPEI va
ETTIOKEVAOTEI 1] va auvTnpnBei 600 xpnoIPoTIoIEiTal OTOV ACBEVH.

2.3.3 Kivduvol ékpnéng

A MPOEIAOMNOIHZH Na MH xpnoigoTroicital Trapouadia eUQAEKTWY aépiwv PIyhaTwy. Ol
XpPNoTeg Ba rpétmel va AauBdavouv utroyiv Tnv mlavetnTa €KpnéEng n

TTUPKAYIAG KATA TN XPAON TNG TTapoUcaG CUOKEUNG O€ KOVTIVH
ammdéoTaon Je EUPAEKTA avaioOnTIKG agpia.

MH xpnoigoTrolgite To Opyavo o€ TTEPIBAAAOV EUTTAOUTICUEVO HE
uYnA£g TToodTNTEG 0EUYOVOU, OTTWG 0 BAAAUOG CUNTTIEONG, N TEVTA
0&uyoVOoU K.A.TT.

Mpiv Tov KaBapIoUO, ATTOCUVOEETE TN CUCKEUR aTTO TO peUa

2.3.4 HAektpopayvnrikn cupparérnra (HMZ)

MapdAo tTou To Gpyavo TTANPOI TIG OXETIKEG TTPoUTTOBE0EIS TG HMZ,
Aﬂ POZOXH Ba mpétTel va AapBavovTal TTPoQUAAEEIC oUTWG WOTE VA ATTOPEUXDEi

TUXOV avemOuunTn €kBean o€ nAekTpopayvNnTIKG TTedia, TT.X. a1
KIvNTé TNAéQwva K.ATT. EAv n ouokeur XpNOIUOTTOIEITAI KOVTA O€
AGAAO €€OTTAIONO, Ba TTPETTEN Va eAeyXOei WOTE va PNV UTTAPXEI
METAEU Toug aAAnAeTTidpaaon. MNMapakaAeioBe emTiong va avaTpéfeTe
OTO TTaPAPTNUa TTou agopd Tnv HMZ.

H xprion e€apTnUaTWwy, JOPPOTPOTTEWY KAl KOAWDIWY SIaQOPETIKWV
atd auTtd TTou TTpodiaypa@ovTal, e TNV Eaipean Twv
MOP@OTPOTTEWV Kal TWV KAOAWSIWVY TTou TTwAoUVTaAI aTTd TNV
Interacoustics fj a1Td AVTITTPOCWTTOUG, UTTOPEI va Au§AoEl TNV
EKTTOUTTN ] VO JEIWOEI TNV aTpwaia Tou e€oTTAIcoU. MNa pia AioTa
ME eCapTAUATA, HOPPOTPOTTEIG Kal KAAWDIA TTOU TTANPOUV TIG
TTPOdIOYPAPES, AVATPEETE ETTIONG OTO TTAPAPTNUA OXETIKA PE TNV
HMZ.
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2.3.5 Mpoooxn - Mevikd

ilt MPOZOXH

AD528 - Odnyieg xpriong - EL

Edv 1o cuoTnua dev AEITOUPYEI KOVOVIKA, UNV TO XEIPICEOTE £WG OTOU
TTpayuatotroinBolv OAEG 01 ATTaPAITNTEG ETTIOKEUEG KAl PHEXPI VA
eAeyxOei kal va BaBuovounBei n povdada yia KatdAAnAn Asitoupyia
oUpewva pe TIG TTPodlaypagés TG Interacoustics.

Mnv a@rVveTe TN CUCKEUN VA TTECEI KAl UNV TNV UTTORAAETE g
oTTo10VdNTTOTE AAAO TPOTTO O€ KPOoUoelG. EAv To 6pyavo utrooTei {nuid,
ETTIOTPEYTE TO OTOV KATOOKEUQOTA YIO ETTIOKEUN fi/Kal BaBuovounon.
Mn XpPnOIUOTTOIEITE TO OPYAVO OE TTEPITITWON UTTOWiag yia UTrapén

¢nuiag.

To ev AOyw 1Tpoidv Kai Ta TUAPATA Tou Ba Asitoupyouv agIdTTioTa pévo
OTAV O XEIPIOPOG KAl N OUVTHPNOT) TOUG DIEVEPYEITAI CUPPWVA E TIG
o0nyieg TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO, TIG CUVODEUTIKEG
eTIKETEG A/Kal Ta £vOeTa. ‘Eva eAatTwpaTiké TTpoidv dev Ba TTpETTEl va
xpnoigotroleital. BeBaiwBeite 0TI OAeG 01 CUVOETEIG OTA EEWTEPIKA
eCapTtruaTa £xouv ac@aAioTei KatdAANAa. Mépn TTou £€xouv oTTdoEl A
AgiTTouv 1) gival eueavwg Bapuéva, TTapapopewéva fj yoAucopuéva Ba
TTPETTEI VA avTIKaBioTavTal auéows Pe Kabapd, auBevTikd pépn
avTIKaTdoTaong, Ta oTroia KataokeudlovTal i diatiBevTal atrd TNV
Interacoustics.

H Interacoustics 8a karaoTroel d1aBEaIya KaToTTIV aithong
SlayPAUHATA KUKAWPATWY, KATAAGYOUG aVTOANGKTIKWY £E0pTNUATWY,
TEPIYPAPES, 0dNyieg Babuovopnaong i AAAEG TTAnpopopieg TTou
MTTOPOUV Va FonBricouv To £0UCIOBOTNUEVO TTPOCWTTIKG CUVTAPNONG
Va ETTIOKEUAOEI TA TUAMATO TOU OUYKEKPIUEVOU OpYydAvou, VIO Ta OTTOIa
£xel kaBopioTei atrd TNV Interacoustics 611 eMOEXOVTAI ETTIOKEUN OTTO
TTPOOWTTIKO CUVTAPNONG.

Aev uttdpxel €€apTnUa Tou €EOTTAIGUOU TO OTTOIO VO UTTOPET va
ETTIOKEVOATTEI 1] va ouvTnenBEi 6G0 XPNOCIUOTIOIEITAI OTOV A0BEVT).

>uvdéoTe 0TO Gpyavo POVO TA ECAPTAPATA TTOU £XOUV AyopaoTei aTTd
Tnv Interacoustics. Mévo Ta e¢apthpaTa Ta OTToIa £XOUV EYKPIOEI WG
oupparta amd Tnv Interacoustics emTpéTeTal va guvdeBoUv OTn
OUOKEUN.

MoTé pnv €1I0ayayeTe 1 XPNOIUOTIOINCETE UE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TA
£vOETO AKOUOTIKA KEQPAAARG XWPIG va £XETE TOTTOBETATEI éva KaIvoUpIo,
KaBapo Kal un eEAATTWHATIKG, akpo@Uuaio auTioU. Na BefaiwveaTe
TTAVTOTE OTI TO APPWOES UAIKO 1) TO aKPOPUOCIO AUTIOU £XOUV
ToTT0BeTNOEi CWOTA. Ta aKPoPUGCIa AuTIOU Kal TO aPPWOES UAIKO gival
yia Wia Kal govo xpnon.

To 6pyavo dev TTpoopileTal yia XpAon o€ TTEPIBAAAOVTA eKTEBEIUEVA OE
d1dixuon uypwv.

EAéyEte Tn BaBuovéunon e@doov €apTrpaTa Tou £E0TTAICOU
ekTEBOUV O€ KPAdATHO ) KAKO XEIPICUO.
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Ta e€aptrpaTa pe TNV €voeiEn «single usex» (Piag xpriong) evoeikvuvTal
yia évav kal yévo acBevi katda 1n didpkela piag diadikaoiag Kal
UTTApXEl Kivduvog etTindAuvong €dv To €EAPTNUA ETTAVAXPNOINOTTOINOEI.

Ta eCapTAipaTa he TNV £vOeiEn «single use» (uiag xpriong) dev
evOEiKVUVTAI IO ETTAVAX PNOIMOTIOINCN

XpNOIYOTTOIEITE HOVO HOPPOTPOTTEIG TTOU EXOUV BabBuovounBei ue 1o
avTioToIXo 6pyavo.

2.3.6 TMepiBaAAovTiKoi TTAPAYOVTEG

iuf MPOzZOXH

2.3.7 EIAONOIHZH

A

AD528 - Odnyieg xpriong - EL

H ammoBrikeuon €kTOG ToU €UpoUg BepUOKPaATIwY TTou KabopifovTal
oTnVv evoTnTa 5 evdEXETAI VA TTPOKAAEDEI HOVIUN ¢nuia oTo dpyavo Kal
Ta €aPTAUATA TOU.

Mn XpNOIYOTTOIEITE TN CUOKEUN TTAPOUTia uypoU TTOU UTTOPEi va €ABEI
o€ €TTAQL PE OTTOI0dNTTOTE OTTO TA NAEKTPOVIKA EEQAPTAUATA A TV
KaAwdiwaon. Edv o xprnoTtng utrotrreveTal 0TI uypd €xouv €ABel o€
ETTAQPN JE TO TUAUATA ) TO EEAPTAUATA TOU CUCTHUOTOG, N Jovada dev
Ba TTPETTEl VA XpNOIYOTTOIEITAl £WG OTOU KPIBEi ao@aNAg atrd
€E0UCIOBOTNHEVO TEXVIKO OUVTAPNONG.

Mnv TotroBeTEiTE TO OpYavo SiTTAa o€ TTNYR BEpUATNTAG OTTOIOUDKTTOTE
€idoUG KAl apOoTE ETTAPKE XWPO YUpw atrd To0 6pyavo, WaTe va
eCao@ahifeTal o KatdAANAog agpIouog.

MNa TNV atmouyr o@aAPATwY oTo oUOTNUA, AaUBAVETE TIG KATAAANAEG
TIPOQUAAEEIC yIa TNV OTTOQPUYA 1V OTOV UTTOAOYICTH KAl CUVAQWV
TTPOBANUATWV.

Evtég Tng EupwTraikn¢ ‘Evwong, eival Tapdvoun n d1dBeon
ATTOPPIMUATWY NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWYV QVTIKEIMEVWY WG UN
Taglvounuéva aoTIKA aTToppippaTa. Ta atmoppiguaTta NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU €EOTTAICHOU EVOEXETAI VO TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTTEG
KOl WG €K TOUTOU, TTPETTEI VO GUAAEyovTal EeXxwpIoTd. Ta TTpoidvTa
auToU TOU €idoug Ba anuelwvovTal e To GUUBOAO Tou dlaypappévou
KGOOU aTTOPPIMPATWY TTOU aTTEIKoVi(eTal TTapakdTw. H ouvepyaaoia
TOU XPNOTN €ival GNUAVTIKA TTPOKEINEVOU va BIao@aAIfeTal éva uwnAd
ETTITTEDO ETTAVAXPNOIPOTTOINONG KAl AVOKUKAWONG TWV ATTOPPIKMUATWY
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €EOTTAIGHOU. H un avakUkAwan
atmoppIyudTwy TETOoIoU €idoug pe KAatdAAnAo TpOTTO YTTopEi va Béoel o€
Kivduvo 1o TTEPIBAAAOV Kal, KATA GUVETTEIQ, TNV AvOpWwTTIVN UYEia.

ExkT6¢ EupwTrdikhg ‘Evwong, Katd Tnv ammoppiyn ToU TTPoIOVTOG HETA
TO TTEPAG TNG dIdpKeEIag (wNG Tou, Ba TTPETTEl va TnpoUvTal o1 KaTd
TOTTOUG KAVOVIGHOI.
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24 uvdéoelg

Ovopua Mepiypaen

loxug

PC USB

USB

Pat. Resp.

TB

TF

Monitor (EAgyxoq)
AUX

FF1

FF2

OaTéivn

Ins. Left

Ins. Mask.

Ins. Ag€ic

Left (ApioTepd)
Aegié

XpnolyoTrolgite poévo TpopodoTikdé UES24LCP-120200SPA

Na ouvdeon UTTOAOYIOTH)

MNa ekTuTTWTA/TTOVTIKI/TTANKTPOAGYI0/USB stick
ATTOKpION 00Bgvoug

Eioodog yia yIKpO@wvo £TTIGTPOPAG OMIAIAG
Apeon opIAia o€ OKOUOTIKA

AKOUGTIKO EAEyXOU

BonBnrtikA €icodog (oTEpEOPWVIKY] UTTOdOX Mini)
EAeUBepo TTEdio 1

EAeUBepo TTedio 2

Aywyog ooTWV

EvdowTiaio apioTepo

‘EvOeTn oUyKAAUYN

EvdowTiaio de€16
ApioTepn £€£000G aKOOUETPIag
A& £€€0060¢ akoouETPIAg

2.4.1 TpoAnTrTIKA pETPA AC@AAEIOG TTOU TTPETTEI VA AdfdvovTtal KaTd T ouvdeon

Tou AD528

MPOEIAONOIHZH

f MPOEIAONOIHZH

MPOEIAONOIHZH

AD528 - Odnyieg xpriong - EL

@ XpnoiyoTtroigite yévo Tpo@odoTikdé UES24LCP-120200SPA.

To ammooTrwuevo Buoua pelpaTog yia 1o UES24LCP-120200SPA
XPNOIUOTTOIEITAI VIO TNV ACQPAAN aTTooUVOEDN TOU KEVTPIKOU SIKTUOU
TTapoxNAG amd Tn cuokeur. Mnv TOTToBETEITE TO TPOPOSOTIKO O€E BEDN
TTOU va OUOXEPQIVEI TNV ATTOOUVOEDH TNG CUOKEUNG.

‘Exete uttOWn OTI €AV TTPAYHUATOTTOINOOUV CUVOETEIG JE KOIVO
€COTTAIOUO OTTWG EKTUTTWTEG Kal BIKTUQ, gival aTrapaitntn n Ajyn
EIBIKWV TTPOANTITIKWYV PETPWYV Yia TN dlIAac@AAIoN TNG IATPIKAG
ao@aAciag. povTioTe yia TNV EQAPPOYT TwV £§AG 0dNYIWV.
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2X. 1. To AD528 o€ cuvdUAOUO PE TO EYKEKPILEVO YIA IATPIKA XPrON TPOPODOOTIKO.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

2¥. 2. To AD528 o€ cuvduaouo e pia evouppatn ouvdeon ae PC kal EKTUTTWTH.

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

2X. 3 To AD528 0 cuvdUaOUO PE £vav EKTUTTWTA APECNG EKTUTTWONG.

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

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

2X. 4 To AD528 o€ auvouaouod e Evav BEPUIKO EKTUTTWTH.
Mains outlet ——— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

2.5 Adsia xpnong

Ortav mapalauBdvere To AD528, di1a0£Tel dN TNV ddeia Xpriong TTou €xeTe TTapayyeilel. Av emlupeiTe va
TPoOoBEoeTE AdeIEG Xprong TTou diaTiBevtal yia To AD528, atreuBuvBeite aTov avTITTPOOWTTO TNG TTEPIOXAS
aag.

Ve Y
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3 O0obnyieg AsiToupyiag

Katd Tn Agimoupyia Tou opydavou, Tnpeite TIg akOAouBeg odnyieg:

if: MPO2OXH

XpPNOIYOTTOINCTE AUTH T CUCKEUN JOVO HE TOV TPOTTO TTOU TTEPIYPAQPETAI GTO TTAPOV £yXEIPidIO.

2. Na xpnoigoTroleite povo Ta avaAwaiya akpopuaia auTtiol Sanibel™ 1rou €xouv oxedlaoTei yia Xprion
ME auTd TO Gpyavo.

3. Na xpnoigotrolgite TTévTa véo akpo@UoIo auTiou yia KdBe aoBevr], TTpog atmo@uyr SlIa0TAUPOUNEVNG
eMPOAuUvVonG. To akpo@UOIo auTiou dev €xel OXEOIAOTET yIa TTOANATTAEG XPAOEIG.

4. AloTnpeEiTe TO KOUTI JE TO AKPOQUOIA auTIoU PakpId atrd TNV TTEPIOXA TTPOCEYYIoNG TOU acBevr).
Kivduvog trviyuou.

5. BeBaiwBeite 0TI 01 EVTACEIG TV EPEBICPUATWYV TTOU XPNOIUOTIOIEITE Eival ATTOOEKTEG YIQ TOV ACBEVH.

6. KaoBapileTe TOKTIKG TO HAEIAOPAKI TOU OKOUOTIKOU JE KATTOIO ETTWVUHO KaBaploTiko (70%
ICOTTPOTTUAIKI) GAKOOAN) i XPNOILOTIOIEITE TA AVOAWCIKA KAAUUMATA VIO TO HASIAAPAKIO QUTIWV.

7. H mapouaoia epPong, utrepakouaiag fj AAANG euaiobnaoiag oe oeig XOUG EVOEXETAI VO OTTOTEAET

avTévoeign yia Tnv e6ETaON OTAV XPNOIUOTTOIoUVTal £pEBITUOTA UWPNANG EvTaong.

—_

EIAOMOIHZH

1. To AD528 trpétrel va Aeitoupyei ae AOUXO TTEPIBAAAOY, WOATE OI YETPATEIG va PNV eTTnpedalovTal aTrd
€EWTEPIKOUG AKOUOTIKOUG BopuBoug. Autd utropei va TTpoadiopliaTei atrd KAaTtdAAnAa e€eIdIkeupéva
dropa otnv akouoTIKA. H evotnta 11 Tou ISO 8253-1 opiCel 0dnyieg OXETIKA YE TOV ETTITPETTOUEVO
B06puPo TTEPIBAANOVTOG YIA TIG OKOOUETPIKEG DOKIUES AKONG.

2. ZuvioTdTal To 6pyavo va AEIToOUpyEi OTO UPpOg Bepuokpaciwy TTEPIBAAAOVTOG TTOU KaBopileTal OTIg
TEXVIKEG TTPOBIAYPAPES.

3. Ta akouoTikd KEQAANG Kal TO £vBETO aKOUaTIKG £Xouv BaBuovounBei yia To AD528. Z¢ trepiTtwon
XProng HoP@OTPOTTEWV aTTO AAAO €EOTTAIOCUO aTTaiTeiTal véa Babuovounaon.

4. T[loté unv kaBapilete TO TTEPIBANPA TOU JOPPOTPOTTED UE VEPO KAI UNV EICAYETE PN TTPOadIopIfouEva
6pyava evidg TOU HOPPOTPOTTEQ.

5. Mnv a@rAVveTe T GUOKEUN] va TTECEI KAl PNV TNV UTTORAAAETE e OTTOI0VOATTOTE AAAO TPOTTO O€
Kpouoelg. Eav 1o 6pyavo téoel 1 uTTooTEl (NUIG e OTTOIOVOATTOTE AAAO TPOTTO, ETTIOTPEWTE TO OTOV
KATOOKEUOOTA YIa €TTIOKEUN A/Kal BaBuovounon. Mn xpnoiyoTroleite To dpyavo o€ TTEPITITWON
uttoyiag yia Utrapén ¢nuidg.
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Ap.

1

2

Ovopa
Hyeio

Mikpdopwvo

MAAKTPQ

3

4
5

I
O
Shift
Setup (PuBuion)

MAAKTPO €18IKWYV
AgIToupyiwv

Del Point
(Alaypagn onueiou)
Del curve
(Aiaypaen
KauTTuAng)

Save session
(AtToBrKeuon
TEPIGOOU
AgIToupyiag)

New session (Néa
repiodo¢
Agiroupyiag)

AD528 - Odnyieg xpriong - EL

_‘IO 11 12 13 14

15

Nepiypagn

To nxeio xpnoigoTrolgital yia TNV ITIOTPO®A OUIAIag Kal TNV 086vn av 1o nxeio
OTO OKOUOTIKG 080vng dev gival ouvdedePEVO.

To HIKPOPWVO XPNOILOTIOIEITAI VIO TRV AUECT OMIAIO AV TO HIKPOPWVO OTO
AaKOUOTIKO 086vng dev gival ouvOedEEVO.

EvepyoTroiei/atrevepyotroiei To AD528.

To TAAKTpO shift evepyoTroli TIg utTToAEITOUPYiEG TV AAAWV TTAAKTPWV.
KpaTtoTe Tatnuévo 1o KoupTri Setup Kal XpnoIYOTIOINGTE TOUG TPOXOUG yid va
€MAEEETE TO €MOUUNTS pEVOU pUBUIoNG. ApriaTe To KouuTri Setup yia va 10
QVOIEETE.

Ta 6 TTAAKTPA €IBIKWV AEITOUPYIWY TTEPIEXOUV AEITOUPYIEG TTOU EUPAVICOVTAl OTNV
006vn akpIBwg TTavw atod KaOe TTAAKTPOo F. H ekdaToTte Asitoupyia e€apTtdartal
atd Tnv 086vn dOKIPNAG.

AlaypayTe onueia Katd TN SOKIUN OKOOUETPIAG.

AlaypdyTte 0AGKANPN TNV KAPTTUAN opiou KaTw@Aiou akoopeTpiag evog
YPOQNMOTOG TTECOVTAG KAl KPATWVTAG TTATNUEVO TO KOUUTTi «shifty padi ye autd
TO KOUWTTI.

AtroBnkeUel TNV TpEXouoa TTEPiodO AsiToupyiag.

AnpioupynoTte pia véa Trepiodo Asitoupyiag maTwvtag «shifty padi ye autod To
koupTri. Mia véa Trepiodog Aciroupyiag Ba avakaA£Tel TIG TIPOETTIAEYMEVEG
pubuioelg.
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9  Print (EkTOTTWOON)
Clients (lNeAdreg)

Emikoivwvia pe Tov acBevi
10 Talk Forward
(Apeon opiAia)

11 Monitor/TB
(OB86vn/EmoTpopn
OpIAiag)

EmiAoyr petaTpotréa
12 Aegia

13 Left (ApioTepd)

14 Ootéivn

15 FF (eAetBepo
edio)

EmiAoyn e€eTaong

16  Tone/Warble
(Tévog/Tovog e
dlakupavaon
ouyvoTnTag)

17  Speech (OuiAia)

AD528 - Odnyieg xpriong - EL

EkTUTTWVEI TNV TTEPIODO AEITOUPYIOG HEGW TOU EKTUTTWTH TTOU £X€I KABOPIOTEN OTIG
PuBpioeig opydvou > EkTuTtwTAG ( Instrument settings — Printer).

MarrioTe 10 KoupTri Clients yia va avoigete éva TTapdBupo oTo oTToio UTTEpPXE! N
duvatéTnTa £TTIAOYNG TTEAATWYV, TTPOROANG TNG TTEPIGOOU AEITOUPYIOaG TOUG Kal
dlaypa@rg TOUG av ATTaITEITAL.

Emitpétrel TNV emKoIvwyvia Pe Tov acBevh, JEOw TNG OMIAIAG Tou XEIPIOTA aTTd TO
MIKPO®WVO Kal TNG akpodaang atrd Tov acBevi OToV ETTIAEYUEVO HOPPOTPOTTED
OKOUOTIKWV.

To YIKPOPWVO TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV GUECN OMIAIG gival auTod TTou ival
ouvdedepévo otnv uttodoxn TF wg TpwTtn TpoTepaidTnTa. EAV dev UTTApXE!
OUVOEDEUEVO MIKPOPWVO, Ba XPNOILOTIOINDEI TO ECWTEPIKO MIKPOPWVO.

To emiTredo €€600uU yia TNV dueon opiAia uTTopei va aAAGEel TTEPIOTPEPOVTAG TOV
apIoTEPO TPOXO Kal TTATWVTAS TTAPAAANAQ To KOUUTTi dueong ouIAiag.

H evioxuon Tou MIC ptropei va TTpocapuooTEi TTIECOVTAG TO KOUUTT GuEaNG
OMINiaG Kal TTEPIOTPEPOVTAG TOV OEEI0 TPOXO. AvaTpEETE OTNV vOTNTA OMIAIGG YIa
TTEPICOOTEPEG AETTTOUEPEIEG YIA TO TTWG VO PUBPICETE TO ETTITTEQO EvioXuong Tou

MIC yia SOKIUEG.
Talk forward

Output Level: 60 dB SPL

To koupTri Monitor/TB evepyoTtroiei Tnv 086vn kai TV €mMaTpo@r) opiAiag (TB)
atd Tov aoBevh oTnv KauTtriva dokipwy. Me Tnv evepyotroinon Tng 08évng, n
TTapouagiacn oTov aoBevA UTTOPEI VO AKOUOTE JETW TOU EVOWNOTWHEVOU NXEiOU
NG 084vNG A TWV AKOUCTIKWY TNG 086vng.

PuBuioTe Tnv evioxuan tng 086vng/emaTpo@ng opihiag yia Ch 1, Ch2 A TB

TraTd)vmi TTAPATETAMEVA TO KOUUTTi Monitor/TB.

EmiAéyel To Bedi eAeyxOpevo auTi Kal KAvel evailayr) JETAEU HOPPOTPOTTEWV
OKOUCOTIKWYV Kal EVOETWY AKOUTTIKWV.

EmAéyel TO apioTePd eAeyXONEVO auUTi Kal KAVEl EVaAAQyR HETAEU JOPPOTPOTTEWY
OKOUGTIKWYV Kal EVOETWY AKOUTTIKWV.

MaTtoTe aUTO TO KOUUTTI VIO VO XPNCIMOTTOIACETE TOV aYWYO OCTWV YIa
aKkoopeTpia. To TTpwTo TTATNPA €TTIAEYEl TO eI AUTI yia SOKIUA £V TO OEUTEPO
TATNUa €TTIAEYEI TO apIoTEPS auTi yia oKIuA. H @wrteivh €vdeifn Tmévw atrd 1o
KOUWTTI UTTOOEIKVUEI TO ETTIAEYUEVO QUTI.

Méote 1 FF 2, yia va €mIAEEETE TO NyEio eAeUBepou TTeEdioU WG £€000 yia TO
KavdaAl 1. To TpwTo TTATNUA TTAPOUCIAlEl TOV X0 HEOW TOU NXEiou eAeUBEpOU
mediou 1, evw To deUTEPO TTATNHA TTAPOUCIAEl TO CHa PEOW TOU nxEiou
e\eUBepou Tediou 2.

To maTnua autou Tou KOUpTToU adg divel Tn duvatoTnTa evaAAayng HETAEU TwV
ATTAWY TOVWY Kal TWV TOVWYV HE dIaKUPAvan ouxvoTnTag Katd Tn SIApKEIa TNG
aKkoopeTpiag. Kartd tn didpkeia TnNgG SOKIUNAG OMIAIAG, TO KOUMTTI QuTO UTTOPET va
XPNoipoTToindei yia €i0080 0TNV AKOOUETPIa TOVOU.

Emitpétrel Tnv TTapouaiacn UAIKOU OMIAIGG JE XPAOT EVOWUOTWHEVWY ApXEiwV
KUJOTOPOP®WYV, BondnTIKWV I000WV A £I000WV PIKPOPWVOU. To UAIKS opIAiag
TIPETTEI VO eyKaBioTaTal Kal va puBpileTal 0TI puBUioEIg opINiaG.
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18

Tests (AoKIPEG)

MARKTPa AsiToupyiag

19 Store
(AtroBrkeuon)
Kauia armrokpion

20 Ext.range
(Aleupupévo €Upog)

21 Tpoxoég

22  Tone Switch
(EmAoyn tévou)
¢ Enter

23  Incorrect/Down
(A&dBog/KaTw)

24  Correct/Up
(ZwoToé/Mavw)

25 Tpoxog
2uyxpoviouog

KpatfoTe ratnuévo 1o TTARKTPO Tests Kal xpnoIyoTroInoTe Tov TpoxO yia va
eMAEEETE TNV €mBOUNTH SOKIUA. AQAOTE TO KOUMTTI YIO VA KAVETE TNV €TTIAOYA
aag.

ATtroBnKeUEl TO GpI0 KATW@AIoU.

Emirpémrel Tnv ammoBAkeuon Piag apvnTikng attokpiong étav o acBevig dev
QTTOKPIVETAI GTOV TOVO/OTO GAUA TTOU TTAPOUCIALETAl.

Emrpétrel Tov éAeyxo o€ uynAoTEPQ €TTITTESA €vTAONG KATA TN dIGPKEIA TAG
akoopeTpiag. H ewrteivA £€voeiEn TTévw atrd To KOUNTT avael EAa@pwg
TTOPTOKAAI 6TaV OlaTiIOETAI dIEUPUNPEVO €UPOG.

O TpoxOG €ival TTOAUAEITOUPYIKOG. XPNOIUOTIOIEITAI YIO TTPOCAPHUOYH TOU
emmédou 660U yia To KavaAl 1 KaTd Tn SIAPKEIA TG AKOOUETPIAG.
XpnaoiyoTroigital yia aAAayr) TOVOU 0TAV OKOOMETPIA.

>1a pevou, To «enter» XpnNOIYOTTOIEITAI IO VO KAVETE ETTIAOYEG.

To TAAKTPO Incorrect xpnoiyotroigital Katd Tn SIAPKEIA TNG OKOOUETPIOG OPIAIaG

yia Tnv atmmoBrikeuon piag AavBaopévng Aégng. To TTAfkTpo Down xpnaiyoTrolgital

yIQ PEiwan TG oUXVOTNTAG KATA TN SIAPKEID TG OKOOUETPIOG.
To mAAKTpOo Correct xpnaoiyoTtrolgital Katd Tn SIAPKEIA THG AKOOPETPIAG OMIAIAG
yia TNV a1roBnKeuon YIag cwaTAG AEENG.

To mAAKTPOo Up xpnoiyoTroleital yia alénaon Tng ouxvoTnTag Katd Tn SIGPKEIA TNG

OKOOUETPIAG.

H ouykGAuWwn atrevepyoTToIEITAl TTEPICTPEPOVTAG TOV TPOXO OTO TEPUA
apIoTEPOOTPOPA

H ouykdAuyn ytropei va atrevepyotroinBei atrd pia yeydin évraon, méCovTag
«shift» kal TTEPIOTPEQPOVTAG TOV TPOXO CUYKAAUWNG apIoTEPOOTPOPA.
Mécovtag «shift» kal TepIOTPEPOVTAG TOV TPOXO CUYKAAUWNG BeEIGOTPOGA
EVEPYOTTOIEITAI O OUYXPOVIOUOG. H atrevepyoTroinon Tng ouykdAuywng Ba
artrevepyoTtroifael Eavd Tov auyxpoviopd. OTtav Ta kavaAia gival cuyxpoviouéva,
eJ@aviZeTal éva PIKPO €IKOVIBIO ETTICHMAVONG GTNV 086vn.

3.2 Ekkivnon kai puupion

To AD528 &ekiva avta atnyv 086vn dOKINWY OKOOUETPIOG atTAoU TOvou. MTTopEiTe va atroBnKeUoEeTe HOVIUA
MIa pUBHION TTATWVTAG aTTOBRKEUON (save), I MTTOPEITE va TNV aTToBNKEUCETE TTPOCWPIVA TTATWVTAG
emoTpo@n (back) katd Tnv £€§006 cag aTd 1o pevou pUBPIoNG.

3.2.1 About (MAnpo@opicg)

Me Shift+P0Bpion (Setup) avoiyel To TapdBupo «About» (MAnpo@opieg) TTou TTapEXEl TTANPOPOPIEG OXETIKA
ME TNV €kdoan TOu UAIKOAOYIOUIKOU, Tn BaBuovouncon kail Ta TTpoTuTTa. Ava@EéPovTal ETTIONG OI JOPPOTPOTTEIG
ME TOug oTToioug éxel Babuovoundei n cuokeun, KaBwg Kai N dIaPOpPwWaOn AdEING YIa T GUOKEUN.

3.2.2 Instrument settings (PuBpuio€ig opydvou)

O1 puBuioeig opyavou TrepIAauBavouv OAEG TIG yeviKEG puBuioelg. KpatriaTe To KOupTri puBuiong (setup) Kai
emMAEETE «Instrument settings» epioTpépovTtag Tov Tpoxd. O1 pubuioceig License, Language, Backlight,
Keyboard LED, Printer, Keep session on save, Kal n Nepopunvia Kai n wpa, 4mropolv va TTpocapuooToUV.
XpPNOIYOTIOINCTE TOV APIOTEPO TPOXO VIO VA PETAREITE TTAVW Kal KATW 0T AioTa Kal va aAAGEETe TN puBuIon
XPNOIMOTTOIWVTAG TOV OEEIO TPOXO.

AD528 - Odnyieg xpriong - EL
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Instrument settings
License... O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date: F-11-2017
Language
Backlight
Keyboard LED's

Printer
Keep session on save
Time & date...

License (Adszia xpRong)
Language (F’A\wooa)

Backlight (Otrio810¢ @wTION6G)
Keyboard LED’s (Auxvieg LED
MAnkTpoAoyiou)

Printer (EKTUTTWTAG)

Keep session on save (Aiatipnon
mePI6Sou AsiToupyiag Katd Tnv
amrofnkeuon)

Time & Date (Qpa kal npepopnvia)

English

Wl

Clock setup

100 % Date format: DD-MH-YYYY

100 % Time: 12:04:29

HP PCL 3

Off Time format: 24H

Epgavicel To kKA€1di ddeiag, 1.x. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D
Kiveika, Toéxika, AyyAikd, GivAavdikd, MaAAikd, epuavikd,
EAANVIKG, ITaAIKd, laTTwvikd, KopedTika, NopBnyikd, MoAwvikd,
MopToyaAikd Bpadihiag, Pwoikd, lotravikd, Toupkikd

10%-100%

10%-100%

HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI
Evepyo/Avevepyd

Huepounvia, popen nuepopnviag, wpa, Hoper wPag

Me Tn puBuion «Keep session on save» n epiodog Asitoupyiag Ba diaTnpeiTal GTn CUCKEUR TTATWVTAG
«atroBbrkeuaon TepI6dOoU AsiToupyiag» (save session).

Me Tn puBuion «Printer» PTTOPEITE VO ETTIAECETE TOV EKTUTTWTH HECW TOU OTTOIOU BEAETE va eKTUTTWOETE. QG
TTPOETTIAOYA €ival eTTIAeyPEVOG 0 Beppikdg ekTuTTWTHG HM-E300. X1V TTapakdtw Aiota rapatiBevral ol
EKTUTTWTEG KA O YAWOOEG EKTUTTWTI TTOU UTTOaTNRICOVTal.

3.2.3 Kolvég pubBpioeig

BApaTta évraong

‘Evraon kard tnv aAAayn e§6dou
Ch2 mrpoemiAoyR

‘Evraon évapéng Ch2

"‘Evraon Ch2 katd tnv aAAayi
ouxvoeTnTag

200TnHA CUUBOAWY

ZuvOnkeg aépa
HxokdAuyn ooTou

"Hxog amrékpiong acBeviy
Atrolnkeuon pérpnong IP wg AC

®iATpo opiAiag

1,2,5

Avevepyo, -10 dB, -50 dB
Evepy6/Avevepyd
-10-50 dB

Avevepyo, 0,5,10

ISO, ASHA, lepuavikd, MaAAIka

MapakdTw gu@avietal pia emMOKOTTNON TV dI0BETINWY
OuCTNUATWY CUPBOAWY.

AKOUOTIKG, évBeTa

(epappuoyn étav Kai o1 dUo TUTTOI HOPPOTPOTTEA Eival
BaBuovounuévor)

Atrévavti atré 10 Ch1, €vBeTn ouyk&dAuywn

(epappuoyn 6tav €xel yivel BaBuovounan yia £€vOeTn
OuykaAuyn)

Avevepyo-100

Evepyd/Avevepyo.

H evepyotroinon kavel Ta cUUPBOAA TWV £VOETWY OKOUOTIKWV
va @aivovTal WG OKOUOTIKA.

Mn-ypappiké (tTrpoetmiAoyn), ypauuikd, FF Equ

a oUpBoAa epgavifovral wg un cuykaAuppéva/ouykaAuppéva o OAa Ta d1aB€oipua ouoThpaTa CUPBOAWY.
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FaAAikd @ ? @ 9 ‘@ 9) ‘@ 9)
AKouoTIKA AC O A X 1
Aev akoUOTnKe Q A
"EvOeTO OKOUOTIKO AC | :>>-<' jl:-L
Aev aKoUOTNKe CleC Nh
AywyIpoéTnTa 0GTWV BC| (K D
Aev akoUOTNKe [ L ] 1
EAe0Bepo edio FFI OA | X[ BB OA | X ©e
A€V akoUOTNKE OA | XA BB OA | XEH OR, 2
168N GveTng MCL| M M M M M M
OKOUGTOTNTA
AI;v ‘:IK;L'IL?;].KE; 'M M M M M M
OuB6g Bucpopiag veL | | LJ LJ L LJ L
Asv akoUOTNKE Ll 1] L I | L]
50 TP R @D @D
AKOUGTIKA AC O@ | XX
Aev akoUOTnKe Q! x x
"EvBETO OKOUOTIKO AC O@ | XX
Aev akoUOTnKe O . x x
AywyIuéTNTa 00TWV BC| < [ >
Aev akoUaTnKe S L 2 1
EAe0Bepo medio FF1O@ | XX B3 Qe DO oe
Aev akoUOTNKe O®| XX B O8 | |RE [eF 2
Z1a0un ’dva'rng MCL M M M M M ™M
OKOUGTOTNT
Aev cho(/orraneg M 'M M 'M 'M M
Oud66 duoopiag ucL L J U L J U
Aev akoUOoTNKe n 1 L ] 4 Jul|
e9 R9 QP |QD
AKouoTIKA AC O A X 1
Aev akoUOTnKe Q A X.El
"EVOETO OKOUOTIKO ACIOA | X
Aev akoUOTNKe Q A XEI.
AywyIuoTnTa 00TOV BC| { [ >
Aev akoUOTnKe .K L 2 1
EA0Bgpo Tredio FF| Q) | %% S5 AG | A-x BB
v aroiorme 50| %% 23 |Ag| A3 | BB
168N GveTng McL| M M M M M M
OKOUGTOTNTA
Aev aKOL’/a?r)Keg 'M 'M M 'M 'M M
OuB6g Bucpopiag ver | | L LJ L LJ LJ
Asv akoUaTnke [ L1 L Ll || L]
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Feppavikda @ 9 @ 9 ‘@ ?) ‘@ @)
AkouoTIKG AC| OA | X1O
Aev akoUaTnKe Q A
‘EvOeTO OKOUOTIKO AC| < :>>-< jl:-L
Aev aKoUOTNKe ferE "h
AyWwyYIHOTNTA 0CTWV BC| > 1] | € [
Aev aKoUOTNKe k 1 .K ]:
EAc0Bepo TeSiO FF C b BB s G| 4+ BB
ee 93] BB |88 |33 | BE
ZTG6pn avetng mMcL| M M M M M ™M
Aev aKouaTKe MM M B M) M
Oud6¢ duaopiag ucL| 7] M M m [Tl Ml
Asv akoUoTnKe J‘|‘| J‘|‘| m JT| JT| jT|

3.2.4 Pubpioeig Tévou

TUTrog nXoKAaAuywng

ZTpaTnyIkn perdpaong

AAAayn évraong Kard Tnv oAAayn

ouxvoeTnTag
Mové akooypaupa

WN, NB

Kauia (TrpogtmiAoyn), Bottom up (atréd kdrw 1TpOg Ta
Tavw), Butterfly (TreTaAouda)

-10-30 dB

Mapouciaon — KavdAi1

MRAKog TTOAAQTTAWYV TTAAPWYV
MRAKOG HEPOVWHEVOU TTAOAHOU
Mn autéparta/avrioTpopa
Epg@avion dgiktn PTA (Fletcher)

Evepyo/Avevepyd

‘Evag TaApog/ToAAoi TrTaApoi/ouvexig
200 ms-5000 ms

200 ms-5000 ms

Mn autdéuata, avrioTpopa
Evepyo/Avevepyd

ZuyxvoTtnrteg PTA...

ZUXVOTNTEG...

Mpocapuoyn cuptrepIAapBavouevwy auxvotATwy PTA
yia Tov uttoAoyIouo PTA
KaBopIioudg ToU TUAUATOG GUXVOTATWY TNG SOKIUAG

3.2.5 PubBpioeig opiAiag

Tutrog opiAiag
Tutrog nXxokdAuywng
Ap1Bp6g AéSewv
MpofBoAn

Fpapun d1dkpIoNg
YtmoAoyiouog SRT
Xpoviko 6pi1o AR§ng
auTOHATNG
BadpoAdynong

TigA autépaATNG
BaBuoAoyiag

Mavon
Tuyxailotroinon Aiotag
KUMOTOHMOPQWV
YAIKO KUJATOHOPPWV

KOMTTUAEG
KAVOVIKOTNTAG. ..

AD528 - Odnyieg xpriong - EL

AUX1, AUX2, MIC, Wave

SN, WN, gicodog Ch2

10-50 oTn AioTa opiAiag
pdonua/tivakag
Evepyod/avevepyod (ypdonua povo)
Evepyod/avevepyod (ypdonua povo)
Kavéva, 16.,2 0., 3 0.

2waTé/AGB0og (1oxUel 6Tav n autéuarn BabuoAdynaon cival evepyotroinuévn)

0-4 o.
Evepyd/Avevepyd

H d1aBéoiun emAoyn e€aptdral atrd 10 UAIKG oIAiag TTou gival QopTwWHEVO
OTn OUCKEUN.

Mpocapuoyr Twv KAVOVIKWY KAUTTUAWYV YIO TO aKOUCTIKO UAIKOU OMIAIGG 1 yia
TO €AeUBepO TTEDIO, avTioTOIXA.
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Multi syllabic Single syllabic

dB Ed 4B ®

20vdeon T0TTOU
£p£eI0'|-|GT°§ ”s Multi numbers
KOUTTUAEG... e

HMulti Hords

3.2.6 Autépareg pubuioeig

MéBoSog opiou katw@Aiou Hughson-Westlake
Xpoviko didoTnua epedicparog Hughson-Westlake
AtrokAion Békésy petadu ugnAwyv kai xapnAwv
onpeiwv

AvTioTpo@ég Békésy

ZUXVOTNTEG...

3.3 MeAdreg kai repiodol Asitoupyiag

2amd 3,3 amdé 5
10./206.
5-60

5-15
Mpocapuoyn Twv cuuTrePIAAUBavOUEVWV
OUXVOTATWYV yia TNV autéuarn doKIuA

3.3.1 Save Session (Amofnkeuon TEPI6GOOU AgiTOUupyiag)

Save session — select client
1d:
Name: No Name

Itk 562379
Name: Peter Dok

MatwvTtag Save Session gugaviovral Ta ovouaTa Twv dnuioupynuévwy TTEAATWY o€ pia Aiota. H epiodog
A€IToupyiag pTTopei va atrodnkeuTei o€ Evav uTTapxovta TTEAATN ) va dnuioupynOei évag véog TTEAATNG.

Delete Alaypagn Tou eTTIAeyUEVOU TTEAATN

(Aiaypagry)

New (N€og) Anuioupyia véou TTeAATN

Edit Emegepyaaia Tou eTIAeypévou TTEAGTN

(Emre€epyaaia)

Back (Miow) EmoTpoer otnv mepiodo Asitoupyiag

Save ATtroBrkeuon TrepI6S0oU AgIToupyiag OTOV ETTIAEYPEVO TTEAATN
(AtroBrikeuon)

8RN
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3.3.2 Clients (MeAdreg)

MartnoTe 10 KoupuTri Clients kal xpnoIWOTTIOINOTE TOV TPOXO Yia KUAION GTOuG TTEAATES. ETTIAEETE TOV TTEAATN
TTaTWvTag T0 KouuTri Session ([Nepiodog Asitoupyiag) kal Ba epu@aviaTei pia Aiota pe TIg S100£01ueg TTEPIGBOUG
Aermroupyiag. XpnaoigotroiRoTe Eavd Tov TpoxO yia va TTIonUAvETE TNV TTEPIOBO AEITOUPYiag TTou TTPETTEN va
emAeyei. MartroTe View (MpofoAn) yia eavian Tou I0TOPIKOU TwV TTEPIOdWV AEITOUpYiag.

XpnoiuotroinaTe To KoupTri Tests (AOKIPEG) yia TTEPIRYNON OTIG DOKIPEG EVTOG TNG TTEPIOOOU AEITOUPYIAG.
MartrioTe Transfer (Metagopd) yia peta@opd TG dedopévng TTePIOGdOU AEITOUpYiag aTny TPEXOUCA TTEPIOBO
Aermoupyiag. EmoTpéwte otnv 006vn TnG dokiung atwvTtag 1o Back (Miow). H petagepBbeioa mepiodog
A€IToupyiag pTTopEi va xpnoidotroinBei wg avagopd Katd Tn Afyn TnG TPEXOUCOS TTEPIOdOU AEIToupyiag.

M D E— E— | E—

Session Avoiéte To pevou View Session (IMpofoAr Tepiddou Asitoupyiag) — Select Session
(Mepiodog (EmmAoyn Trepiddou AsiToupyiag) kal atmokTAoTE TTpdaaacn A diaypayTe O0EG
AeIToupyiag) TEPIOOOUG AEITOUPYiag EXOUV ATTOBNKEUTEI OTOV ETTIAEYUEVO TTEAGTN.

Back (Miow) EmoTpogn atnv mTepiodo Asitoupyiag.

XpNOoIYOTTOINCTE TOV TPOXO YIa va €TTIAEEETE Evav TTEAATN atrd Tn AioTa kai TratroTte Enter. MTTopeite va
KAveTe eTTEEEPYOTia evOG TTEAATN ) va dnuioupyroeTte évav véo. MNatioTe Edit (Emegepyaoia) yia va
emeepyaaTeite évav TeAATN. MatioTte New (N£og) yia va TTpocBEaeTe Evav TTEAATN.

3.3.3 Emedepyacia meAdTn i TPooOAKN £vog véou
Mrtropeite va eicaydyeTte Evav véo TTEAATN TTaTwvTag «New» Kal va eTe€epyaaTeite évav RdN ammobnKeupévo
eAdTn TTaTWvTaG Edit.

Enter id:

Ta oToixeia Tou atmrairouvTal yia TNV TTPOoBKN evog TTEAATN gival avayvwpioTIKO (id), yikpd dvopa, eTTiBETO.
Matriote Next (Emopevo) yia va ouveyioete kal Done (T€A0G) yia va oAokAnpwaoeTe Tnv diadikaaia

Katd Tnv elcaywyn TTANpo@opIwyv Tou TTEAATN, eggpavifovtal otnv 086vn Ta koupTid Backspace, caps lock,
shift, spacebar (TTAfjikTpo diaoTApaTog), cancel (akUpwaon) Kal next (ETTOPEVO).
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3.4 O0dnyieg AeiToupyiag — AKOOMETPIT

H povdada akoopeTpiag TTePIEXE TIG TTAPAKATW OOKIPEG, Ol OTTOIEG TTOPOUV VA ETTIAEYOUV aTTO TIG AiOTEG
OOKIPWV.

Aokiyég Tévou: Tovog, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Tévog og 86pufio

Aokiyég opiAiag: Opihia, ®6puBog atnv oplAia, OpiAia KavdAl 2, SNR

Autépuateg dokipég: Hughson-Westlake, Bekesy

‘Exete uttoyn 611 01 doKIYEG TToU gival dIaBEaiueg o€ auThv Tn AioTa e€apTwvTal atrd Tn diaudpewan TNG
adelag.

3.4.1 006vn SOKINAG AKOOMETPIOG TOVOU

H 066vn TG SOKIUAG GKOOUETPIOG TOVOU XPNTIKOTIOIEITAI VIO OKOOUETPIO TOU TOVOU PECW TUTTIKWV
QKOUCOTIKWY A £€VOETWV OKOUGCTIKWY, AYWYINOTNTA 0CTWV i nxeia eAeUBepou TTediou. MapakdTw TTapEXETal PIa
TTEPIYPAPR TWV AEITOUPYIKWV SUVATOTATWY TNG 086vnG TNG SOKIUAG OKOOUETPIOG TOVOU.

Tévog

Tone — HL

) A5 5H wmm  1000Hz @ B604su (
1 2 3 4 5 6 7

1 XpnaoiyoTtroiRoTe Tov SIAKAOTITN TOVOU YIA VA TTAPOUCIACETE £vav fXo aTov TTeEAATN. H TTepioxn
epebioparog Ba avdwel 6tav TTapouaiadeTal XoG.

2 Edw avaypd@eTtal N TIr) TOU pUBUICTIKOU £VTAONG ToU peBioUATOG TTOU PTToPEi va JeTaBAnBEi pe Tnv
TTEPIOTPOPN TOU TPOYOoU TOU KavaAiou 1.

3 O ommikég deikTng TTapouaidletal 6tav o aoBevAg TTaTd TNV aTTOKpIon Tou aoBevoug.

4 Epgavietal o TUtToG pétpnong (HL, MCL, UCL) kaBwg kai o TUTT0¢ TTapouciaong .. Tovog,
Stenger, Weber. EpgaviCetai €1iong kai n ouxvotnTa doKIPAG.

5 To oupBolo utrodeikviel 6Tl T KavAaAIa gival CUYXPOVIOPEVA. ZUVETTWG, TO KAvAAl 2 Ba akoAouBei
TNV TTPOCAPHOY TOU KavaAiou 1.

6 Edw avaypd@etal n TINr Tou pUBUICTIKOU £vTAong TOUu KavaAloU 2, Tr.X. CUYKAAUW, TTOU PTTOPE va
METABANOEI TTEPIOTPEPOVTAG TOV TPOXO TOU KAVaAIOU 2.

7 H treploxn Tou epebioparog Ba avdwel 6Tav TTAPOUCIACTE £vaG AXOG GTO KAVAAI 2, TT.X. OTAV N
OUYKAAUWYnN gival evepyn.

Epgdvion atroteAeouaTwv

3 Eone F'._ﬂ.r = Tome 1 1 Left = MNE

-1 PTA =10+ FTé4
iy 5 T s 0 35
16 i 104 -

20 2 '{_6 2 20 H\Hx
301 (A 20
s hy 40 \ 6
5 o 50 o ¢
61 Bl £ =—

704 704 AN
B0 5 B0
90 S0

106 4 160 o
110 110

120 4 120

T T Li T T T L | T T T T T L
oS 0zs 05 1 2 4 8 05025 085 1 2

1 MAnpoopieg
KavaAiou
2 PTA

3  KAipoka évraong
4  KAipaka
OUXVOTATWY

‘Evdeitn TnG TTAeUpAG TOU auTIoU Kal Tou TUTTOU £peBiopaTog yia To Kavahl 1 kai 2
avTtioToIXa.
YTmrodelkvuel Tov péco 6po oudwv akong (PTA), o o1Toiog £xel opIOTEl OTIG
pubuioeig Tévou.

H kAipaka évraong 1Tou kupaiveTal ato -10 éwg 120 dB HL.

H kAipaka ouxvoTATwy TTou Kupaivetal atré 0,125 kHz €wg 8 kHz.
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5 Méyiotn amoédoon H okoupdTepn TTEPIOXA UTTOBEIKVUEI TO EUPOG UEYIOTNG £VTOAONG YIO TOV
ETTIAEYUEVO HOPQPOTPOTTEA. TO EUPOG UTTOPET VA ETTEKTABET TTATWVTAG TO TTARKTPO
«Ext. range» (Alcupupévo e0pog).

6 Apopéag O dpopéag 010 aKOOYPAPUA EPPAVICEl TN OCUXVOTNTA Kal TNV £€vTAon TOU
epebiopartog Tou £xel eTTIAeyEi TN edopPEvn OTIYUA, YIa TO KAVAAL 1 Kal TO KAVAAI
2 avrioToixa.

MAAKTPQ AEITOUPYILOV

(12 10 5[ Foas.type ) Condition || sk o )(Flanev ][ 11_in
1 2 3 4 5 6

1 TMamoTte 10 KoupTi «1,2,5 dB» yia evaAAayr) Tou peyéBoug BAuartog dB. To Tpéxov péyeBog PripaTog
UTTOOEIKVUETAI OTNV ETIKETA AUTOU TOU KOUUTTIOU.

2 Kpatiote matnuévo 1o kouuTri Meas. type (TUTTog péTpnong) Kal XpnoIYOTToIEioTE TOV TPOXO YIa va
eMAECeTE TO £TTiTTE®O TOU Opiou KaTtw@Aiou — HL (eTritredo akorg), MCL (o1d0un dvetng
akouoTdTnTag), UCL (ouddg duopopiag).

3 AN\&ETe TNV €vdeiEn ouvBnkwv: None (Kapia), Aided (YTroBonBoupevn), Binaural (AugiwTikny) r} Both
(Zuvduaouog kal Twy dUo). AuTr n Aeitoupyia IoxUel HOvo Katd Tn dIdpKeIa DOKIPWY EAEUBEPOU
TTediou.

4 O mivakag ouykaAuywng deixvel TNV EvIaon TNG CUOKEURG GUYKAAUWNG YIa TO aTTOBNKEUPEVO OpI0
KaTtw@Aiou.

5 Man: Mn autéuarn Trapouciaon Tévou KaBe @opd Trou TTECETaI TO KOUPTT aAAayng Tévou (tone switch).
Rev: Zuvexng mapouaiaan Tévou n otroia Ba dIGKOTITETAI KABE POPA TTOU EVEPYOTTOIEITAI TO KOUMTTI

a)\)\avr']i Tévou (tone switch).

6 Continuous (ouvexng): ATTO TTPOETIAOYK TTAPOUCIAZETAI £VAG OUVEXHG TOVOG.
Movég: Mapouaiadel Tov TOVO e Eva TTPOKABOPICUEVO JAKOG.
Multi (TroAAaT1TASG): MNMapouaiddel Tov TOVO CUVEXWG TTAAAOUEVO.
To prkog Tou povadikoU Kal TTOAAATTAOU TOvou kaBopileTal oTIG pubuioelg TOvou.

3.4.2 Weber

H dokipacia Weber diakpivel yeTagl TnNG aywyiung Kal veupoaiodnTApIag atTwAEIag akorg JEow TG XPrRong
€VOG OOTIKOU aywyou. XpnOIUOTTOINOTE TIG eVOEIEEIC yIa va UTTOBEIEETE TTOU yiveTal avTIANTITOS O fX06. Edv o
aoBevrg akoUegl ToV TOVO KAAUTEPA OTO XEIPOTEPO QUTI, TOTE N ATTWAEIA AKONG €ival aywyiun, Kai av 0 AX0g
akoUyeTal KAAUTEPA OTO KOAUTEPO AUTI N ATTWAEIA AKOAG gival veupoaiodnTrpia oTn dedouévn ouxvoTnTa.

Ta oUuuBoAa yia Tn Weber avTioToixouv ota akdAouBa KouuTTid AoyIouIKOU.

Aetic Kévtpo ApioTepd Agv Kayia
aKoUOTNKE avTidpaaon
- # - ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
7061 2000Hz T0 e
Right — Tone [Left — Tone
FTH -1 FT#H
520 = e

10 é""
20
30+ \O\ i
40
504 /
&0
704 \ o
50 [=]
204 /
100 o \O
1104
1204

O.1I250.|25 0!5 ' 1 Ié Ifll IEIB
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H dokiun Stenger xpnaoigoTroisital dv uTTdpxel utTowia 6Tl 0 aoBeVAG UTTOKPIVETAI ATTWAEIQ akong. BaaileTal
OTO OKOUOTIKO QaIVOUEVO TNG «ApXrG Tou Stenger», cUP@WVaA YE TNV OTToia, 6Tav dUo TTapduoIol TOVOI
TTapoucidfovTal TauTdxpova Kal aTa dUo auTid, avTIANTITOG yiveTal évo o duvatdTePog TOVOG. Katd yeviKO
Kavova, TTpoTeiveTal n eKTEAEON TNG DOKIUAG Stenger o€ TTEPITITWOEIG HOVOTTAEUPNG OTTWAEING AKONG N
ONMAVTIKAG OOUPUETPIAG.

MartroTe Tests (Aokiyég) kai eTIAEETE Stenger yia eicodo otn dokiuA Stenger. H 086vn gival n idia 6TTwg Kai
oTnVv akoopeTpia atrAol Tovou. MNMapakahoupe avaTpéfte oTnv TTapaTrdvw 086vn SOKIYNAG aKOOUETPIAg TOVOU
yla TNV TTepIypa®n TG 08évng dokiung. Ta TAAKTpa eI8IKWwv Agitoupyiwv 1, 5 kai 6 gival diabéciya aTmo Tnv
006vn dokiung Stenger.

>1n OokKIur Stenger, T0 arjua TTapoucIAZeTal Kal aTa dUO auTid OTav TTATIETAI O SIAKATITNG aAAayrg TOvou.
XpnoiyoTtroligioTe Tov TPOXO yia TO KavdAl 1 yia va TTpoCcapUOCETE TNV €VTACH TOU TTPWTEUOVTOG AUTIOU Kal TOV
TPOXO yia To KavAaAl 2 yia va TTPOCAPPOCETE TNV £VTACT TOU BEUTEPEUOVTOG AUTIOU.

3.4.2.2 SISI - Short increment sensitivity index

H dokiun SISI (AgikTng euaioBnaoiag pikpol BAPATOG alENoNg) €xel OXEDIAOTEI yia TNV £€€TAON TNG IKAVOTNTOG
avayvwpiong piag augnong 1 dB otnv évraon katd Tn dIGpKEIa YIag GEIPAG PITTWY AtTAoU TOVOU TToU
TTapoucidfovTtal ota 20 dB emdvw atro 10 6pio KaTw@Aiou attAou TOVoU yia T ouxvoTnTag dokiung. Mtropei
va XpnoiyoTroindei yia Tov dlaxwpiopd avapeoa e KOXAIAKES Kal OTTITO0KOXAIOKES dlaTapaxEg, KaBwg évag
a0Bevng pe koxAakr diatapayn utropei va avtiAneBei Ta BAparta tou 1 dB, evw autd dev 10X UEl yia TOV
aoBevr] pe ommaBokoxAiakn diatapaxr]. Mpétrel va Ang@Bouv 20 YETPATEIG WATE va ETTITEUXBOEI TO OpIO
katw@Aiou SISI rou @aivetal oTn dedopévn auxvoTnTa.

SISI

Presentations: 1 Responses: {

Frequency 125 250|500 750 1k |15k 2k | 3k | 4k | 6k | Bk
SISI % Right
SISI % Left

T AaM | Aiapdpewan mAaToug (0, 1(SISI), 2, 5)

Emmavagopd
I | Evapgn kai diakoTrA Sokipng SISI

3.4.2.3 ABLB - Alternate Binaural Loudness Balancing (Fowler)

ABLB
0 dB H 1000Hz - 1 0 4B H
Fight — Tene |Left - Tane
PTa 10 | PTa
Y -
1o
204 o
304
46 B
50+
i o
ELE ofx
0
04
Torr
110
120
—T— T+
pIZS 02 oS 1 2 4 B

H dokiury ABLB (EVOAAGKTIKA QU@IWTIKN €§100ppOTTNON GKOUGTOTNTAG) €ival PIa OOKIUK YA TOV EVTOTTIOUO
TWV avTIANTITWY SIAQOPWYV AKOUCTOTNTAG PMETAEU TWV AUTIWV. H dOKIuM £xel oXeDIQOTE YO ATOUA HE
MOVOTTAEUPN ATTWAEIQ aKONG. XPNOIYOTIOIEITAl WG £6£TAON YIa TNV UTTEPEUAICONCia o€ uynAoug Tévoug
(recruitment).
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H e&étaon yivetal oTig auyxvoTnTeg OTTOU Bewpeital OTI onuelwveTal n utrepeuaiabnaia. O idlog Tévog
TTapoucidletal evaAAa kai oTta dUo auTid. H évraon eival otaBepn oto auti pe TN BAGPRN (20 dB emdvw atd
T0 6p10 KATW®AIOU Tou aTTAoU Tévou). AUTO TTOU TTPETTEI VA KAVEI 0 a0BeVAG Eival va TTPOCAPPOCEl TO ETTITTEDO
TOU KaAoU auTioU €wg OTOU TO GAMA Kal oTa dUo auTid va gival iong évraong. QoTdoo, £xeTe UTTOWN OTI N
OOKIMN PTTOPEI ETTIONG VA EKTEAECTEI OTABEPOTTOIWVTAG TNV £VTACT GTO AUTI JE TNV KOVOVIKF) OKOR Kal
agrvovTag Tov acBevi va pubuioel Tov TOVO yia To auTi hge Tn BAGRN. Ta TTARKTpa €18IKwV AsiToupyiwy 1, 5
Kal 6 gival 01aBéoipa atmoé Tnv 066vn dokiurig ABLB.

3.4.2.4 Tone in noise (Tévog o€ B6pufo, Langenbeck)

MNa TNV TTepIypa®n Twv TTARKTPWY E1I8IKWV AgiToupyiwv atov Tévo og B6pufo, avatpéfte otnv 086vn dOKIPWV
AKOOMETPIaG atrAou Tévou. H Aeiroupyia Tng dokIuAg Tou Tdvou o€ BOpuUPo eival n TTapouaiaan Tou TOvou
(kavdAi 1) kai Tou BopUPou (kavaAl 2) atny idia TTAeupd auTioU. Ta dIABECIua TTARKTPA E18IKWV AEITOUPYILV
oTnv 086vn eival Ta 1, 2, 5 kai 6.

3.4.3 AkoopeTpia opiAiag

EIAOMOIHZH
Mrropei va xpnoiyotroin®ei pévo avayvwpioipgo UAIKG opIAiag, TT.X. UAIKO yVwaTHG ox£oNnG UE TO ONua
BaBuovéunong.

H akoopeTpia opIAiag €xel TO TTAEOVEKTNHA TNG XPNONG £VOG OrUATOG OUIAIAG KAl XpNOIUOTTOIEITAl VI ThV
TTOOOTIKI ATTEIKOVION TNG IKAVOTNTAG TOu aoBevr va KaTavoei kaBnuepivh etmikoivwvia. EEeTdlel TV IKavoTnTa
emeepyaaiag Tou aabevr o€ axéon Pe Tov Babud Kai To €id0g TNG ATTWAEIOG GKOAG TOU, TA OTTOIa PUTTOPOUV
va dlo@EPOouV anUAVTIKA JETAEU aaBevwv Pe TNV idla SIaudp@wan aTTWAEING AKONG.

H akoopeTpia opIANiag UTTopEi va EKTEAECTET XPNOIPOTTOIWVTAG £vav apIBud SOKIUWY.

To SRT (Speech Reception Threshold, Opio katw@Aiou atrodoxrg opIAiag) avagEpeTal oTo ETTITTESO OTO
o1roio 0 aoBeviig utropei va emavalaupavel owatd 10 50% Twv AéEewv TTOU TOU TTapouaidlovTal.
XpnOoIUOoTToIEiTal WG EAEYXOG TOU OKOOYPANMATOS ATTAOU TOVOU, TTapEXEl Evav OEIKTN yia TNV euaicOnaia Tng
akong oTnv opiAia kail BonBdel oTov TTPOCdIOPICHO TOU ONUEIOU EKKIVNONG VIO GAAEG UETPOEIS TTEPA TOU
opiou katw@Aiou 6TTwg gival n WR (Word Recognition - Avayvwpion Aégewv).

To WR (Avayvwpion Aégewv) pepIkEG POpEG avagEpeTal Kal ws SDS (Speech Discrimination Scores -
BaBuoAoyieg diakpiong ouIAiag) kai avTITIpoowTTeUEl ToV apiBud Twv AéEewv TTou eTTavaiaudvovTal cwaoTd,
EKQPPACUEVO O€ HOPQr) TToo0aTOU. XpnaiyoTrolgioTe TIG eMAoyEG «Correcty (ZwaTd) i «Incorrect» (A&GBog)
yla eTmonuavon 1ng avayvwpiong AéEng. Ooo To KaveTe auTod, N Baduoloyia avayvwpiong Aé€ewyv
uttoAoyieTal auTopaTa.

OuiAia
Speech — WR1
30 &n Score Count & 25& HL(
g HIC 5% 8 SN Topgunani
1 H treploxn epebioparog Ba avdyel étav TapouaidleTal AX0G aTO KavAAI 1.
2 O perpnig VU utrodeikviel Tn oTAOUN TOu AXOU TTOU TTAPOUCIAeTal GTO KAVAAI 1.
3 EOJw avaypd@etal N TIUA TOU pUBUICTIKOU £VTAONG TOU £peBICUATOG TTOU UTTOPE va JETABANOEI pe TNV

TTEPIOTPOPH) TOU TPOXOU TOU KavaAiou 1.
KaTtw até mnv évraaon yia 1o KavaAl 1 uttdpxel pia EvOeIEn TnNG TTPOEAEUCNG TOU XOU TTOU TTAPOUCIAdeTal
(MIC, WAVE 1 AUX)
4  Emonuaivetal o TUTTOG dOKIUNG akoAouBoUpevog atrd pia €voeiEn Tou TTIAEyPEVOU TUTTOU PETPNONG.
ATTO KATW gp@avicetal n Babuoioyia opiAiag (%) kai o apIBuog AéEewv.
P
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5  To ouppoAo uttodeikvUel 6T Ta KAVAAIQ €ival GUYXPOVICHEVA. ZUVETTWG, TO KaVvAAl 2 Ba akoAouBei Tnv
TTPOCAPUOYK TOU KavaAiol 1.

6 Edw avaypd@etal n TIU Tou puBUICTIKOU £vTaong Tou epeBiopaTog TTou uTropei va ueTaBAnOei ue Tnv
TTEPIOTPOPHA TOU TPOYXOU TOU KAVAAIOU 2.
KdaTtw até mnv évraon yia 1o KavaAl 2 uttdpxel pia évoeign Tou TUTTOU TOU AXOU/TNG CUYKAAUYNG TTOU
Trapouoidletal (WAVE, AUX 1, AUX2, SN, WN)

7 O1 KupaTopop@Eg fXoU UTTOdEIKVUOUV TNV TTapouaiaan fxou. OTav mapouciaeral £vag AX0G OTO KAVAAI
2 pe xpron piag e€wrepikng ei06dou (AUX A MIC) A éva onua opiAiag oto KavaAl 2, o petpntig VU
€TTIONUAIVEI TN GTABUN TOU fXOU TTOU TTAPOUCIAETal.

EEA n Swoowm 1538 Transducer Type dB HMask Score Aided
501 ‘ o e3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right WR1 65 15 80
0] 5 e Left SRT ] NA
S0 S0 SRT
> (30 =1 Left WR1 60 40 0
30 F7o =20 FF1 WR1 60 60 4] X
201 H e
201 ; i [ FF2 WR1 60 60 0 X
O-I T T T 2 T T o T T T T T T T = I-100
=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB
| [3 1227 [ | ] | sand |
1 SR/SD SR ¢ival n avayvwpion oplAiag o€ TooooTo 0-100%
SD cival n diakpion opiAiag o€ TooooTd 0-100%
2 KAipaka évraong H kAipaka évraong mrou kupaivetal ammd -10 éwg 120 dB HL
3 AioTa 1060wV Mapouaidlel To UAIKO yia Tnv etTIAeypévn AioTta. Otav n dokipr €xel apxioel, n

TTapoucialéusvn Aégn Bpiokeral evidg TTAaICiou.
4 KavovikéG KauTTUAeG  Kavovikég KOUTTUAEG @WVAG YIa TO UAIKO opIAiag, m yia TTOAUGUAAQRO Kai s yia

PWVNg pMovooUAAaBo. O1 KavoVvIKEG KAPTTUAEG QWVAG ITTOPOUV VA OPICTOUV OTIG
pubuioeig opIAiag > KavoviKEG KAUTTUAEG (speech settings — norm curves).
5 MéyioTo €0pog H trepioxn uttodeIkvUEl TO EUPOG £VTAONG TTOU OEV UTTOPEI va ETTITEUXOEI UE ToV
ETTIAEYPEVO HOPPOTPOTTEQ.
6 SRT To SRT ava@épeTal oTo £TTITTEDO OTO OTT0I0 0 ACOEVAS UTTOPEI va eTTAVAAGBEI

owoTd 70 50% Twv AéEewv TTou TTapouacidlovrtal, 61Tou n T SRT uttodeIkvUEl
auTo TO £TTITTESO O€ OXEON PE TNV KAVOVIKOTTOINWEVN KAUTTUAN. H og1pd Twv
epeavigépevwy TIpwy SRT eival akouoTikd WR 1, akouoTiké WR2, évBeto WRH1,
évBeto WR 2.

MARKTPO €1I0IKWV AEITOUPYIWV
LEge Y MOAig oAokAnpwBei n dokiun, eTTegepyaoTeite Tn BaduoAoyia Tpiv atrd v ammobnkeuaon.

(LCEERAEY  EmA&CTe petagy SRT, MCL ka1 UCL, WR1, WR2 4 WR3.

e Ol OUVOAKEG UTTO TIG OTTOIEG BlECAyETAI N DOKIMK OMIAIAG:
| Condition | Kapia/utroBonBoupevn/ap@iwTiK/ouvduaouog.

AANGETE TOV TUTTO TOU UAIKOU TTOU XpnoldoTTolEiTal: apiBuoi/TroANatTAoi
apiBuoi/AéEeig/TpoTdoeig.
| AANGETE TN AioTa TOU UAIKOU TTOU XPNOIWOTTOIEITAl Yia T SOKIUA OUIAIaG.

Méote Shift + «List» yia aAAayr) Tou UAIKOU opiAiag.
BEEE  Evopin avamapaywyhic TwY apxEiwy KUPOTOPOPQUV.

B[ Nadon.

| AvaTtrapaywyn.
AloKOTTA avaTTapaywyrg Twv apXEiwv KUPYATOROP@WV.

3.4.3.1 Tlpocappoyn €106d0u yia opiAia

H dokiun opiAiag YTTopEi va yiveTal JEow TTPO-EyYEYPAPEVWY apxEiwv KupaTopopewy (Wave), piag
eEwTePIKAG €10000U (AUX) 1| evog pikpogwvou (MIC) kar TTopei va eKTEAECTEI €iTE G€ KATAGTACN YPAPNATOG
€iTe o€ KATAOTAON TTiVOKA.
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Mo va aAAGEeTe TNV £€000 yia To KavaAl 1 1 2, mEaTe TTapaTteTapéva 1o 1 Speech 2 kai xpnoINOTTOIACTE TOV
TPOX0 11 2, yia va TTPOCapUOCETE TNV £€000 TOU KavaAioU 1 1 2 avTioToixa.

0 Speech - WR1
B HL Score  Count
100% 1

AUX2
Have SH

AUX1 p . WN
AUX2 Wave
MIC

MNa va mpooapudoete TNV evioxuon tou AUX 1 Tou MIC, BepaiwBeite 611 n £€§000¢ £x€1 kaBopiaTei yia To AUX
r) To MIC kai méoTe shift + 1 Speech 2. O petpntig VU gpgavifetal atnv 00846vn yia TNV TTPOCAPUOYH.
PubuioTte Ta emitreda £€wg 6tou TrpooeyyioeTe pia péon Tipr 0 dB VU katd mpocéyyion otov yetpnti VU. Eav
TO Ofjpa opIAiag Kal To afjpa BaBuovéunong dev BpiokovTal aTo idlo eTTiTedo, TTPETTEl va dlopBwBolv
XEIPOKivNnTa.

To uAIKS opiINiag PTTOPE va TTapousIaoTE Kal oTa dUo auTId TRV idla oTiyun. [Na Tov oKoTTd auto aTTaITEiTal
adeia xprong kai Utrapén SEIKTWV yia To UAIKG. BeBaiwBeite 611 Ta KavdAia 1 kai 2 £xouv kaBopioTei yia
Wave.

3.4.3.2 0O6bpupog oTnv opiAia

To uAIKG opIAiag pTTopei va TTapouaiacTei aTo idio auTi. ETIAEETE TN pUBUIon Speech in noise (@6puog
oTnv odiAia) atréd Tnv emAoyr] dokiywyv. H opiAia kai 0 86pufog Ba dpopoAoynBolv atnv TTAEupd Tou idiou
auTioU. Auté TTpoo@épel eTTioNG T duvaTOTNTA EKTEAEONG MIOG BOKIUNG avaloyiag orfjuaTog-Trpog-06pufo oTo
éva auTi, TTPocapPOlovTag TO ETTITTEDO TOU KaVOAIoU 1 o€ oxéon PE TO KavAAl 2.

3.4.4 Autopateg SOKIMEG

3.4.41 Bekesy

H Békésy civail pia autoépatn dokiur atrAou 1évou. H dokiun Békésy cival pia dokiuf otabeprg auyxvoTnTag
TTOU TTPAYUATOTIOIE! EKTIUNON piag ouyxvoTnTag TN Qopd TTapouaidlovTag Evav auvexn Tovo. O aoBevig Ba

TECEI TO KOUNTTT aTTOKPIoNG a0BevoUg yia 600 XpovikS dIdoTnua akoUyETal O AX0G KAl Ba a@rjvel TO KOUUTT
oétav o TOvog dgv aKoUyeETal.

BT Ortav sival evepyoTroinuévo, 0 aoBeViC PTTOPET va £EOIKEIWOET Je T BIaSIKAGIO SOKIPWY
XWPIg Ta dedouéva va atroTeAOUV HEPOG TNG KATAYPAPHG.
B Mi¢oTe TO KOUTTT «play» WOTE va EEKIVATETE T SOKIWN YIa OAES TIC GUXVOTNTEC.
BT  Mouvon
EmimrAéov, diatiBeTal Aeitoupyia TTOAAQTTAWY TTOAPWY TTOU PTTOPEI va XPNoIPoTToINdEi Katd Tn dIGpKEIa TNG
dokipng Bekesy.

O1 puBuioeig yia Tn dokiur Bekesy Bpiokovral aTig Autéuareg puBuioeig (Auto settings).

3.44.2 Hughson-Westlake

H dokiur} Hughson-Westlake €ival autoparn diadikacia e¢étaong atmmAou Tévou. To 6pio KaTw@Aiou TnNG aKong
opicetal o€ 2 atrd 3 (f o€ 3 amd 5) CwaoTEG aTTOKPIcEIG aTO ETTITTESO Opiou KaTw@Aiou o€ pia diadikaoia
e€€Taong ye auvgnon 5 dB kai peiwon 10 dB. O acBeviig TTapéxel avadpaaon TTATWVTAS TO KOUUTTI aTTOKPIoNG
aoBevoug 6Tav akouyeTal 0 TOVOG.

BT Orav cival evepyoTroinuévo, o acBevig PTTopsi va e€oIkeIwOei ue T Siadikacia SOKINWY
XWPIG Ta dedouéva va atroTeAOUV HEPOG TNG KATAYPAPKG.
B Mi¢oTe TO KOUPTTT «play» WOTE va EEKIVATETE TN SOKIWK VIO OAEG TIC GUXVOTNTEC.
BT  Mouvon
O1 puBuioeig yia Tn dokiu Hughson-Westlake Bpiokovtal aTig Autéuateg pubuioeig (Auto settings).
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4 ZuvtApnon

ii: MPO2OXH

o [lpiv atmrd Tov KaBaPIoUO, va ATTEVEPYOTTOIEITE TTAVTOTE TO OPYAVO KAl VO TO ATTOCUVOEETE ATTO ThV
Tpopodoacia

o Na epappdlovTal o1 KaTd TOTTOUG BEATIOTEG TTPAKTIKEG KAl Ol 0dnyie¢ ao@AAEING, EQOCOV UTTAPXOUV

e  XpnoIUoTToIEiTE €éva TTavi, EAAPPUWIG VOTIOUEVO GE KaBapIaTIKO SIGAUMA, VIO TOV KABAPIoHO OAWV Twv
EKTEBEINEVWV ETTIQAVEIWV

o Mnv emTpETTETE O€ UYPA VA £PYXOVTAl OE ETTAPN PE TO HETAAAIKA PEPN EVTOG TWV OKOUGCTIKWV

e  Mnv TOTTOBETEITE O€ AQUTOKAEIOTO, PNV ATTOCTEIPWVETE Kal N BubifeTe TO dpyavo r] oTToI0dATTOTE
e€ApTNUA TOU € OTTOI0OATTOTE UYPO

e Mn xpnoiyoTroicite GKANPA A aixuned avTIKEIJEVA YIa va KOBapIoETE OTTOIOBNTIOTE HEPOG 1 €EAPTNHA
TOU opydvou

e  Mnv a@AveTE TUAMOATA TTOU £X0UV £pO€l O€ ETTAPN UE UYPA VA OTEYVWOOUV TTPOTOU Ta KABapioeTe

e Ta AaoTixévia akpo@uold 1) Ta akpo@uola atrd appwdeg UAIKO gival €idn piag xpriong

e  ®povTioTe n 1I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN va unv €pBel g€ ETTOQN PE OTTOIOdNTIOTE 08OV TWV 0PYAVWY

o  ®povrioTe n 1I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN va unv £€pBel g€ eTaQr] uE CWANVAPIa GIAIKOVNG 1 AaoTIXEvia
Hepn

ZuvioTwEVA SioAUpaTa KaBapiopou Kal atroAUavong
o  ZeoTO vePO e ATTIO, UN AEIaVTIKO KaBapIoTIKG SIdAupa (caTTouVvI)
e 2uvnBiopéva BakTnpIoKTOVO VOOOKOWEIOKAG XPRoNG
o 70% 100TTPOTTUNIKA ) GAKOOAN PHOVO O€ OKANPEG, KOAUUUEVEG ETTIQAVEIEG

Aladikacia
o KaBapioTe T0 6pyavo okouTrifovTag TNV eEWTEPIKA BAKN PE £va TTavi TTou dev a@rvel Xvoudl Kal To
OTTOIO0 £XEI EPTTOTIOTEI EAAPPWS O€ KABAPIOTIKO diGAupa
o KaBapioTe Ta pagidapdkia kal Tov d1akOTITN XeIpdg aoBevr, Kabwg kal GANa pyépn, pe Travi TTou dev
A@AVEl XVOUdI Kal TO OTTOI0 £XEI EUTTOTIOTEI EAAPPWG O€ KaBapIoTIKO diGAupa
e  ®povTioTe va unv €1I0€ABEI uypacia GTO TURANA TOU NXEIOU TWV OKOUGCTIKWY KAl GAAWY GUVAQUWV

e€apTNUATWV
lNa Tn diatrpnon TNG NAEKTPIKNAG aoPAAElag Katd Tn dIdpKeEla TG (WS
NPOEIAOMOIHZH AgIToupyiag Tou opydvou, Ba TTPETTEl va dievepyeiTal Evag EAeyX0G
ao@aAeiag avd TakTd diaocTApara kal ouyewva pe 1o IEC 60601-1,

Kartnyopia Il, epappoldueva Tunuarta Tutrou B, 11.X. 6Tav
TTPAyUATOTIOIEITAI ETHAOIO BaBuovéunon.

Ve
A 74

AD528 - Odnyieg xpnong - EL Interacoustics Jehiba 27



4.1 AI0dIKOOIEG YEVIKNG OUVTAPNONG

TokTIKOG EAeyXOG (UTTOKEIMEVIKEG DOKINEG)

MporteiveTal n TTARPNG TTPAYUATOTTOINGN TWV cuvnBIouévwY diadikaciwy eAéyxou ae efdouadiaia Bdon aTto
oUvoAo Tou XpnaoigoTroioUpevou e€0TTAIGHOU. O €AeyX0g TNG AioTag Twv aToixeiwv 1-9 Tou TepiypdgovTal
TTAPOKATW TTPETTEl VA TTPAYHOTOTTOIEITAI OTOV £EOTTAICHS KABE nuEPa XPrRong.

Mevikd

O okoT1TéG ToU TAKTIKOU €AEyXOU gival va dlac@alileTal 6Tl 0 eE0TTAICUOG AEITOUpYEi CWOTA, OTI N
BaBuovounor Tou dev £xel aAAGEEI o€ oNUAVTIKO BaBuo6 Kal OTI 01 JOPPOTPOTTEIG KAl OI TUVOETEIG BEV EXOUV
eAaTTWUATA TTOU Ba PuTTopoUCaV VA ETTNPEACOUV APVNTIKA TO ATTOTEAECUA TWV doKIPwV. O1 diadIkaaieg
eAEYXOU TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIOUVTAI JE TO OKOOUETPO PUBUIoUEVO OTN ouvnBIouévn KATAaTaoN
Aeiroupyiag Tou. Ta 1m0 onuavTikd oToIXEia 0TOUG KABNUEPIVOUG EAEyXOUG aTTOS0ONG Eival O UTTOKEIPEVIKES
OOKIPEG Kal ol BOKIPEG AUTEG gival duvaTd va SIEKTTEPAIWBOUV ETTITUXWG ATTO €vav XEIPIOTA XwpPIig TTpoBARuaTa
QKON Kal, KaTd TTpOTiNon, he TTpokaBopiouéva etireda akong. Edv xpnaoiyotroinBei BGAauog i EexwpioTog
XWPOG BOKIYNG, 0 €EOTTAICNOG TTPETTEN Va eAeyXOei OTTWG gival eykaTeoTnuévos. Towg amaitnBei onBdg yia
TNV €KTEAEOT TWV BIAOIKATIWYV. £TN GUVEXEIA, Ol EAEYXO! TTPETTEI VA KOAUWOUV TIG DIaoUVOETEIG avAuECa OTO
QAKOOUETPO Kal ToV EEOTTAIGUO Tou BaAduou. OAol ol akpodEKTEG oUVOEDNG, Ta BUCHUATA KAl Ol CUVOECEIC ECW
UTTOO0XWV OTO KIBWTIO JIAKAADWOEWYV (TOiX0G NXNTIKAG aiBoucag) Tpétrel va eAeyxXBouv wg IBavES TTnNyEG
TTAPEPPOAWV A yia TuXOV ec@aApéveg auvdéaelg. O1 ouvBnkeg BopUou TepIBAAAOVTOG KATA TN OIAPKEIQ TWV
EAEYXWV TTPETTEI VA €ival GNUAVTIKA XEIPOTEPES ATTO AUTEG TTOU Ba UTTAPYOUV OTAV XPNOCIKOTIOIEITAI O
€EOTTAIOUOG.

1) KaBapioTe kal €€eTACTE TO OKOOUETPO KAl OAQ T EEapTAUATA.

2) EAéyETe Ta pagIAapAKIa TWV OKOUGCTIKWY, Ta BUCHATA, TOUG KUPIOUG OKPODEKTES KAl TOUG OKPODEKTEG
TWV EEAPTNUATWY YIa evOEiEels BopAg 1 BAARNG. Tuxdv kaTeoTpauuéva A doxnua eBapuéva
eCapTApaTa TTPETTEI va avTiKaBioTavTal.

3) ©¢oTe Tov EOTTAIOUO O€ AeIToupyia Kal TTEPIJEVETE TOV OUVIOTWHEVO XPOVO TTPoBEPpUavONG.

4) EAéyETe €dv o1 ogipiakoi apiBuoi Tou akouoTIKoU Kal Tou dovnTA 00ToU €ival cwaoToi yia Xprion JE To
OKOOUETPO.

5) EAEyETe €dv n €6000G TOU aKkoOuETPOU gival KATé TTpooéyyion cwoTh 1600 oThv aywyiuétnTa aépa

000 Kal OTNV aywyIuoTnTa 00TWY, TTPAYUATOTTOIWVTAG £Va ATTAOTTOINKEVO aKOOYpapua o€ £va ATopo
ME yvwoTn KatdoTtaon akong. EAEyETe edv uTTapyouv TuxXOv aAAayEg.

6) MpayuaToTroiaTe EAEyXoUG oTa UYnAd eTTiTreda o€ OAEG TIG KATAAANAEG AcIToupyieg Kal OAEG TIG
XPNOIKJOTTIOIOUUEVEG OUXVOTNTEG KAl 0T U0 aKouaTIKA. AwaoTE TTPOCOXN oTnV 0pBr AciIToupyia, Tnv
atougia TTapaudpPWaong, Tnv amouaia KAIK, Tn dIaKOTITOuEVN AsiToupyia. EAEyETe Ta BUouarta kai
TOUG OKPOJEKTEG YIa TNV ATTOPUYI BIOKOTITOUEVNG AEITOUpYiag.

8) BeBaiwBeite 611 6OAa Ta KOMBia SIAKOTITWYV gival aag@aAn Kail OTi o1 OEiKTEG AEITOUpPyoUV CwaTd.

9) BeBaiwBeite 611 TO cUOTNUA ONPATWY TOoU £EeTAlOPEVOU AsITOUPYEi CWOTA.

10) AkoUoTe oTa XapnAd etitreda yia Tuxov evoeiteig Bopufou, BouBou f avetmliunTwy AXwWV (priyua
KATd TNV TTapouciacn evog oAuatog e AAAo KavdAl) i yia otroiadritrote AAAN aAAayr oTnv TTO16TNTA
TOU TOVOU KATA TNV €10aYyWYr CUYKGAUWNG.

11) BepBaiwBeite 611 01 e€aoBevnTEG £€a0cBevoUv TTPpAyuaTI Ta OHPaTa 0 GAO TO €UPOG TOUG Kai OTI Ol
€€aoBevnTEG TTOU TTPORAETTETAI VO AsITOUPYOUV 6Tav diveTal £vag TOVOG eV EXOUV NAEKTPIKS i
pnxaviké 66pufo.

12) BeBaiwBeite 611 Ta X€IpIOTAPIA AEITOUPYOUV CIWTINAG Kal 6Tl Kavévag BOpuUBOG TTOU EKTTEUTIETAI ATTO
TO AKOOUETPO OEV akoUyeTal OTn B€on Tou e€eTalOuEvOU.

13) EAEyETE TO KUKAWPATA OMIAIOG VIO TNV ETTIKOIVWYVIQ PE TOV eEETACOUEVO Kal, av €ival aTmrapaitnTo,
EQApPUOOTE O1AdIKATIEG TTAPOUOIES E AUTEG TTOU XPNOIUOTTOINBNKaV yia Tn AiToupyia atrAou Tévou.

14) EAEyETe TNV €viaon Tng Taviag KEPAAARG TWV OKOUGTIKWYVY Kal TNG Taiviag KEQAARg Tou dovntA ooToU.
BeBaiwBeite 611 01 TTEPIOTPEPOUEVEG GUVOEDEIG TTEPIOTPEPOVTAI EAEUBEPA XWPIG va gival UTTEPBOAIKA
XOAApPEG.

15) EAéyETe TIG TaIViEG KEQAANG Kal TIG TTEPIOTPEPOPEVEG CUVOETEIG OE OKOUOTIKA TTOU OTTOKAEIOUV TOV
B0puPo, yia TuXoV evieigelg kaTatrévnong Adyw ¢Bopdg ) KaTamoévnong Tou HeTAAAOU.
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4.2 ETwmoKeun

H INTERACOUSTICS civai utretBuvn yia Tnv eykupdTtnta Tou ofuartog CE, Tig emdpdaoeig aTnv acpaAcia,
TNV aglomoTia Kal TNV a1réd0o0n TNG CUOKEUNG HOVOV EQOCOV:

1. O1 Aeiroupyieg ouvappuoAdynong, ol TTPOEKTATEIG, Ol EK VEOU PUBUICEIG, Ol JETATPOTTEG A OI ETTIOKEUEG
TTpayuarotroloUvTal atré e€ouciodoTnuéva ATopa

2. Tivetal eTNCiWG CUVTAPNON TNG GUOKEUNG aTT® TOV UTTEUBUVO TEXVIKO

3. H nAekTpIK) eyKaTAOTAON TOU OXETIKOU XWPOU TTANPOI TIG avAAOYEG ATTAITHOEIG KOl

4. O gEomTANIoPOG XpnolPoTrolEiTal atTd £E0UCIOBOTNUEVO TTPOCWTTIKG CUPQWVA PE TV TEKUNPIWaN TTou
TTapéxetal atréd Tnv Interacoustics

Eival onuavTiké o meAdTng (diavouéag) va ouputrAnpwvel To 0eATio KANADPOPA EMIZTPOPHZ» kdBe popd
TTOoU eu@avideTal katmolo TTPORANUA Kal va 1o atrooTéEAAEl 0Tn dlelBuvon

DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje

Polska

ETriong, autn n diadikagia TTpETTEl va AKOAOUBEITAI Kal g€ KABE TTEPITITWAN ETTIOTPOPNAS £VOS Opydvou aTnv
Interacoustics. (Puaoikd, auTtd 10XUEl KAl yIa TO aTTiBavo GevApPIO TOU XEIPOTEPOU EVOEXONEVOU Tou BavdTou r
TNG ooBapng MPBApUVONG TNG uyeiag acBevn ] xpRoTn).

4.3 Eyyonon

H Interacoustics eyyudrai oTI:

e To AD528 dev Ba gugavioel eEAaTTwPATA UAIKOU Kal Epyaadiag UTTG QUGIOAOYIKA Xprion Kal
AgiIToupyia yia xpoviké d1doTnua 24 unvwy atré TNV nuepopnvia rapddoong atod tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH)

e Ta eCaptiuarta dev Ba epaviocouv eAaTTwpaTa UAIKOU Kal Epyaciag UTTd QUACIOAOYIKA Xpron Kal
Aeiroupyia yia xpoviko didotnua evevijvra (90) nuepwyv atrd TV NUEPONvia Tapddoong Ao Tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH)

Edv kdtrolo mpoidv xpelaoTei cuvTpnon Katd Tn dIdpKEIa TNG IoXUouoag TTEPIGdOU £yyunong, 0 ayopaoThg
TIPETTEI VA ETTIKOIVWVAOEI ATTEUBEIQG UE TO TOTTIKO KEVTPO €EUTINPETNONG TNG Interacoustics yia Tov evioTouo
TOoU KAaTGAANAOU epyaaTnpiou €MOKEUWYV. H €TTIOKEUN 1] N avTIKaTdoTaon Ba TTpaypaToTroindei Ye empBapuvon
NG Interacoustics, cUpQwWvVa Pe TOUG OPOUG TNG TTAPOUCAG eyyunong. To TTPoidv TTou XPACEI CUVTHPENONG
TIPETTEI VA ETTIOTPAPEI AUECWG, 0€ KATAAANAN CUCKEUATIa Kal PJE TTIPOTTANPWHEVA T TAXUOPOMIKA TEAN. Tuxov
ammwAeia A ¢nuid o @opTio TTou eTTIOTPEPETAI OTNV Interacoustics emBapUvel TOV ayopaoTr).

2¢€ Kapia TTepitTrTwon n Interacoustics dev Ba gival utteUBUVN yIa OTTOIAOATTOTE TUXAIQ, EUUEDN ] TTAPETTOMEVN
{nuia TTou £xel oxéon YE TNV ayopd ) XpAon oTroloudnTToTe TTPoIdVTOG TNG Interacoustics.

H mmapouoa eyyunon 1oxU0el atToKAEIOTIKA Yia TOV apXIké ayopaoTh. H TTapouoa gyyunaon dev 10xUEl yia
OTTOIOVONTIOTE WPETETTEITA IBIOKTHTN ] KATOXO TOu TTPoidvTog. EmiTAéov, n Tapouaa eyyunon dev Ba 10xUEl, Kal
n Interacoustics dev Ba gival uTTEUBUVN, yIa OTTOIOBNTTIOTE ATTWAEIQ TTOU ATTOPPEEI € OXETN ME TNV AyopPd 1 TN
¥Xprion otroloudATTOTE TTPOIGVTOG TNG Interacoustics, To otroio:

e EmokeudoTnke atrd o1rolovORTToTE AAAOV EKTOG ATTO TOV EE0UCIODOTNUEVO AVTITIPOCWTTO
ouvTtApnong g Interacoustics

e TpotrotroiiBnke Kard omoIovOATTOTE TPOTTO WAOTE, KATA TNV Kpion Tng Interacoustics, va
eTTNPEAeTal N OTOBEPOTNTA 1 N AEIOTTIOTIO TOU

e YTOBANOBNKeE o€ KAKM Xpron A auéAgia rf atixnua, rj Tou oTroiou o apiBudg oeipdg i TTapTidag
TpoTToTTOINONKE, dlaypd@nKe ) apalpédnke. 'H:

o ZuvTnpnonke pe akatdAAnAo TPATTO ) XpNoIhoTToIRBnKe Pe GAAov TPOTTO O€ avTibeon pe 6oa
avagépovtal oTIG odnyieg TTou TTapaoxédnkav atmd Tnv Interacoustics
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H Trapoloa eyyunaon avTikabioTd kaBe GAAn eyyunaon, pnTr f olwTnen, Kai Ka0e GAAN uttoxpéwan ) eubuvn
TnG Interacoustics. H Interacoustics dev Trapéxel oute Tapayxwpei, dueca n éupeoa, eEoucioddtnon o€
OTTOI0VONTTOTE AVTITTIPOOWTTO i AAAO AdTopOo va avaldpel ek yépoug TnG Interacoustics otrolodATTOTE GAAN
€ubuvn og oxéon We TNV TTWANGCN TWV TTPOIGVTWYV TNG Interacoustics.

H Interacoustics atrotroicital ka8e GAANG eyylnaong, pnTAS A CIWTINENG, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TUXOV
EYYUROEWV EPTTOPEUCINOTNTAG i KATOAANASGTNTAG VIO CUYKEKPIPNEVO OKOTTO 1) EQAPHOYT).

4.4 1516TnTEG BaBuovOunONg
Fevikég TANnpoopieg TTEPi TTpOdiaypapwyv

H Interacoustics TTpooTraBei cuvexwg va BEATILOVEI T TTPOIOGVTA TNG Kal TV attdd0oh Toug. Q¢ ek ToUTOU, Ol
TTPOJIAYPAPES UTTOPOUV VA UTTOOTOUV OAANAYEG XWPIG TTPOEIBOTTOINON.

H ammédoaon kai o1 TTpodiaypagEég Tou opydvou diac@alifovtal Jovo e@doov To 6pyavo UTTORAAAETaI O€
TEXVIKA OUVTHPENOCT TOUAGXIOTOV Mia @opd £TNCiWG. H ouvThpnon autr TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO
EPyaoTrplo, e€ouaiodoTnuévo atod Tnyv Interacoustics.

H Interacoustics d1a0£Te1 Ta oxedlaypdupara Kai 1o eyXEIpidIa GuVTHPNONG OTIG £E0UCIOO0TNUEVEG ETAIPIES
o¢pPIG.

TuxOv EpWTACEIG OXETIKA PE TOUG EPTTOPIKOUG QVTITTPOCWTTOUG KAl T TTPOIOVTA PUTTOPOUV VA aTToaTEAAOVTAI
oTn dietbuvaon;:

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

EAGxioTEG atTaItioeig TePIODIKNG Babuovounong:
EAdyxioTo didotnpa Babpovopunong amag (eTnoiwg) avd mepiodo 12 pnvwv
O1 kaTaypa@ég OAwyY Twv Babuovounocwy Ba TTPETTEl va QUAGCOOVTAI G€ apXEio.
H ek véou BaBuovounon Ba TTPETTEl va EKTEAEDTEI:

1. A@oU TTapéABel KaBopIouEvo Xpovikd SIAaTNHA (MEYIOTN TTEPIODOG 12 UNvwyv, £TNCIWG).
OT1av KATTOI0 AKOUONETPO I HOPPOTPOTTENS EXEI UTTOOTEI Kpadaauo, dévnan, duaAeitoupyia, f éTav
EXEI TTPAYUATOTTOINGEI ETTIOKEUN ) AvTIKATAOTAON EAPTANATOS KAl WG €K TOUTOU va €xel aAAOIWOET n
BaBuovéunon Tou akouduETPOU.

3. Orrote 0 xpnoTng utroTTeUeTal OTI TO ATTOTEAECUATA TOU aoBevoUg gival avakpiBn.

EtAoia Babuovounon

ZuvioTdTal n €TACIO BaBuovounon va dlevepyeiTal aTrd KATAPTIOPEVO TEXVIKO/ECEIDIKEUPEVO EPYATTAPIO, PE
ETTAPKEIC YVWOEIG Kal ApTia evnuépworn daov agopd Tig atmraitjoeig ANSI/ASA ri/kail IEC kai Tig
TPodIaypaPES TNG CUOKEUNRG. H diadikagia TnG Babuovounaong TTPETTE va ETTIKUPWOEI OAEG TIG TUVAPEIG
amaithoeig amdédoaong 1mou Trapéxovtal ae ANSI/ASA kai/r IEC.
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5 TeXVIKEG IpOdIaypaPES

Mevikd

latpikA €vdeign CE:

H évdeign CE umrodeikvuel 611 n Interacoustics A/S TTANPOI TIG aTTAITAOEIG TOU
Mapaptpartog I Tng 0dnyiag 93/42/EOK Tepi 10TPIKWY CUOKEUWV.
H €ykpion Tou cuoTANaTog To16TNTaC divetal atrd Tnv TUV — Ap. avayvwpiong 0123

(TTPOQIPETIKA):

AtreuBeiag ekTUTTLWON

MpoértuTra: Ac@dAcia: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 ka1 A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Karnyopia Il, epappoldpeva Turuata Tutrou B
HMX: IEC 60601-1-2 (2014)
AKOOUETPO: AkoopueTpo Tovou: IEC 60645-1, (2017), ANSI S3.6 (2010),
TUmog 2 AkoopeTpo opidiag: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6
(2010) TuTTOU B 1} B-E.
Autépuateg dokiyaaieg opiou katwAiou: ISO 8253-1 (2010)
MepiBdaAAov O¢puokpaaia: 15-35 °C
Aertoupyiag: SXETIKA uypagaia: 30-90%
Micon epiBdArovTtog: | 98 kPa — 104 kPa
Xpévog poBéppavong: | 1 Aetr1d
MeTagopd Kal O¢puokpaacia 0°C-50°C
atrodnkeuon: atmoBrkeuong: -20-50 °C
O¢puokpacia KaTd T 10-95%
peTagopd:
2XETIKA uypaaia:
EowTtepikn CR2032 3V, 230mAh, Li
JTTaTapia
XeIPIOPOS Péow USB: Eicod0¢/£€000¢ yia TTIKOIVWVIO UE TOV UTTOAOYIOTH.
H/Y: Diagnostic Suite, OtoAccess™, NOAH, Audiometric data
interface (ADI - AlogUvdean OKOOUETPIKWY OEDOUEVWV).
ExkTUTTWOTAG O€epPUIKOG HM-E300

Nwooa ektuttwth: HP PCL 3/HP PCL3 GUI

Na xpnoiyoTroleital uévo n kabopiguévn povada

G UES24LCP- TPOPOOOTIKOU TUTTOU
Tpogpodoaia 120200SPA Eicodog: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
‘E€000¢: 12,0 VDC 2,0 A
AlaoTdoelg HxWxL 11 x28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 inches
Bdpog AD528 1,5kg/3,31b
06bvn ‘Eyxpwpun 086évn 5 ivtowv uwnAng avéiuong 480x272
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Z0oTNHA HETPNONG OKOOUETPIOG

pTTaTapia SOKIPAG

Aywyiuotnta DDA45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 21amikr dUvaun TaIviag KEQAANg:
aépa DD450: | ANSI S3.6 - 2018 45N+0,5N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 ZT1OTIKA dUvaun Taviag KEQAAAG:
10N +0,5N
Aywyiuotnta B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 21amikr dUvaun TaIviag KEQAANg:
00TWV TotmoBétnon: MaoTogIdég 5,4N +0,5N
EAelBepo mredio ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Evepyn ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
ouykaAuyn
Atrékpion KoupTri xe1pd¢ piag wénong
aoBevolg
Emmikoivwvia pe Apeon opiAia (TF) kai emoTpo@r] opiAiag (TB)
TOV aoBevi
Monitor (EAgyxog) | 'E€000¢ HEOwW TOU EVOWUATWUEVOU NXEIOU 1 JETW TOU AKOUOTIKOU/NXEiou TnG 086vng
Eidikég dokiuég / SISI, ABLB, Stenger, Tévog ae 86pufo (Langenbeck), OuiAia Ch2,

Aokiyég autéuartou opiou KaTw@Aiou: AlaBEaipog Xpdvog yia Thv aTTéKpIon Tou
aoBevi) 1 6. A 2 8.: 1810 6TTWG GTNV TTApougiacn Tévou, Bripa auénong 5 dB.

Tovog ue Huirovoeidng 1-10 Hz, diapdpowon +/- 5%
dlakuuavon
ouxvoTnTag
Apxeio AciypaToAnyia 44.100 Hz, 16 bit, 2 kavaAia
KUJOTOPOP®NG
ZUyKGAuwn Autépuarn emAoyr BopuBou treplopiopévng {wvng (1 AcukoU Bopufou) yia
TTapouagiacn Tévou Kal BopUBou Pe OUIAIES yia TTapouadiacn opIAiag.
©dbpuPog Trepiopiouévng Cwvng: IEC 60645-1:2017, @iATpo okTdBag 5/12 pe Tnv idia
avadAuon KEVTPIKWY OUXVOTATWY OTTWG GTOV ATTAG TOVO.
Neukdg B6puog: 80-8000 Hz, pérpnon pe otabepd e0pog CLvng
O6puBog opiiiag: IEC 60645-1:2017, 125-6.000 Hz, pe rrwoon katd 12 dB/okTépa
mépav Tou 1 KHz +/-5 dB
Mapouaiaon Mn autéuartn i avtiotpo@n. ATTAoi ) TTOAAATTAOI TTaAUOI.
Autouarn dokiun: didpkela 1-2 8. TTpocapuocuévn o€ diaoTruara 0,1 O.
‘Evraon Agite TO OUVOBEUTIKO TTAPAPTNMA.
Ta diaBéoipa BARuara évraong eival 1, 21 5 dB
A&iToupyia dleupupévou eupoug: Edv dev eival evepyoTroinuévn, n £€000¢
aywyiuotnTag apa Ba £xel 6pio 20 dB kaTw atod 1N YEyioTn £€0d0.
Eupog 125 Hz éwg 8 kHz
OUXVOTATWV
OuiAia ZuyxvoTnTa 2uyvornra Tpaupikn FFequv.
QTTOKPIONG (Hz) (dB) (dB)
Eéwr. onua Eowr. onua Eéwr. onua Eowr. onua
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Zeukng 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
(Zeuktng IEC 60318-1) 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 (Mn ypapuikA)
(Zeuktng IEC 60318-5)
Aywydc B71 250-4000  +12/-12 +12/-12 (Mn ypapuikA)

(Zeukng IEC 60318-6)

2% THD o¢ 1.000 Hz, péyiotn €€odog +9 dB (augdvetal o€ xapnAoTepn
auxvoTnTa)

EUpog emmrédou: -10 £wg 50 dB HL, guvoAikr) THD <6%

1. E€wr. onua: Eicodog 2. Eowrt. ofjpa: Apxeia KupaTopuoppng
CD

E€wTepikd onpa

O e€ommAiIou6c avattapaywyng opIAiag TTou cuvdEeTal e TN BondnTIKA €i0080 TTPETTE
va €xel avaAloyia aruartog mpog 66pufo 45 dB ) upnAdTepn.

To UAIKG opIAiag TTou XpnaiyoTrolgiTal TTPETTEl va TTepIAapBavel onua Babuovéunong
KatdAAnAo yia puBuion Tng eigdédou ata 0 dB VU.
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Mikpopwvo To pikpéewvo Tou MTH400m xpnoigoTrolgital yia {wvTtavr) odiAia. H gvioxuon Tou
(Zwvtavn odiIAia) | YIKpo@wvou PtTopei va rpoaappoatei og 0 VU tpiv atmé mn XxpARon.
EAeUBepo mredio EvIoXUTAC 10XU0C Kal NXEia
Me €icodo ion pe 7 Vrms — O evioXUTAG Kal Ta nxeia TTpéTrel va eival o B€on va
onuioupyrjoouv eTiredo NXNTIKNAG TTieong ico pe 100 dB og amdéoTtaon 1 p€Tpou Kai va
TTANPOUV TIG AKOAOUBES aTTAITHOEIG:
uyvoTnTa aToKpIoNng OAIKA) apUOVIKA TTOpapéppwaon
125-250 Hz +0/-10dB  80dBSPL <3%
250-4000 Hz +3 dB 100 dB SPL < 10%
4000-6300 Hz  +5dB
Ecwrtepikni 50.000 trepiodor Asitoupyiag (500 treAdTeg, 100 TrEpiodol AciToupyiag/TTeAGTN)
povéda
amoBbnikeuong
‘Evdeién onuatog | Xpovikr) otédduion: 300 mS
(VU) AuvapIko €Upog: 23 dB
XapaktnpioTikd avopbwTth: RMS
O1 emAé€IuEG eicodol TTapExovTal Pe Evav e€aoBevnTr, YE TOV OTTOIO TO ETTITTEO0
pTTOpPEi Va pubuioTei otn B€on avagopdg Tng £vociEng (0 dB).
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5.1 Tipyég ava@opdg 1008UVaOU Opiou KAaTw@Aiou yia pop@poTpoTreig Kal PuBpuioeig

MEYIOTOU ETTITTEOOU OKONG

Mopgorpomréag DD45 DD450 IP30 B71
Eumédnon 10Q 40 Q 10Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvnto auTi 2ccm MaoTosIdég
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tévog 125 Hz 47,5 30,5 26
Tévog 160 Hz 40,5 26 22
Tévoc 200 Hz 33,5 22 18
Tévog 250 Hz 27 18 14 67
Tévog 315 Hz 22,5 15,5 12 64
Tévoc 400 Hz 17,5 13,5 9 61
Tévog 500 Hz 13 11 58 58
Tévog 630 Hz 9 8 4 52,5
Toévog 750 Hz 6,5 6 2 48,5
Tévog 800 Hz 6,5 6 1,5 47
Tévog 1000 Hz 6 55 0 42,5
Tévog 1250 Hz 7 6 2 39
Tévog 1500 Hz 8 55 2 36,5
Tévog 1600 Hz 8 55 2 35,5
Tévog 2000 Hz 8 4,5 3 31
Tévog 2500 Hz 8 3 5 29,5
Tévog 3000 Hz 8 25 3,5 30
Tévog 3150 Hz 8 4 4 31
Tévog 4000 Hz 9 9,5 55 35,5
Tévog 5000 Hz 13 14 5 40
Tévog 6000 Hz 20,5 17 2 40
Tévog 6300 Hz 19 17,5 2 40
Tévog 8000 Hz 12 17,5 0 40

To DD45 6cem xpnaipotrolei {euktn IEC60318-3 3 NBS 9A kai To RETSPL mpoépyetal amd 1o ANSI S3.6
2018 /1SO 389-1 2017, duvaun 4,5N £ 0,5 N.

To DD450 xpnoiuotroiei IEC60318-1 kai To RETSPL mpoépxerar amé 1o ANSI S3.6 — 2018, Advaun 10N

+0,5N.

To IP30 2ccm xpnoipotrolei {euktn ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 pe otaBepd owArjva 5mm) kai 10

RETSPL mrpoépxeral amd Ta ANSI S3.6 2018 kai ISO 389-2 1994.

To B71 xpnoiyotroigi pnxavikd Ceuktn ANSI S3.13 4 IEC60318-6 2007 ka1 To RETSPL mTpoépxetal atréd Ta
ANSI S3.6 2010 and ISO 389-3 1994. AUvaun 5,4 N £ 0,5 N.
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Mopgorpoméac DD45 DD450 1P30 B71
Eumédnon 10Q 40 Q 10Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvntd auTi 2ccm MaoTo€I15ég
Shua MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTto HL
Tévog 160 Hz 95 105 95
Tévog 200 Hz 100 105 100

Tévog 315 Hz 115 115 105
Tévog 400 Hz 120 115 110

Tévog 630 Hz

Tévog 800 Hz
Tovog 1250 Hz
Tévog 1600 Hz
Toévog 2500 Hz
Tovog 3150 Hz
Tévog 5000 Hz

Tovog 6300 Hz

Mopgorpoméac DD45 DD450 1P30 B71
Eumédnon 10Q 40Q 10Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvnté auti 2ccm MaoToeIdég
EM EM EM EM
NB 160 Hz 44,5 30 26
NB 200 Hz 37,5 26 22
NB 315 Hz 26,5 19,5 16 68

NB 400 Hz

NB 630 Hz
NB 750 Hz 11,5 11 7 53,5

NB 800 Hz

NB 1250 Hz

NB 1600 Hz

NB 2500 Hz

NB 3150 Hz

NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Neukog B6puBog

H mipn evepyng
nxoka@Auywng (effective masking - EM) eivai RETSPL / RETFL pe &16pbwaon 1/3 oktaBag yia 66pufo
epiopiopévng {wvng atto 1o ANSI S3.6 2010 1 ISO389-4 1994.
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Mopgorpoméag DD45 DD450 IP30 B71
Eumédnon 10Q 40 Q 10Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvnto auTi 2ccm MaoTogidég
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ouidia 18,5 19
Ouidia Equ.FF. 18,5 18,5
OuiAia, un ypauuikn 6 515) 12,5 59)
O06puBog ouidiag 18,5 19
©dbpuBocg ouiriac Equ.FF. 18,5 18,5
O6puBog oulAiag, un yoauuIKes 6 5,5 12,5 55
Neuk6¢ B6puBog o ouiAia 21 21,5 15 57,5

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

ANSI etitredo opiAiag 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (aKOuGTIKN YPAUUIKN OTABUIoN)

ANSI OpiAia - AvTioToixo eTritredo eAeUBepou Trediou 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) até 1o ANSI S3.6
2010 (akouoTIKr} oTABUION avTioToIXNG euaiodnaiag)

ANSI Mn ypappiké etriredo opiAiag 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) kan IP30 - B71 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2010 (xwpig otdBuion)

Mopgorpomréag DD45 DD450 IP30 B71
Eumédnon 10Q 40Q 10Q 100Q
ZeUKTNG 6cem Texvnto auti 2ccm MaoToeidég
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ouihia 20 20
Ouidia Equ.FF. 3,5 3,5
OuiAia, un ypauuikn 6 55 20 55
©06puBog ouidiag 20 20
O06puBogs ouidiag Equ.FF. 3,5 3,5
©06puBog ouiAiag, un YPauUIKOS 6 515 20 59
N\eukés B6puBog ae ouihia 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU avagopd 2009-2010.
IEC ETritredo opihiag IEC60645-2 1997 (aKOUOTIKY] YPOAUMIKA OTABUION)

IEC OuiAia - AvtigTtoixo emritredo eAeUBepou rediou (Gr-Ge) atmd 1o IEC60645-2 1997 (akouoTikA oTd0uion

avTioToIXNG euaiodnaiag)

IEC Mn ypaupuiké etriredo opiAiag 1 kHz RETSPL (DD45) kai IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (xwpig oTdBuIoN)

Mopgorpoméag DD45 DD450 1P30 B71
Eumédnon 10Q 40 Q 10Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvnto auTi 2ccm MaoTosIdég
MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTo HL
Ouihia 110 90
Ouidia Equ.FF. 115 100
OuiAia, un ypauuikn 120 110 100 60
OdpuBog ouidiag 100 85
©d6puPog ouiriac Equ.FF. 115 95
Od6puBog ouiAiag, un ypauuIKes 115 105 90 50
Neukog B6puPog ae ouidia 95 90 85 55
&
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Mopgorpoméag DD45 DD450 IP30 B71
Eumédnon 10Q 40Q 10Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvnto auTi 2ccm MaoTosidég
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ouihia 22 20
Ouidia Equ.FF. 3,5 3,5
OuiAia, un ypauuikn 22 55 21 55
©06puBo¢ ouidiag 27 20
©d6puPog ouiriac Equ.FF. 3,5 3,5
OdpuBog ouiAiag, un ypauuIKes 27 5,5 26 55
Neukog B6puog ae ouidia 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU avagopd 2009-2010.
Emiredo Sweden Speech STAF 1996 kai IEC60645-2 1997 (aKOUGTIK YPAUMIKA OTAOUION)

Sweden Speech - AvTtioToixo eTriredo eAedBepou Trediou (Gr-Ge) atod 1o IEC60645-2 1997 (akouaTikA
oTa0uion avtioToiXng euaiobnaiag)

Sweden Speech - un ypaupiké etimedo 1 kHz RETSPL (DD45) kai IP30 — B71, STAF 1996 kai IEC60645-2

1997 (xwpic oTdBuion)

Mopgortpomréag DD45 DD450 IP30 B71
Eumédnon 100Q 40 Q 100Q 100Q
ZeUKTNG 6cecm Texvnto auti 2ccm MaoToeidég
MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTo HL
Ounhia 108 90
OuiAia Equ.FF. 115 100
OuiAia, un ypauuikn 104 110 99 60
O6puBog ouidiag 93 85
OdpuBog ouiiag Equ.FF. 115 95
O6puPog ouiAiag, un YPauUIKOS 94 105 84 50
N\euk6g B6puBog o ouiAia 95 90 85 55
Mopgorpomréag DD45 DD450 1P30 B71
Eumédnon 100Q 40 Q 100Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvnté auti 2ccm MaaoToeIdég
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ounhia 40 40
OuiAia Equ.FF. 3,5 3,5
OuiAia, un ypauuikn 6 55 40 75
O6puBog ouidiag 40 40
OdpuBog ouidiag Equ.FF. 3,5 3,5
O6puPog ouiAiag, un YPauUIKOS 6 5,5 40 75
Neuk6g B6puBog o ouiAia 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU avagopd 2009-2010.
Norway Speech, emitredo opiAiag IEC60645-2 1997+20dB (akouoTIKR YpaupIKA 0Td0uIon)

Norway Speech - AvtioToixo emriTredo eAelBepou Trediou (Gr-Ge) atd 10 IEC60645-2 1997 (aKOUGCTIKN
oTa0uion avtioToixng euaiocbnaiag)

Norway Speech - un ypappiké emitredo 1 kHz RETSPL (DD45) ka1 IP30 — B71, IEC60645-2 1997 ka1 20dB

(xwpig oTdBuIoN)
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Mopgorpoméag DD45 DD450 IP30 B71
Eumédnon 10Q 40Q 10Q 10Q
ZeUKTNG 6cem Texvnté auti 2ccm MaoTosIdég
MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTo HL MéyioTo HL
Ounhia 90 70
Ouidia Equ.FF. 115 100
OuiAia, un ypauuikn 120 110 80 40
O06puBog ouidiag 80 65
©dbpuBoc¢ ouiriac Equ.FF. 115 95
O6puBog oulAiag, un yoauuIKos 115 105 70 30
Neukd¢ B6puPog o€ ouidia 95 90 85 55
EAgl0gpo medio
ANSI S3.6-2010 EAeuBepo 1redio, péyioto SPL
ISO 389-7 2005 To péyioTo emiedo akor|g (HL) s)\slljeapoulméiou UTTOAOYIZETOI APAIPUWIVTAG
Tnv emAeypévn Tiug RETSPL
. Au@IwTIKO O€ . . .
AuPIWTIKO LOVOWTIKG Ipauun eAevBepou TTediou
0° 45° 90° d16pBwan Tovog NB
Suxvotnta | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL MéyioTo SPL Méyioto 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 -11 -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
A 0 4 55 2 100
6puBog
EAg00epo medio ANSI
EAeUBepo mredio, Yéyioto SPL
ANSI S3.6-2010 To péyioTo emitredo akong (HL) eAeuBepou Trediou
uttoAoyileTal apalpwvTag TNV emmAeypévn Tiulg RETSPL
Ap@IwTIKO
AUPIWTIKO o€ Ipaupun eAevBepou TTediou
UOVOWTIKO
0° 45° 90° 135° 180° 516pBwaon 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL MéyioTto SPL
Ouihia 15 11 9,5 10 13 2 100
©dpupog 15 1 9.5 10 13 2 100
ouIAiag
Ouihia WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
&
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DD45 DD450
ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 ANSI S3.6 2018
ZgUKTNG IEC60318-3 IEC60318-1
TuyvoTtnTa Ge-Gc Ge-Gc
125 -21,5 -5,0
160 -17,5 -45
200 -14,5 -4,5
250 -12,0 -4,5
315 -9,5 -5,0
400 -7,0 -5,5
500 -7,0 -2,5
630 -6,5 -2,5
750
800 -4,0 -3,0
1000 -3,5 -3,5
1250 -3,5 -2,0
1500
1600 -7,0 -5,5
2000 -7,0 -5,0
2500 -9,5 -6,0
3000
3150 -12,0 -7,0
4000 -8,0 -13,0
5000 -8,5 -14,5
6000
6300 -9,0 -11,0
8000 -1,5 -8,5
Tipég £€aaBEvNONG X0V VIO AKOUOTIKG
JuxvornTa E€agbévnon
DD45
ue HaEhapdki MX41/AR fi PN 51 IP30 DD450
[HZ] [dBI* [dB]" [dBI*

125 3 33 15

160 4 34 15

200 5 35 16

250 o) 36 16

315 5 37 18

400 6 37 20

500 7 38 23

630 9 37 25

750 -

800 11 37 27
1000 15 37 29
1250 18 35 30
1500 -

1600 21 34 31
2000 26 33 32
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44
*ISO 8253-1 2010
&
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5.2 AvTIOoTOIXiOE€IG aKidWV

Ymodoxn 20vdeopog Akida 1 | Akida 2 | Akida 3 Mpodiaypagég eiIc6dou/e§d650ou
IN 12V DC/ , 12V
2.00A T | reiwon | ocsn )
Left & Right
(ApiaTepd Kal
0e€ia)
I',']S' ApioTEPQ .:IZ) - 7 Vrms o€ @opTio 10 Ohm 60-
(ins. o1 ] ] 8.000 Hz -3 dB
HyokdAuwn) & eiwon ZAMa
Ins. Aegid MovopwVikég,
Ootéivn 6.3 XA,
Pat. Resp. 0=
. T . DC ue i 100 uVrms o€ PéyioTn evioxuon
T8 vo2s Meiwon TOAWoN 2K yia TV évdeiEn 0 dB Eptédnon
2TEPEOPWVIKOG, £10650U: 3,2 KOhm
6,3 mm
. i Left 2x 3 Vrms ota 32 Ohm /1,5 Vrms
Mov. Feiwon | A | 40 sre0d) | o€ @opTio 8 Ohm 60-8.000 Hz -3
[ T-172 dB
TE 4 IT Fei DC ue St 100 uVrms o€ PéyioTn evioxuon
glwon TTOAWON nua yla Tnv €véeign 0 dB
2TEPEOPWVIKOG, Eptédnon gi06dou: 3,2 KOhm
3,5 xIA. i 7 mVrms o€ P€yioTn evioxuon yia
AUX "eiwon AUX2 AUX1 mv évoeiEn 0 dB
Eutédnon €1g6dou: 47 KOhm
FF1 & FF2 -;':T) Feiwon | =Aua - 7 Vrms o€ eAGXIOTO QOPTIO 2
12 KOhm 60-8.000 Hz -3 dB
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Aedopéva - 2. Aedopéva -
3. Aedopéva + | = 2 3. Acdopéva +
4. Tciwon - 4. Teiwon
4321 4

1 x USB A ka1 1 x PC USB (oupBaré pe 1o mpoTutto USB 1.1 Kal TG vedTEPEG EKDOTEIG)
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5.3 HAsekTpopayvntiki cupgparérnta (HMZ)

To ev Aoyw 6pyavo gival KatdAAnAo yia voooKouEeIakd TTEpIBAAAovTa OXI, OHWG, KOVTA O€ eVvEPYO
XEIPOUPYIKO €COTTAIONO UWNAAG ouxvoTNTAG Kal BAAdUOUG TTPOOTATEUOUEVOUG ATTO PadIOCUXVOTNTEG
OUCTNUATWY OTTEIKOVIONG PayVNTIKOU CUVTOVIOHOU, OTTOU N évTaon TG NAEKTPOUAYVNTIKAG dIaTAPaxXNG
gival upnAn

H xprion Tou v Abyw opydvou KovTd o€ 1) oToIfayuévo Pe AAAO EOTTAIONO Ba TTPETTEl Vva aTTOPEUYETAI
etre1dr) Ba ytropouaoe va odnynaoel ae akatdAAnAn Asitoupyia. EAv pia T€Tola Xprion €ival amrapaitnTn, 10
ev Adyw Opyavo kai 0 uttéAoITTog eE0TTAIONOG Ba TTpETTEl va TTapakoAouBouvTal waTe va diac@alideTal Ot
AgIToupyoUV KavoviKa

H xprion aeooudp, HOP@OTPOTTEWYV Kal KAAWDiwV dIGQOPETIKWY ATTO aUTWY TTou KaBopilovTal
TTapéxovTal atrd TOV KATAOKEUAOTH) TOU €V AOyw £COTTAIGHOU Ba uTTopolce va 0dnyAoEl o€ augnuéveg
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG A HEIWPEVN NAEKTPOUAYVNTIKF avogoia Tou v Adyw €EOTTAIOCUOU Kal va
odnynoel g akatadAAnAn Asitoupyia. H AioTa Twv ageooudp, TwV JOPPOTPOTTEWV KAl TWV KAAWDIWV
pTTOpPEl Va Bpedei oTo TTAPAPTNUA.

O @opnTOG €EOTTAICUOS ETTIKOIVWVIWVY PE PABIOCUXVOTNTEG (CUUTTEPIAGUBAVOUEVWVY TTEPIPEPEIAKWV OTTWG
Ta KAAWDIO KEPAIWY KAl Ol EEWTEPIKEG KEPAIESG) Ba TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI O€ aTTOéaTACT OXI MIKPOTEPN
atd 30 cm a1ré OTTOIOOATIOTE PHEPOG TOU £V AOYw OpYyAavouU, CUUTTEPIACNBAVOUEVWY TWV KAAWDiwY TToU
kaBopifovTal a1rd TOV KATAOKEUQOTH. Z€ OIAQOPETIKN TTEPITITWON, Ba PTTOopoUCE va TTPOKUYWEl UTTORABUIoN
TNG amédoong Tou EOTTAIoUOU

EIAOMOIHZH: H OYZIQAHZ ENMIAOZH yia 1o ev Adyw épyavo opiletal ard Tov KATAOKEUOOTH WG £EAG:

To ev Aoyw 6pyavo dev diabétel OYZIQAH EMIAOZH. H atroucia A n atrwAeia OYZIQAOYZ EMNIAOZHE
Ogv PTTopei va 0dnNyRael o€ OTTOIOVONTIOTE U aTTO0EKTO AUECO Kivouvo

H teAik didyvwon B8a Baciletal TévTa oTnv KAIVIKA yvwaon. Agv UTTdpXouVv aTTokAIoEIG aTTd TO
CUNTTANPWHOTIKG TTPOTUTTO KAl TIG XPAOEIG TWV ATTONUIWCEWY

To ev Aoyw 6pyavo avikel cupgwva pe 1o IEC60601-1-2:2014 otnv TaEN eKTTOUTIWY B opdda 1

EIAOMOIHZH: Aev uttdpyouv atrokAICEIS ATTd TO CUPTTANPWUATIKG TTPATUTTO KAl TIG XPHOEIG TWV
ammolnuiwoewv. EIAOMNOIHZH: OAgg ol atrapaitnteg 0dnyieg yia Tn diatripnon Thg CUPUOPPWonsg 6cov
agopd otnv HMZ ptropoulv va BpeBolv aTn YEVIKN EVvOTNTA OXETIKA UE TN GUVTHAPNON TWV €V AGyw odnyiwv.
Aev atraitouvTtal €MITTAEOV BrPaTA.
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Mpokelpévou va S1ac@aAioTEi N Cuppop@won pe Tig Tpodiaypapés HMZ 1rou kaBopifovTtal oto IEC

60601-1-2, eival atrapaitnTo va Xpnoipotroiouvral yoévo Ta akéAouba e§apTipara:

Zrolxeio KataokguaoTAg MovTéAo
AKOUOTIKA eAEyXOU PE PIKPOPWVO Sennheiser PC131/PC3
Aywydg 00TV Radioear B71W
AKOUOTIKO aKOOUETPNONG Radioear DD65

KAITT pgikpo@wvou emmiaTpo@rg opihiog | G-Star TC-945
Hyeia eAelBepou TTEdiou Edifier MP210
AlokéT1TNG aTTéKPIoNG aoBevoug Radioear APS3
KaAwdio USB Sanibel 8011241

H ocuppépewon pe 1ig rpodiaypapég HMZ trou opifovrtal oto IEC 60601-1-2 Siac@alieTal epbéoov ol

TUTTOI KAl Ol S100TACEIS TWV KAAWDIWV CUNPWVOUV pe 60a opifovTal TTOPAKATW:

Meprypaen Mnkog (u.) EAgypévo (Nai/Oxi)
AKOUOTIKO gAéyxou 29 Nai

ME MIKPOPWVO

Aywydg 00TV 2,0 Oxi

AKOUOTIKO 0KOOUETPNONG 2,0 Nai

KAITT JIKPOQWVOU ETTIOTPOPNS OMIAIOG 1,9 Nai

Hyeia eAeUBepou Tediou 0,6+0,9 Nai

AlokOTITNG aTTOKPIoNG aoBevoug 2,0 Nai

KaAwdio USB 1,9 Nai

O @opnTOG Kai o KIvNTOG EOTTAIOUOG ETTIKOIVWVIAG pEow padloouxvoTATwy (RF) utropei va emmnpedoel 1o
ADS528™ ., H gykatdoTaon Kal 0 XEIPIOPOG Tou ADS28™ trpétrel va yiveTal cUP@wva JE TIG TTANpogopie¢ HMZ
TTOU TTapaTiBevTal OTO TTAPSV KEQAAQIO.
To AD528™ éyel uTToBANBEi o€ SOKIUEG YIa EKTTOUTTEG Kal aTpwaia HMZ wg pepovwuévo épyavo. Mn
xpnoigotroleite To AD528™ ge eTTa@r] We 1 TTavw o€ AAAO NAEKTPOVIKO EOTTAIOUOG. Av n eTTagni i n oToifagn
QUTA eival atrapaitnTn, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEl va §aKPIBWOEl TNV OPAAR AsiToupyia KaTd Tn diaudp@wan.

Edav xpnoigoTtroiouvTal EAPTAUATA, HOPPOTPOTTEIG Kal KAAWDIA dIAQOPETIKA aTTd auTd TTou TTpodiaypdgovTal,
ME €€aipeon Ta e€apTApaTa TTou TTwAouvTal atd TNV Interacoustics w¢g avTAAAAKTIKA yIa ECWTEPIKA
eCaptipata, utrdpxel Kivduvog augnong Twv EKIMOMMQN tng cuokeung 1 peiwong tng ATPQZIAZ Tng.

‘Oooi cuvdéouv TTPOaBeTa oToIXEia EEOTTAIOCUOU gival uTTEUBUVOI yia TNV EaKPIBwan TNG CUPUOPPWACNG TOU

ouoTAuarog katé To poTutro IEC 60601-1-2.

0Odnyigg kKal SAAWON KATAOOKEUOOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
To AD528™ trpoopideTal yia Xpion oTo nAekTpopayvnTikd TePIBAAAov TTou TTpocdiopifeTal
mapakdTw. O TeAdTNG i} 0 XPNOoTNG Tou AD528™ Ba TrpéTrel va Siac@alidel 6TI N CUCKEUR
XPNOIJOTTOIEITAI UTTO avAAoyeg CUVONAKEG.
AOKIUA EKTTOUTTWV Ev3oTikOéTnTA HAekTpouayvnTikd mepifdAAov - kaBodRynon
ExTTOuTTEG Oudda 1 To AD528™ xpnoiyoTrolei evEpyeia padioCUXVOTATWY
padiocuyvotiTwy (RF) (RF) pévo o1o 1TAQicIo TNG E0WTEPIKNG TOU
CISPR 11 AgIToupyiag.
Qg ek TOUTOU, OI EKTTOUTTEG padiocuxvoTATwY (RF) Tou
Titan eival e¢aipeTikd aoBeveig kai gival atmiBavo va
TIPOKOAETOUV TTOPEUPBOAEG O€E YEITOVIKO NAEKTPOVIKO
e€OTTAIOUO.
ExTTopTTég KAdon B To AD528™ egival katdAAnAo TTpog xpron o€ KAOe
padioouyvotiTwy (RF) EUTTOPIKO, BIOUNXAVIKO, ETTAYYEAUATIKO KAl OIKIAKO
CISPR 11 TTEPIBAAAOV.
APUOVIKEG EKTTOUTTEG Agv 10yUel
IEC 61000-3-2
Alokupdvoeig Taong / Aev 10xUel
EKTTOUTTEG AVAAQUTTWV
IEC 61000-3-3
&
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ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG SIaXwpIoHoU HETASU @opnToU Kal KIVNTOU £E0TTAICHOU ETTIKOIVWVIAG
padioocuxvoTiTwV (RF) ka1 AD528™.

To AD528™ T1rpoopileTal yia xprion o€ NAEKTpoUayvnTIKO TTEPIBAAAOV GTO OTTOI0 01 TTAPENPBOAEG
padioouyxvoTATwV (RF) eAéyxovtal. O TTeAdTNG 1) 0 xprioTng Tou AD528™ ptropei va cuudAAel otnv
QATTOTPOTIA NAEKTPONAYVNTIKWYV TTAPEUROAWY EQOTOV dIATNPEI TN OTOIXEIWDN ATTOOTACT PETAEU PopnTOU
Kal KIvnTOU £EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIAG padIocuXVOTHTWY (TTOUTToi) Kal Tou AD528™ gUpewva e TIg
TTAPATTAVW CUCTACEIG KAl CUUQWVA UE TN PEYIOTN 10XU £€660U TOU £EOTTAICUOU ETTIKOIVWVIAG.

OvoMaOoTIKA HEYIOTN AtréoTaon S1aXwpPICHoU CUNPWVA ME TN CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU

1I0XUG £§660u TTOPTTOU | [M]

[W] 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz ¢wg 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz
d=1.17VP d=1.17VP d=2.23\/P

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Mo TTOuTTOUg TWV OTTOIWY N OVOUACTIKA HEYIOTN 10XU £€£600U dev avaypd@PeTal TTAPATTAVW, N CUVICTWHMEVN
amméoTacn diaxwpiouou d ae HETpa (m) PTTopEi va UTToAoYIOTE, €AV xpnalpgoTToindei n e€icwan TTou
avaAloyei oTn guyxvoTNTA TOU TTOUTTOU, OTTOU P gival n JEYIOTN OVOUACOTIKN TIUA 10X00G £€£6d0U Tou TTOUTTOU
og watt (W) oOp@wva Pe TOV KOTAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.

Znueiwon 1 21a 80 MHz kai Ta 800 MHZ, 10x0€1 TO uwnASGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

Znueiwon 2 Autég ol 00nyieg evOEXOUEVWG VA PNV IOXUOUV Yia OAEG TIG TTEpIOTACEIG. H diddoaon Tng
NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTIVOBOAIOG eTTNpeddeTal atrd TNV atroppd@nan Kal TNV avTavakAOon O€ ETTIPAVEIES,
QVTIKEIYEVO KAl ATOUA.

0dnyigg ka1l SAAWON KATOOKEUAOTA — NAEKTPOUAYVNTIKI ATpWOid
To AD528™ T1rpoopileTal yia xprion oTo NAeKTpouayvnTiko TTepIBEAAoV TTou TTpoadlopileTal TTapakdTw. O
TEAATNG 1] 0 XpAOTNG Tou AD528™ Ba TrpéTTel va dIac@alilel 6T N GUOKEUL XPNOIUOTTOIEITAI UTTO avAAOYEG

OUVOKEG.

Aokiyj atpwoiag Aoxiyn IEC 60601 EvdoTtikéTnTa HAekTpopayvnTiké
oTalun Mep1BaAAovTIKA odnyia
HAekTpooTaTIKA +6 kV emaen +6 kV emmaon Ta datreda Ba TPETTEN va gival
Exk@opTion atd EUAO, OKUPOdENA N
+8 kV aépag +8 kV aépag KEPAMIKA TTAOKIDIA. AV Ta
IEC 61000-4-2 OATTeEda KOAUTITOVTAI E
OUVOETIKO UAIKO, N OXETIKN
uypacia Ba TTpéTTel va
utrepBaivel To 30%.
HAekTpIKn TaxEia +2 kV yia ypappég Aev 10x0el H 1mo16tnTa TOU KEVTPIKOU
MeTABaan/piTm) TPOo®odOoaUiag OIKTUOU TTOPOXHG Ba TTpETTel va
+1 kV yia ypaupég gival auTr] Tou TUTTIKOU
IEC61000-4-4 +1 kV yia ypappég €10660u/e€6d0U EUTTOPIKOU 1) OIKIOKOU
£10660u/e€b6d0ou TTEPIBAAAOVTOG.
YmépTaon +1 kV diagopikn Aev 10x0el H 1mo16tnTa TOU KEVTPIKOU
AeiToupyia OIKTUOU TTapoxnG Ba TTpéTel va
IEC 61000-4-5 gival auTr] ToU TUTTIKOU
+2 kV KoIvA Aeiroupyia EUTTOPIKOU 1) OIKIOKOU
TTEPIBAAAOVTOG.
BuBioeig Taong, <5% UT Agv 10 UEl H 1T016TNTA TOU KEVTPIKOU
OUVTOUEG DIAKOTTEG (BuBion >95% oe UT) OIKTUOU TTOPOXNAG Ba TTpéTTel va
Kal SIAKUUAVOEIG yia 0,5 KUkAo €ival auTr] Tou TUTTIKOU
TdoNG O€ YPOUUEG EUTTOPIKOU A OIKIOKOU
Tpo®odoaiag 40% UT TTEPIBAAAOVTOG. AV O XproTNG
(BuBion >60% o€ UT) Tou AD528™ ypeiadetal
IEC 61000-4-11 yla 5 KUkAoug ouvexn Asitoupyia Katd Tn
70% UT O1GpKEIa DIAKOTTWYV TOU
(BuBion >30% og UT) PEUPATOG TOU KEVTPIKOU
&
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yia 25 KUKAOUG

<5% UT
(BUBion >95% o€ UT)
yia 5 0.

OIKTUOU TTaPOXNG, OUVIOTATAI N
Tpogodoacia Tou AD528™
MEOW OUOKEURG adIGAEITTTNG
TTAPOXNG EVEPYEIAG 1) HEOW TNG
JTTaTapiag Tou.

2uxvoTnTa 10x0U0g
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Ta payvnTIKG GUXVOTIKA TTedia
I0XU0G TTPETTEl Va BpiokovTal
o€ TITTEdO XOPAKTNPIOTIKA
MIaG TUTTIKAG TOTTOBETiag o€
OuUVNBICUEVO ETTAYYEAUATIKO N
OIKIOKO TTEPIBAAAOV.

Znueiwon: H tiyn UT gival n 1aon tou evaAdacoduevou pelpatog (A.C.) Tou KevTpIKoU SIKTUOU TTAPOXNAS
TIPIV OTTO TNV €QAPPOYH Tou ETTITTEQOU DOKIUAG.

0dnyigg Kal SHAWON KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKH aTpwaoia

To AD528™ TtrpoopiCeTal yia xprion oTo nAekTpouayvnTiké TepIBAAAoV TTou TTpoacdiopileTal TTapakdTw. O
TEAATNG 1 0 XpAOoTNG Tou AD528™ Ba TrpéTTel va dlac@aAiel 0TI N GUOKEUN XPNOIUOTTOIEITAI UTTO avAAOYES

OUVONKES

Aokiyn atpwaiag

IEC / EN 60601
eTiTTE®0 BOKIYNAG

Emitredo evOOTIKOTNTAG

HAekTpopayvnTiKO
TTePIBAAAOY -
KaBodrynon

AyWyIPES
pPadIoouxVOTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-6

AkTIVOBoAoUpEVEG
padloouxvoTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz €¢wg 80 MHz

3 V/m
80 MHz éw¢ 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

H améotaon avaueoa
OTO POPNTO KAl KIVvNTO
€EOTTAIOO ETTIKOIVWVIAG
padioouyvotiTwy (RF)
KAl OTO THAPATA TOU
AD528™ 461Twg Ta
KaAwdia, O Ba TTpETTEl
va gival JIKpOTEPN ATTO
TN CUVIOTWHEVN
amméaTacn diaxwpliouou
TTOU €X€I UTTOAOYIOTET e
TNV €€iowan TTou 10X UEl
yia TN oUxXVOTNTA TOU
TTOuTTOU.

2UVIOTWEVN aTTdéoTaon
dlaxwplouou

d=12JP

d= 1’2\/5 80 MHz
£w¢ 800 MHz

d = 2’3*/5 800 MHz
£wg 2,5 GHz

OTrou P givai n péyiotn
OVOUAOTIKN 10XUG
€€6dou TOU TTOUTTOU OF
watt (W) cupgwva pe
TOV KATAOKEUAOTHA TOU
TTOUTTOU Kal d €ival n
CUVIOTWHEVN aTTé0TACN
dlaxwpIlouoU o€ PETPA

(m).
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O1 Tigég 10x00G TwV
mediwv ammd oTabepoug
TTOPTTOUG
padioouyvotitwy (RF),
OTTwg kabopifovTtal atrd
MIO NAEKTPOUAYVNTIKA
emoKkoéTNON TNG B£0Ng
eykaraoTaong, (a) &ev
Ba TTpéTTEl Va
utrepPaivouv 1o 6pIo
OUMNOPPWONG O€ KABE
€Upog auxvoTATWV (B)

YTrapxel evoeXOUEVO
TTaPEPPOAWY TTANTioV
€EOTTAIOOU TTOU €XEI
onuavoei pe 1o
akOAoubo auppolo:

)

>HMEIQ>H 1 Xta 80 MHz ka1 Ta 800 MHz, 10xU0¢1 To uynASTEPO EUPOG GUXVOTATWY

>HMEIQXH 2 AuTtég o1 08nyieg evdexopévwg va pnv 1ox0ouV yia OAeg TIG TTEpIoTdoElG. H diddoon Tng
NAEKTPOHAYVNTIKAG aKTIVOBOAIOG £TTNPeAdeTal ATTO TNV ATTOPPOPNON KAl TNV avTAVAKAQGH O€ ETTIPAVEIEG,
QVTIKEIJEVD KOl ATOUQ.

@ Q1 TIpég 10¥U0G TWV TTEdiWY aTTd 0TABEPOUG TTOUTTIOUG, OTTWG BACEIS yia acUppaTta TNAéQwva
(kivnTéd/acUpuara) Kai TTyEIa KIVTA CUCTAUATA PABIOETTIKOIVWVIAG, EPACITEXVIKOUG PadIOPWVIKOUG
TTOuTTOUG, Padio@wVIKA eKTTOUTIA AM kal FM kai TNAEOTITIKA eKTTOUTTT, BewpnTikd dev gival duvaTo va
TTPoRAe@BOUV pe akpiBeia. MNa TNV aloAdynan Tou NAEKTPOUAYVNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG Adyw OTABEPWV
TTOuTTWV padioguyxvoTATWY (RF), Ba TTpéTrel va e€eTaaTel TO evOeEXOUEVO DIEEAYWYNAG NAEKTPOUAYVNTIKAG
€MOKOTINONG TNG B€0ong eykatdoTaong. Av n ueTpnBeioca 10xUG TTediou oTn BEon GTTOU XPNCIKOTTOIEITAI TO
AD528™ utrepBaivel To TTapaTTdvw 1000V ETTITTEO0 £VOOTIKOTNTAG padioouxvoTATwy (RF), To AD528™ Ba
TIPETTEl VO eAeYXOEi yia va e€akpIfwBei n opaAA AeiToupyia, kKal o€ TTEPITITWON TTOU OIATTIOTWOET
duaAeIToupyia, evOEXETAI va XPEINOTOUV TTPOCOETA PETPA, OTTWG N aAAayr TOu TTpocavaToAiguoU A TNG
Béong Tou AD528™.

® Mépav Tou gupoug ouyvoTATWY 150 kHz éwg 80 MHz, oI TinéG 10xU0G TTEdiou dev Ba TrpéTTel va
uttepBaivouv 1a 3 V/m.
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1 Uvod

1.1 O této prirucce
PFirucka je urena pro diagnosticky audiometr Interacoustics AD528. Vyrobcem produktu je:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dansko

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Uréené pouziti

Indikace pro pouziti

Pfistroj Interacoustics AD528 je uren k pouziti zaskolenymi pracovniky v nemocnicich, oSetfovnach,
klinikdch ORL a na audiologickych pracovistich, jeZ provadéji diagnosticka hodnoceni sluchu a pomahaji pfi
diagnostice moznych otologickych poruch.

Uréena obsluha
Zaskoleni pracovnici, napf. audiologové, zdravotni profesionalové v oboru ORL nebo zaskoleni technici.

Uréena populace
Zadna omezeni.

1.2.1 Kontraindikace
Nejsou znamy.

e 3\
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1.3 Popis produktu

AD528 je audiometr typu 2 nabizejici vystupy pro vzduch, kost, fe€ a linkovy vystup do volného pole. Nabizi
fadu klinickych testovacich funkci, jako je napf. SISI, ABLB, Stenger a Békésy.

AD528 se sklada z nasledujicich standardnich soucasti:

Soucasti obsazené v dodavce

PFistroj AD528

Napajeci zdroj
Audiometricka sluchatka
Kostni vibrator
Pacientské tlacitko
Navod k pouziti

Volitelné soucasti
Audiometricka sluchatka
Vlozné maskovaci sluchatko
Monitorovaci nahlavni souprava
Odposlech pacienta
Reproduktory volného pole
Tiskéarna

Software Diagnostic Suite / ADI
Databaze OtoAccess™

UES24LCP-120200SPA
DD45%/1P30!

B71!

APS3!

Ve vice jazycich

DD450%/1P30'/DD45?

IP30, jednoduché!

MTH400m

Elektretovy mikrofon EM400 / Elektretovy mikrofon EMS400
SP90 se zesilovacem/SP90A

HM-E300 tiskarna/A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)

Sync

Databaze pacientl

1.4 Varovani a bezpec¢nostni opatreni
V této pfiruCce jsou pouZzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVAN( VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou pfedstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.
VYSTRAHA POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poskozeni
zafizeni.
POZNAMKA UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postup(i, které nevedou k poranéni

osob.

Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékare s platnou licenci nebo na jeho objednavku.

L pouzité dily v souladu s normou IEC60601-1

e 3\
s
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2 \Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Uchovejte prepravni obal pro pripadné budouci zasilani
Pfrepravni obal od AD528 si prosim uchovejte. Bude tfeba, pokud bude nutné pfistroj zaslat do servisu. Je-li
tfeba provedeni servisu, spojte se prosim s mistnim dodavatelem.

Pied zapojenim zkontrolujte
Pfed zapojenim je nutné produkt zkontrolovat, zda neni poSkozen. Celou skfifiku a pFisluSenstvi je tfeba
vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze nejsou viditelné poSkrabané a Ze nechybi Zadné soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakékoli chybéjici soucasti nebo nespravné fungovani je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni pripojte vzdy fakturu, vyrobni &islo a podrobny popis problému. Vzadu v této pfiru¢ce naleznete
»Hlaseni o vraceni vyrobku®, ve kterém muzete problém vysvétlit. V pfipadé vazné udalosti je nutné oznamit
vyrobci a také pfisluSnému organu v domovské zemi pacienta.

PouZijte prosim ,HIaSeni o vraceni vyrobku“

Pouzitim Hlaseni o vraceni vyrobku poskytnete servisnim pracovnikiim informace dulezité k proSetfeni
hlaSeného problému. Bez téchto informaci muze byt nalezeni zavady a oprava pfistroje obtizna. PFistroj
prosim vzdy vracejte s vyplnénym HIasenim o vraceni vyrobku, aby bylo zajisténo, Ze naprava problému
bude provedena k vaSi spokojenosti.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj AD528 po né&jakou dobu skladovat, zajistéte prosim, Ze bude uchovavan za
podminek specifikovanych v ¢asti s technickymi specifikacemi.

e 3\
-
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2.2 Symboly

Pristroj, pfisluSenstvi nebo obalovy material mohou byt oznageny nasledujicimi symboly:

Symbol

Vysvétleni

R

Pouzité ¢asti typu B

&

Ridte se navodem k pouZziti

hi ¢

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol znamena, Zze pokud konecny uzivatel chce tento vyrobek zlikvidovat,
musi jej za u€elem recyklace odeslat do pfisluSného zafizeni pro sbér odpadu.

CE

Oznaceni CE znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje poZadavky uvedené v
pfiloze 1l smé&rnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich. Systém kvality

0123 provéfil TUV Product Service, identifikadni &islo 0123.
&I Rok vyroby

d Vyrobce

SN Sériové ¢&islo

REF

Referencni Cislo

Oznacduje ¢ast ur€enou na jedno pouziti nebo ¢ast, kterou Ize pouzit pouze u
jednoho pacienta béhem jediného postupu. Riziko pfenosu infekce.

Pohotovostni rezim

1C|&

L

Y
-

UdrZujte v suchu

Rozsah teplot pro pfepravu a skladovani

B o<

Omezeni vlhkosti béhem pfepravy a skladovani

ETL CLASSIFIED

@

s

Intertek

Oznaceni polozky ETL

4005727
Conforms to AAMI ES60601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011
&
Logo
Interacoustics 9
S
-
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2.3 Dlulezité bezpecnostni instrukce
Pfed pouzitim produktu si peclivé preététe celou tuto pfirucku

2.3.1 Bezpecnost elektrického systému

é VAROVANI

P¥i pfipojovani pfistroje k pocitadi je tfeba dbat nasledujicich varovani:

Toto zafizeni je ur€eno k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofi
zdravotnicky elektricky systém. Externi zafizeni ur€ené pro pfipojeni ke
vstupu, vystupu signalu ¢&i jinym konektoriim musi splfiovat pfisluSnou
produktovou normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro
zdravotnické elektrické pfistroje. Kromé toho musi vSechny takové

kombinace — zdravotnické elektrické systémy — splfiovat bezpecnostni
pozadavky uvedené ve vSeobecné normé IEC 60601-1 ed. 3, ¢l. 16. Jakékoli
zafizeni, které neni v souladu s pozadavky na svodovy proud uvedenymi

v IEC 60601-1, musi byt drzeno mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m
od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno pres oddélovaci transformator,
aby doslo ke snizeni svodovych proudu. Kazdy, kdo pfipoji externi zafizeni ke
vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektorim, vytvofi zdravotnicky
elektricky systém, a je proto odpovédny za shodu systému s pozadavky. Jste-li
na pochybéach, kontaktujte kvalifikovaného medicinského technika nebo
mistniho zastupce. Pokud je pfistroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvori
systém), nedotykejte se pfi obsluze PC pacienta.

Pro izolaci zafizeni umisténého mimo prostfedi pacienta od zafizeni
umisténého uvnitf prostfedi pacienta je nutno pouzit oddélovaci (izolacni)
zarizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni je nutno pouzit zejména v pfipadé
sitového pfipojeni. Pozadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC
60601-1, ¢lanek 16.

2.3.2 Elektricka bezpecnost

é VAROVANI

AD528 - Navod k pouZiti - CS

Toto zafizeni neupravujte bez svoleni spole€nosti Interacoustics. Vyrobek
nerozebirejte ani neupravujte, mohlo by to mit negativni dopad na bezpecnost
nebo vlastnosti zafizeni. Pfenechte servis pouze kvalifikovanému personalu.

Pro maximalni elektrickou bezpecnost pfistroje jej vypnéte, neni-li pouzivan.

Elektricka zastréka musi byt umisténa tak, aby ji bylo mozné snadno
vytahnout.

Nepouzivejte dodatec¢nou rozdvojku ani prodluzovaci kabel. Informace o
bezpecném nastaveni naleznete v ¢asti 2.4.1.

Zafizeni nepouZivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

Tento pistroj obsahuije lithiovou baterii knoflikového typu. Clanek smi vyménit
pouze servisni technik. Pfi rozebirani, rozdrceni nebo pusobeni vysokych
teplot mohou baterie explodovat ¢i zpUsobit popaleniny. Nezkratujte.

Pristroj neni chranén proti vniknuti vody &i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti
tekutin, pfistroj pfed pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaSlete do servisu.

L Y
s

Interacoustics Strana 5



Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét
udrzba, kdyz je pouzivana na pacientovi.

2.3.3 Nebezpeéi vybuchu

A VAROVANI NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoFlavych plynnych smési. UZivatelé musi pfi
pouzivani pfistroje v tésné blizkosti hoflavych anestetickych plyn zvazit
moznost vybuchu nebo pozaru.

NEPOUZIVEJTE pfistroj v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako jsou
hyperbarické komory, kyslikové stany atd.

PFed Cisténim zafizeni odpojte od pFivodu elektfiny.

2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

. PfestozZe pfistroj splfuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
i . E VYSTRAHA kompatibilitu, museji byt u¢inéna bezpecénostni opatfeni, aby nebyl vystaven

elektromagnetickému poli, vytvafenému napf. mobilnimi telefony apod. Pokud
se pristroj pouZziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby nedoslo
ke vzdjemnému ruseni. Dalsi informace o elektromagnetické kompatibilité
naleznete v pfiloze navodu.

Pouziti pfislusenstvi, ménicl a kabelu jinych, nez jsou specifikovany, s
vyjimkou ménicu a kabellu prodavanych spolecnosti Interacoustics nebo jejimi
zastupci, mize mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost
pristroje. Seznam pfisluSenstvi, ménicl a kabell splfujicich pozadavky také
naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.

2.3.5 Vystrahy —obecné

VYSTRAHA Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné
opraven a nebude otestovana a zkalibrovana spravna funkce v souladu se

specifikacemi Interacoustics.

Pristroj neupustte ani nezpusobte jakykoli naraz. Pokud je pfistroj poSkozeny,
zaSlete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezfeni na jakékoli
poSkozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento produkt a jeho soucasti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou
pouzivany a udrzovany v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na
doprovodnych etiketach a/nebo vlozkach. Vadny produkt nesmi byt pouzivan.
Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni k externimu pfislusenstvi jsou spravné
zajisténa. Casti, které mohou byt rozbité, mohou chybét, nebo které jsou
viditeIné opotfebované, naruSené nebo kontaminované, musi byt okamzité
nahrazeny Cistymi, originalnimi ndhradnimi dily vyrobenymi nebo dodavanymi
spole¢nosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvod(l, seznam
soucasti, popisy, pokyny pro kalibraci nebo dalSi informace, které pomohou
autorizovanym servisnim technikiim opravit ty ¢asti pfistroje, které jsou
spole¢nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné personalem servisu.

L
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Zadné soudasti zafizeni nesmi byt opravovany nebo se na nich provadét
udrzba, pokud jsou pouzivany na pacientovi.

K pfistroji pfipojujte pouze pfislusenstvi zakoupené u spoleénosti
Interacoustics. K zafizeni Ize pfipojit pouze pfisluSenstvi, které bylo
spole¢nosti Interacoustics uvedeno jako kompatibilni.

Nikdy nezavadéjte ani zadnym zpusobem nepouzivejte vlozné nahlavni
soupravy bez nové a neposkozené usni koncovky. Vzdy se ujistéte, Ze je péna
nebo usdni koncovka spravné pfipevnéna. Usni koncovky jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti.

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

Pokud je kterakoli ast zafizeni vystavena narazu nebo neopatrnému
zachéazeni, zkontrolujte kalibraci.

Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ jsou uréeny pro jednoho pacienta
béhem jediného postupu, nebot v pfipadé opakovaného pouziti hrozi riziko
kontaminace této soucasti.

Soudasti oznadené jako ,na jedno pouziti“ nesmi byt opakované zpracovany.

PouZivejte pouze ménice kalibrované se stavajicim pfistrojem.

2.3.6 Faktory tykajici se zivotniho prostredi

VYSTRAHA

i 1 s s . ’ T o v o . ,
N Skladovani mimo rozsah teplot uvedeny v ¢asti 5 mlize zplsobit trvalé
poskozeni pfistroje a jeho pfislusenstvi.

Pristroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se m{ize dostat do kontaktu
s jakymikoli elektronickymi sou€astmi a propojenimi. Pokud se uzivatel obava,
Ze komponenty nebo pfisluSenstvi systému pfiSlo do kontaktu s tekutinami,
nesmi se pristroj pouzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude
povazovat za bezpecéné.

Neumistujte pristroj do blizkosti tepelného zdroje zadného typu a zajistéte, aby
okolo né&j byl dostate€ny prostor pro fadnou ventilaci.

L
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2.3.7 POZNAMKA
Aby nedoslo k poruse systému, ugirite pfisluSna bezpe&nostni opatfeni proti PC
virdm a podobné.

spoleCné s netfidénym domacim odpadem protizakonna. Elektricky a elektronicky
odpad mGze obsahovat nebezpecéné latky, a proto musi byt shromazdovan
oddélené. Takové produkty jsou oznaceny symbolem pFeskrtnuté popelnice

s kole€ky, jak je znazornéno nize. Spoluprace uzivatele je dllezita k tomu, aby
byl zajistén vysoky stuperi opakovaného pouZiti a recyklace elektrického a
elektronického odpadu. Pokud tyto odpadni produkty nejsou recyklovany Fadnym
zpusobem, mize dojit k ohrozeni zivotniho prostfedi, a tedy i lidského zdravi.

ﬁ V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu

Pti likvidaci produktu po skonceni jeho Zivotnosti v zemich mimo Evropskou unii
je nutno dodrZovat mistni predpisy.

L
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2.4 Pripojeni

Nazev Popis
Napajeni @ Pouzivejte pouze napajeci zdroj UES24LCP-120200SPA

PC USB Pro pfipojeni PC

USB Pro tiskarnu/mys/klavesnici/USB flash disk
Pat. Resp. Pacientské tla¢itko

B Vstup pro odposlechovy mikrofon

TF Mikrofon obsluhy v nahlavni soupravé
Monitor Monitorovaci nahlavni souprava

AUX Externi signal (stereo minijack)

FF1 Volné pole 1

FF2 Volné pole 2

Kost Kostni vibrator

Ins. Vlevo Vlozné sluchatko levé

Ins. Mask. Vlozné maskovaci sluchatko

Ins. Vpravo Vlozné sluchatko pravé

Vlevo Audiometricky vystup - levé ucho
Vpravo Audiometricky vystup - pravé ucho

2.4.1 Bezpecnostni opatreni pfi zapojovani pristroje AD528

VAROVANI
Pouzivejte pouze napajeci zdroj UES24LCP-120200SPA.

L K bezpe&nému odpojeni pfistroje od sité se pouziva oddélitelna zastrcka
A VAROVANI UES24LCP-120200SPA. Umistéte napajeci jednotku tak, aby bylo mozné

snadno pfistroj odpoijit.

- Pokud jsou pfipojena standardni zafizeni, jako jsou napfiklad tiskarny a sité, je
VAROVANI nutné uplatnit zvlastni bezpecnostni opatieni, aby byla zajist¢na medicinska
bezpecnost. DodrZujte prosim niZze uvedené pokyny.

L
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Obr. 1. AD528 pouzit s napajecim zdrojem schvalenym pro pouziti ve zdravotnictvi.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Obr. 2. AD528 pouzit s kabelovym pfipojenim k PC a tiskarné.

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

Obr. 3 AD528 pouZit s pfimou tiskarnou.

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

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Obr. 4 AD528 pouZit s tepelnou tiskarnou.

Mains outlet ——— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

2.5 Licence

Kdyz AD528 obdrzite, bude jiz obsahovat licenci, kterou jste objednali. Pokud budete chtit pfidat dalSi
licence dostupné pro AD528, poZadejte o né svého mistniho distributora.

L
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3 Pokyny k pouziti

Pfi pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi zasadami:

é VYSTRAHA

Pristroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu.

Pouzivejte pouze usni koncovky Sanibel™ na jedno pouziti, ur€ené k pouziti s timto pfistrojem.

3. Pro kazdého pacienta vZdy pouZijte novou udni koncovku, abyste pfedesli pfenosu infekce. USni

koncovky nejsou uréeny k opakovanému pouZziti.

Krabic¢ku s usnimi koncovkami drzte mimo dosah pacienta. Nebezpeci uduseni.

Pouzivejte pouze takové intenzity stimulace, které jsou pro pacienta pfijatelné.

6. Nausniky sluchatek pravidelné Cistéte schvalenym dezinfekénim prostfedkem (70%
izopropylalkohol) nebo pouZijte jednorazové kryty nausnika.

7. Pritomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky mdze byt kontraindikaci pro testovani

stimulem vysoké intenzity.

N

ok

POZNAMKA

1. AD528 by mél pracovat v tichém prostredi, aby méfeni nebyla ovlivnéna akustickym hlukem z
vnéjsku. O tom muize rozhodnout zkusena osoba proskolena v akustice. Norma ISO 8253-1, ¢ast 11,
definuje pravidla pro pfipustny okolni hluk pfi audiometrickém testovani sluchu.

2. Doporucujeme, aby byl pfistroj pouzivan ve specifikovaném rozsahu teplot okoli uvedeném
v technickych udajich.

3. Sluchétka a vlozna sluchétka jsou kalibrovana pro pouZiti s pfistrojem AD528 — vyména ménicu za
ménice z jiného zafizeni tedy vyZaduje opétovnou kalibraci.

4. Kryt ménice nikdy necistéte vodou, ani k ménici nepfipojujte nespecifikované pfistroje.

5. P¥istroj neupustte a nepfipustte ani jiny naraz. Pokud pfistroj upadne nebo je jinak poskozen,
zaSlete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezfeni na jakékoli poSkozeni, pFistroj
nepouzivejte.

L
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3.1 Ovladaci panel AD528

C. Nazev
1  Speaker (Reproduktor)

2 Mikrofon

Hardwarova tlacitka
3 O
4 Shift
5  Setup (Nastaveni)

6  Funkéni klavesy

7  Del Point (Vymazat
bod)

Del curve (Vymazat
kfivku)

8  Save session (Ulozit
sezeni/vySetieni)
New Session (Nové
vySetreni)

9  Print (Tisk)

Clients (Klienti)

AD528 - Navod k pouziti - CS

Popis

Reproduktor se pouziva pro odposlech a monitorovani, pokud neni pfipojeno
sluchatko v monitorovaci nahlavni soupraveé.

Mikrofon se pouziva pro pfedavani pokyn(, pokud neni pfipojen mikrofon v
monitorovaci nahlavni soupravé.

Zapne a vypne AD528.

Tlagitko Shift aktivuje sub funkce ostatnich tlacitek.

Podrzte tlaCitko Setup a to€itkem vyberte poZzadovany druh nastaveni. Druh
nastaveni oteviete uvolnénim tla€itka Setup.

Téchto 6 funkénich klaves ma funkce zobrazené na obrazovce pfimo nad
pFislusnym funk&nim tlaCitkem. Funkce zavisi na obrazovce testu.

Bé&hem audiometrického testovani vymaZze body.

Celou audiometrickou kfivku vymazete z grafu podrzenim tlagitka ,Shift"

a souCasnym stiskem tohoto tlacitka.

Ulozi aktualni sezeni/vysSetfeni.

Nové sezeni/vySetieni vytvorite podrzenim tladitka ,Shift* a sou¢asnym
stiskem tohoto tlagitka. Nové vySetieni obnovi vychozi nastaveni.
Vytiskne sezeni/vySetfeni na tiskarné nastavené v Instrument settings —
Printer (Nastaveni pfistroje — tiskarna).

Stiskem tlacitka Clients (Klienti) otevrete okno, ve kterém muzete zvolit
klienta, sezeni/vySetfeni zobrazit a v pfipadé potfeby odstranit.

-
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Komunikace s pacientem

10 Komunikace
smérem k
pacientovi

11  Monitor/TB

Vybér ménice

12 Vpravo
13 Vlevo
14 Kost

15 Volné pole

Vybér testu
16 Tone/Warble
(Ton / rozmitany

ton)
17 Rec
18 Testy

Ovladaci tlacitka
19 Ulozit
Bez odpovédi

20 Rozsifeny

rozsah
21 Tocitko

AD528 - Navod k pouziti - CS

Umozhuje komunikovat s pacientem. Obsluha mluvi do mikrofonu a pacient ji
slySi ve vybrané nahlavni souprave.

Mikrofon obsluhy je prioritné ten, ktery je zapojen do konektoru TF. Pokud neni
pripojen externi mikrofon, bude pouzit interni mikrofon.

Uroveri vystupu pro komunikaci obsluhy s pacientem Ize zménit podrZzenim
tlacitka ,Talk Forward® a sou¢asnym otacenim levého tocitka.

Zesileni mikrofonu Ize upravit podrzenim tlacitka ,Talk Forward® a sou¢asnym
otagenim pravého tocitka. Vice informaci tykajicich se nastaveni zesileni

mikrofonu pfi testovani naleznete v ¢asti pro fec.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Tlacitko Monitor/TB aktivuje monitor a odposlech pacienta v audiometrické
kabiné. Aktivaci monitoru je mozno poslouchat prostfednictvim vestavéného
reproduktoru nebo monitorovaci nahlavni soupravy signaly, které jsou vysilany
pacientovi.
Podrzenim tlacitka Monitor/TB a sou¢asnym otaceni tocitek nastavte hlasitost
monitoru/TB kanalu 1, kanalu 2 nebo TB.

Monitor

Vybere test pravého ucha a pfepina mezi méni¢em nahlavni soupravy a
vloZného sluchatka.

Vybere test levého ucha a pfepina mezi méni€em nahlavni soupravy a vlozného
sluchétka.

Stiskem tohoto tlacitka zvolite pouziti kostniho vibratoru pfi audiometrii. Prvnim
stiskem vyberete testovani pravého ucha, druhym stiskem vyberete testovani
levého ucha. Kontrolka nad tla¢itkem indikuje vybrané ucho.

Stiskem ,1 FF 2" zvolite vystup kanalu 1 do reproduktoru volného pole. Prvnim
stiskem prepnete vystup zvuku do reproduktoru 1, druhym stiskem prepnete
vystup signalu do reproduktoru 2.

Stiskem tlacitka pfepinate b&hem audiometrie mezi Eistymi nebo rozmitanymi
tény. BEhem FeCového testu timto tlacitkem pfepnete do ténové audiometrie.

Umozniuje spousténi FeCovych materiall s pouzitim integrovanych .wav soubord,
externiho AUX vstupu nebo mikrofonu. Re¢ovy material je nutné instalovat a
nastavit prostfednictvim Nastaveni feci.

Podrzte tlaCitko Tests otacenim toCitka vyberte poZzadovany test. Ten vyberete
uvolnénim tlacitka.

UloZi prah.

Umozriuje uloZit stav Bez odpovédi, kdyz pacient nereaguje na vysilany
tén/signal.

Umoziiuje béhem audiometrie testovani s vy3Si urovni intenzity. Pokud je
rozSifeny rozsah k dispozici, slabé se oranzoveé rozsviti kontrolka nad tladitkem.
Toto tocitko ma vice funkci. PFi audiometrii slouzi k nastaveni intenzity vystupu
kanalu 1.

-
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Wl

22 Spinac ténu Pouziva se ke spousténi ténu pfi audiometrii.
¢ Enter V nabidkéch se Enter pouziva pro provedeni volby.

23 Nespravné/Dold  Funkce Nespravné se pouziva pfi feCové audiometrii k uloZeni nespravného
slova. Funkce Dol0 slouzi pfi audiometrii ke snizeni frekvence.

24  Spravné/Nahoru Funkce Spravné se pouziva pfi feCové audiometrii k ulozeni spravného slova.
Funkce Nahoru slouZzi pfi audiometrii ke zvySeni frekvence.

25 Tocitko Uplnym oto&enim togitka proti sméru hodinovych rugi¢ek vypnete maskovani.
Maskovani Ize z hlasité intenzity vypnout podrzenim tlacitka Shift a otoenim
tocCitka maskovani proti sméru hodinovych rucicek.

Sync Shift + oto€eni to¢itka maskovani po sméru hodinovych ruci¢ek zapne
P synchronizaci. Vypnutim maskovani se synchronizace znovu zrusi.
Synchronizace kanall je indikovana malou ikonou na displeji.

3.2 Spusténi & nastaveni

AD528 se vZdy spusti na obrazovce testu tonové audiometrie Cistym tonem. Nastaveni |ze uloZit trvale
stiskem tlacitka Save (Ulozit) nebo docasné stiskem tlacitka Back (Zpét) pfi odchodu z nabidky nastaveni.

3.2.1 About (O pristroji)

Stiskem tlacitek Shift+Setup oteviete okno ,About”, v némz jsou ulozeny informace o verzi firmwaru,
kalibraci a standardech. Kromé toho je zde uvedeno, se kterymi ménici je zafizeni kalibrovano a konfigurace
licence pro pfistroj.

3.2.2 Nastaveni pristroje

Nastaveni pfistroje obsahuje vSechna obecna nastaveni. Podrzte tlaCitko Setup (Nastaveni) a otaéenim
toCitka vyberte Nastaveni pfistroje. V Nastaveni pfistroje Ize zadat licenci, nastavit podsvit, jas LED na
klavesnici, tiskarnu, zachovani dat sezeni pfi stisku Save, datum a €as. Levym to&itkem prochazejte nahoru
a doll v seznamu, nastaveni zménte pravym toCitkem.

Clock setup

Date: F-11-2017
Date format: DD-MH-YYYY
Time: 12:04:29

Instrument settings

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

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

Time format: 24H

License (Licence) Zobrazi licenéni kli¢, napf. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Language (Jazyk) Cinstina, Seétina, anglistina, finétina, francouzstina, némdéina,
fectina, italStina, japonstina, korejstina, norstina, polstina,
portugalstina (Brazilie), rustina, Spanélstina, turectina.

Backlight (Podsvit) 10 % — 100 %

Keyboard LED’s (LED klavesnice) 10 % — 100 %

Tiskarna HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI
Keep session on save (Uchovat Zapnuto/vypnuto

sezeni pFi stisku Save)

Time & Date (Datum a €as) Datum, format data, ¢as, format ¢asu

Uchovat sezeni pri stisku Save zachova data sezeni v pfistroji i po jeho ulozZeni po stisku tladitka Save
Session.

Printer (Tiskarna) vam umozni vybrat tiskarnu, ze které budete tisknout. Ve vychozim nastaveni je zvolena

tepelna tiskarna HM-E300. Nize uvedeny seznam uvadi podporované tiskarny a jazyk tiskarny.
e 3\
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3.2.3 Obecna nastaveni

Intensity steps (Kroky intenzity)
Intensity when changing output
(Intenzita pfi zméné vystupu)

Ch2 default (Kandl 2, vychozi)

Ch2 start intensity (Kanal 2, Gvodni
intenzita)

Ch2 intensity when changing frequency
(Kanal 2, intenzita pfi zméné frekvence)
Symbols scheme (Schéma symbolii)

Air conduction (Vzdusné vedeni)
Bone masking (Kostni maskovani)
Patient response sound (Zvuk
pacientské odpovédi)

Save IP measurement as AC (Ulozit

mérfeni IP jako AC)

Speech filter (Reéovy filtr)

AD528 - Navod k pouziti - CS

1,2,5
Vypnuto, -10 dB az 50 dB

Zapnuto/vypnuto
-10 az 50 dB.

Vypnuto, 0, 5, 10

ISO, ASHA, némecké, francouzské

NizZe je uveden prehled dostupnych schémat symbolU.
Sluchétka, vlozna

(pouzijete, pokud jsou kalibrovany oba typy ménicu)
Proti kanalu 1, viozné maskovaci sluchatko
(pouzijete, pokud je kalibrovano vloZzné maskovaci
sluchatko)

Vypnuto—100

Zapnuto/vypnuto.

Je-li zapnuto, symbol vloZného sluchéatka se zobrazi jako
sluchatko.

Nelinearni (vychozi), linearni, ekv. VP

-
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U v8ech dostupnych schémat symbolu jsou symboly zobrazeny jako nemaskované/maskované.

e9 €9 @9 [P
Sluchatko ACI O@® | XX
NeslySeno O. >< x
Vlozné sluchatko ACI O@® | XX
NeslySeno O . >< x
Kostni vedeni BC| < [ o 1
NeslySeno g J: 2 :L
\lggfsrllyesgg(l)e Volg O@® | XX B O S0 | OO
LIO®XX| B (o8| & | £
Nejprijemnéjsi Groven | MCL | M M M M M M
Nesly$eno M M M M M M
Nepfijemny poslech UCL L J | L J LJ
NeslySeno L 1 L) d 1 J
e9 R9| @D |QD
Sluchatko AC| OA | XO
NeslySeno OA XD.
Vlozné sluchatko ACIOA | X1
NeslySeno QA XD.
Kostni vedeni BC| { [ >
NeslySeno .K J: 2 :L
Volné pole Voin | (A | %% %% SS HE A 3 BB
Nesieno 00| %% | S5 |AL| AR | BB
Nejpfijemnéjsi roveii | MCL | M M M ™M M M
NeslySeno M M M M M M
Nepfijemny poslech ucL| | LJ L] L] LJ LJ
NeslySeno L L] LJ 1] Ll LJ
Francouzské @ 9 @ 9 ‘@9) ‘@@)
Sluchatko AC| OA | XO
NeslySeno OA XD.
Vlozné sluchatko AC| c—L | >
NeslySeno < Hh
Kostni vedeni BC| ¢ £ >
NeslySeno T J: 1 :|.
Volné pole voln | OA | X[ BB OA | XH e
Neslyseno poIZ OA | X | BB |6GA | XH L8
Nejpfijemnéjsi roveii | MCL | M M ™M ™M M ™M
NeslySeno M M M M M M
Nepfijemny poslech ucL| LJ L] L LJ LJ
NeslySeno 1] 1] LJ 1] 1] L]
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Némecké

e (@

pole

Nejpfijemnéjsi aroven MCL
NeslySeno

Nepfijemny poslech UCL

NeslySeno

Sluchatko AC| OA | X1
NeslySeno QA XD.
Vlozné sluchatko AC | >
NeslySeno C "
Kostni vedeni BC| >1 | €IL
NeslySeno > 1 .K J:
Volné pole Voln E ( 3 ) 2
NeslySeno é K } i
I
M
[T]
[Tl

W
EEZme
PV
El= KSrdphayin
T X \AY
W
EEZme

3.2.4 Nastaveniténu

Typ maskovani
Strategie skoku

Zmeéna intenzity pfi zméné frekvence

Jediny audiogram

Prezentace — kanal 1

Délka pulz( prerusovaného tonu
Délka jednotlivého impulzu
Manudlni/obraceny

Zobrazit index PTA (Fletcherav)
Frekvence PTA...

Frekvence...

3.2.5 Nastaveni reci
Speech type (Typ Feci)
Masking type (Typ maskovani)
No of words (Pocet slov)

View (Zobrazeni)
Discrimination line (Kfivka
srozumitelnosti)

Calculate SRT (Vypo¢itat SRT)
Autoscoring timeout (doba
platnosti automatického
skérovani)

Autoscore value (Hodnota
automatického skorovani)
Pozastavit

Randomize wave list (Nahodny
seznam slov)

Wave material (Reé¢ovy material)
Norm curves... (Normativni
kfivky...)

AD528 - Navod k pouziti - CS

bily Sum (WN), uzkopasmovy Sum (NB)
Zadna (vychozi), zdola nahoru, motyl
-10-30 dB

Zapnuto/vypnuto

Jednotlivy impulz / pferuSovany / staly
200 ms-5 000 ms

200 ms-5 000 ms

Manualni, obraceny

Zapnuto/vypnuto

Nastavi pfifazené frekvence PTA pro vypocet PTA
Nastaveni frekvenc¢ni ¢asti nastaveni

AUX1, AUX2, MIC, Wave

SN, WN, vstup kanalu 2
obsazenych v seznamu slov 10-50
Graf/tabulka

Zapnuto/vypnuto (pouze graf)

Zapnuto/vypnuto (pouze graf)
Zadna, 1s,2s,3s

Spravné/Spatné (Ize pouzit, kdyz je automatické skérovani zapnuté)

0-4s
Zapnuto/vypnuto

Dostupny vybér zavisi na fe€¢ovém materiadlu nahraném v pfistroji.
Upravi normativni kfivky FeCového materialu pro sluchatka, resp. pro
volné pole.

e 3\
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Multi syllabic Single syllabic
a8 E

Link stimulus type to curves...
(Propojeni typu stimulu ke :
kiivkam...) e

Multi Words

Propojeni typu méfeni k typu materialu.

3.2.6 Auto settings (Automatické nastaventi)

Hughson-Westlake threshold method 273,325
(Metoda uréeni prahu Hughson-Westlake)
Hughson-Westlake stimulus on time 1s/2s

(Délka stimulu pfi Hughson-Westlake)
Békésy deviation among peaks & valleys 5-60
(Békésyho odchylka mezi vrcholy

a udolimi)
Békésy reversals (Békésyho zvraty) 5-15
Frequencies... (Frekvence...) Nastavi frekvence obsazené v automatickém testu

3.3 Clients and sessions (Klienti a sezenilvySetreni)

3.3.1 Save session (Ulozit sezeni/vySetieni)

Save session - select client

Id:
Name: No Name

Itk 562375
Name: Peter Dok

Pri stisku tlacitka Save Session (Ulozit sezeni/vySetfeni) se zobrazi jmenny seznam vytvorenych klientd.
VysSetieni Ize uloZit ke stavajicimu klientovi nebo je mozné vytvofit klienta nového.

Smazat Smaze zvoleného klienta.

Novy Vytvofi nového klienta.

Upravit  Upravi vybraného klienta.

Zpét Vrati se do vySetreni.

Ulozit Vysetfeni se ulozi u zvoleného klienta.

S
-y
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3.3.2 Clients (Klienti)

Stisknéte tlacitko Clients (Klienti) a toCitkem prochazejte mezi klienty. Zvolte klienta stiskem tlagitka
Session (Sezeni/vySetfeni). Zobrazi se seznam dostupnych vySetfeni. PouZijte znovu tolitko a zvyraznéte
tak sezeni, které chcete zvolit. Stiskem View (Zobrazit) zobrazite vySetfeni z historie.

TlaCitkem Tests (Testy) prochazejte mezi testy v daném sezeni. Stiskem tla¢itka Transfer (Pfenos)
pfeneste dané sezeni/vySetfeni do stavajiciho sezeni/vySetfeni. Zpét na obrazovku testu se vratite stiskem
tlaCitka Back (Zpét). Pfenesené vysetfeni Ize poté pouZzit jako referenéni pro aktualni vySetfeni.

W e e D - G—

Session Oteviete menu Zobrazeni sezeni - Volba sezeni a oteviete nebo smazte sezeni
(SezenilvySetfeni) uloZzené u zvoleného klienta.
Zpét Prejde zpét na sezeni/vySetieni.

Tocitkemvyberte klienta ze seznamu a stisknéte tlacitko Enter. Mizete upravit stavajiciho klienta nebo
vytvofit nového. Stisknéte tlacitko Edit (Upravit) a upravte stavajiciho klienta. Stisknéte tlacitko New (Novy)
a pfidejte klienta.

3.3.3 Upraveni klienta nebo pridani nového klienta

Nového klienta muzZete pFidat stiskem tlacitka New (Novy), daného klienta miZete upravit stiskem tlacitka
Edit (Upravit).

Enter id:

PFi zadavani udajl o klientovi vkladate ID, kiestni jméno a pfijmeni. Pokracujte stiskem tlacitka Next (Dalsi),
dokoncete tlacitkem Done (Hotovo).

Tlacitka Backspace, Caps Lock, Shift, Mezernik, Storno a DalSi jsou pfi zadavani udaja klienta k dispozici
jako funkéni tladitka.

e 3\
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3.4 Pokyny k pouziti — audiometrie
Modul audiometrie obsahuje nasledujici testy, které Ize vybrat ze seznamu test(:

Tonové testy: ton, Weber(lv test, Stengeruv test, SISI, ABLB, Tén v Sumu
Redové testy: Reg, fe¢ v $umu, dvoukanalova fe¢, SNR

Automatické testy: Hughson-Westlake, Békésy

Dostupnost testi v tomto seznamu zavisi na konfiguraci licence.

3.41 Obrazovka audiometrického ténového testu

Obrazovka audiometrického ténového testu se pouziva pro tonovou audiometrii provadénou pomoci
normalnich nahlavnich nebo vlioznych sluchatek, kostniho vibratoru nebo reproduktort ve volném poli. Nize
je uveden popis funkci na obrazovce audiometrického ténového testu.

Tén

ASET 0000 @ 60gu (

1 2 3 4 9) 6 7

1 K vyslani tonu k pacientovi pouzijte tlacitko pferusovace. Kdyz je zvuk vysilan, prosvétli se oblast
stimulu.
2 Zobrazuje nastaveni intenzity stimulu, kterou Ize zménit to€itkem kanalu 1.

3 Tento vizualni indikator se zobrazi v okamziku, kdy pacient stiskne pacientské tlacitko.

4 Zobrazuje typ méfeni (HL, MCL, UCL) a také typ testu (napf. Tén, Stenger, Weber). Sou€asné je
zobrazena i testovana frekvence.

5 Symbol oznacuje, Ze jsou kanaly synchronizovany. Kanal 2 se tak bude fidit zm&nami provedenymi
v kanélu 1.

6 Zobrazuje nastaveni intenzity kanalu 2, jako napf. maskovani, které Ize zménit toCitkem kanalu 2.

7 Je-li do kanalu 2 vysilan zvuk, napf. pfi aktivnim maskovani, pole stimull se rozsviti.

Zobrazeni vysledku

3 Bone Right = Tone 1 1 Left — MNE

=10 PTA =10+ F T
LR = W 0 =g
10 P B 6 144 ®
20 L 4 20 \‘x
30 C-::. 304 3
40 Rt 40 i 6
G0 L+ bz S0+ H
Bl ety £ X
20 A=
B 5 &0 xx ;x;,x"
E R R
10~ §0 o
110+ P10+
1204 4 120+
T T T L T T T 7T T 7T T T T T T L | T T 7T
G125 025 0% 1 = 4 2 0125 025 05 1 2 4 g
1 Informace Indikace strany ucha a typu stimulu pro kanal 1 ¢i kanal 2.
0 kandlu
2 PTA Indikuje Pure Tone Average (PTA) (Primérny tonovy audiogram), konfigurace v

Nastaveni tonu.
3 Stupnice intenzity  Stupnice intenzity od -10 do 120 dB HL.
4 Frekvenéni Frekvencni rozsah od 0,125 kHz do 8 kHz.
rozsah
5 Maximalni vystup  Tmavsi oblast ohrani€uje maximalni intenzity pro zvoleny méni¢. Rozsah je
mozné zvétsit stiskem hardwarového tlagitka Ext. range.

e 3\
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6  Kurzor Kurzor na audiogramu ukazuje aktualné& zvolenou frekvenci a intenzitu stimulu v

kanalu 1 ¢i kanalu 2.

Funkéni klavesy

1 2 3 4 5 6

1 Stiskem tla¢itka ,1,2,5 dB* Ize pfepinat velikost krok( v dB. Aktualni velikost krokU je vidét v popisku
tohoto tladitka.
2 Podrzte tla¢itko Meas.type (Typ méfeni) a toCitkem vyberte typ prahu — HL (sluchovy prah), MCL

3 Zména indikace stavu: Zadny, se sluchadly, binauralné nebo oboji. Funkce je dostupna pouze pfi
testovani ve volném poli.

4 Maskovaci tabulka zobrazuje intenzitu maskovani pro ulozeny prah.

5 Man: Manualni vysilani ténu pfi kazdém stisku pferuSovace.

Rev: Vysilani nepfetrZitého toénu, ktery bude pferusovan pfi kazdym stiskem pferuSovace.

Stély: Ve vychozim nastaveni je vysilan staly tén.

EaSFaa¥jeden: Vysila ton pfedem nastavené délky.

Vicenasobny: Vysila nepfetrzité pferuSovany ton.

Délka jednoho a vicenasobného ténu je konfigurovana v Nastaveni tonu.

3.4.2 Weber

Weberuyv test rozliSuje mezi pfevodni a senzorineuralni poruchou sluchu pomoci kostniho vibratoru. Pouzijte
indikace pro zobrazeni mista vnimaného ténu. Pokud pacient ton Iépe slySi ve slabSim uchu, porucha sluchu
je prevodni, pokud tén Iépe slySi v lepSim uchu, je pfi dané frekvenci ztrata sluchu senzorineurdlni.

Symboly pro Weberuv test odpovidaji nasledujicim funk&nim tlagitkdim.

Vpravo Uprostied Vlevo NeslySeno Bez reakce
- # - . .
3.4.2.1 Stenger
Stenger
7061 2000Hz 1060
Right — Tone [Left - Tone
FTA 104 FTA
530 = cdemal:d
10 5-‘"
20
30 \o o
40
S0 \ /
&
70 \ o}
a0 o /
20
160 4 \O
1104
1204
0.1|25 0.|25 0:5 ' ' é ' A ' é

dvou podobnych ténl sou¢asné vysilanych do obou usi. Obecné se provedeni Stengerova testu doporucuje
v pfipadech jednostranné ztraty sluchu nebo u vyznamné asymetrie.

Stisknéte tlacitko Tests (Testy) a pro otevieni Stengerova testu vyberte Stenger. Obrazovka je stejna jako
pfi audiometrii Cistymi tony. Viz vy8e uvedena obrazovka pro test tdnové audiometrie, kde je uveden popis
obrazovky testu. Na obrazovce Stengerova testu jsou k dispozici funkéni klavesy 1, 5 a 6.

e 3\
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PFi Stengerové testu je signal vysilan do obou usi po stisku pferuSovace. Toc¢itkem kanalu 1 a nastavte
intenzitu primarniho ucha a toCitkem kanalu 2 nastavte intenzitu sekundarniho ucha.

3.4.2.2 SISI - Index citlivosti na kratkodoby prirtistek intenzity

Test SISI je uréen k testovani schopnosti rozpoznat zvySeni intenzity o 1 dB béhem fady kratkodobych
zvyseni intenzity nad stalym tonem vysilanym na intenzité 20 dB nad prahem cCistého ténu pro testovanou
frekvenci. Muze byt pouzit k rozliSeni mezi kochlearnimi a retrokochlearnimi poruchami, protoze pacient s
kochlearni poruchou bude schopen vnimat pfirlstky o 1 dB, zatimco pacient s retrokochlearni poruchou
nikoli. Pro zobrazeni prahu SISI na dané frekvenci je nutné ziskat 20 méreni.

SISI
Presentations: 1 Responses: {
Frequency 125 250 500 750| 1k 15k 2k | 3k 4k ok |8k
SISI % Right
SIE1 % Left
[ av | Modulace amplitudy (0, 1(SISI), 2, 5)
Reset (Vynulovani)

I B Spusténi a zastaveni SIS testu

3.4.2.3 ABLB - stfidavé binauralni vyrovnani hlasitosti (Fowler)

AELE
0 d8 HL 1000Hz - 1 0 dB H
Right — Tone | Left — Tone
PTh —16 : PTé
- a -
10
204 o
30
404 al*
50
&6 Ol
70 o
20
20
1004
1104
120

T T T
0125 025 05

ABLB (stfidavé binauralni vyrovnani hlasitosti) je test ke zjiSténi vnimaného rozdilu v hlasitosti mezi obéma
uSima. Test je ur€en pro lidi s jednostrannou ztratou sluchu. Slouzi jako mozny test pro recruitment.

Test se provadi pfi frekvencich, kde je recruitment pfedpokladan. Stejny ton se vysila stfidavé do obou usi.
U ucha se ztratou je intenzita fixni (20 dB nad prahem gistého ténu). Ukolem pacienta je upravit intenzitu v
lepSim uchu tak, az bude signal slySet stejné hlasité v obou usich. Pamatujte ale, Ze test muze byt proveden
také se zafixovanim intenzity v normalné slySicim uchu a pacient pak nastavuje ton v poSkozeném uchu. Na
obrazovce testu ABLB jsou k dispozici funkéni klavesy 1, 5 a 6.

3.4.2.4 Ténv Sumu (Langenbeck)

Popis funkénich klaves v modulu Tén v $umu viz obrazovku testu ténové audiometrie &istymi tony. Ugel testu
Toén v Sumu je, Ze ton (kandl 1) a Sum (kanal 2) jsou zavadény do stejného ucha. Na obrazovce jsou

k dispozici funkéni klavesy 1, 2, 5 a 6.
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3.4.3 Recéova audiometrie

UPOZORNENI
Pouzit Ize pouze uznavany fe¢ovy material, t.j. material se znamym vztahem ke kalibracnimu signalu.

Recova audiometrie ma vyhodu pouZziti feSovych signalt a pouziva se ke kvantifikaci schopnosti pacienta
porozumét pfi kazdodenni komunikaci. VySetfuje schopnost pacienta zpracovat signal ve vztahu ke stupni a
typu ztraty sluchu, ktera se maze velice liSit mezi jednotlivymi pacienty se stejnym typem ztraty sluchu.

Recovou audiometrii Ize provést pouzitim fady testd.

SRT (Speech Reception Threshold — prah rozpoznatelnosti feci) ukazuje uroven, pfi které mlze pacient
zopakovat 50 % vyslovenych slov spravné. Slouzi jako kontrola audiogramu ténového audiogramu,
poskytuje ukazatel citlivosti sluchu na fe€ a pomaha pfi stanoveni startovaciho bodu pro jina nadprahova
méfeni, jako je napf. WR (Word Recognition — rozpoznavani slov).

WR je nékdy zmifiovano jako SDS (Speech Discrimination Scores — skore rozliSeni feci) a pfedstavuje pocet
spravné zopakovanych slov vyjadieny v procentech. Pro indikaci rozpoznani slova pouZzijte volbu Correct
(Spravné) nebo Incorrect (Nespravné). Skére rozpoznani slov se potom vypocita automaticky.

Reé
Speech — WR1
30 &n Score Count & 25& HL(
s HIC 50 38 SH  Fyunninst
1 Kdyz je zvuk vysilan v kanalu 1, prosvétli se oblast stimulu.
2  VU-metr indikuje uroven zvuku vysilaného v kanalu 1.
3 Zobrazuje nastaveni intenzity stimulu, kterou Ize zménit to¢itkem kanalu 1.

Pod intenzitou pro kanal 1 je indikace puvodu vysilaného zvuku (MIC, WAVE nebo AUX)

4 Je indikovan typ testu nasledovan indikaci vybraného typu méfeni.
NiZe je zobrazeno skore feci (%) a pocet slov.

5 Symbol oznaduje, Ze jsou kanaly synchronizovany. Kanal 2 se tak bude fidit zmé&nami provedenymi v
kanalu 1.

6  Zobrazuje nastaveni intenzity stimulu, které Ize zménit toitkem kanalu 2.
Pod intenzitou pro kanal 2 je indikace plvodu vysilaného zvuku (WAVE, AUX 1, AUX2, SN, WN)

7  Zvukové viny indikuji, Ze je vysilan zvuk. Pokud je v kanalu 2 vysilan zvuk pomoci externiho vstupu
(AUX nebo MIC) nebo fecového signalu v kanalu 2, zobrazuje VU-metr Uroven vysilaného zvuku.

2R 1 1538 Transducer Type dB Mask  Score Aided
501 [fo e3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right WRl 65 a5 80
601 5 4o Left SRT 15 NA
S0 S0 SRT
] [0 =rT Left W1 60 40 0
301 b7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
20 eo FF2 WR1 60 60 0 X
0 ; ; 30
kR T T — O T T T T T —a— 190

=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB
| [3 1227 | | | | sand |
1 SR/SD SR je rozpoznani feci s hodnotou 0—-100 %

SD je rozliSeni fe€i s hodnotou 0—-100 %
2 Stupnice intenzity Stupnice intenzity od -10 do 120 dB HL.

3 Seznam vstupl Zobrazi material vybraného seznamu. Po spusténi testu je pfehravané slovo
zaramovano.
4 Normativni zvukové Normové zvukové kfivky pro fe€ovy material. ,m“ oznacuje viceslabi¢né a ,s"
kFivky jednoslabi¢né. Normativni zvukové kfivky Ize nastavit v Nastaveni feCi —
Normativni kfivky
5 Maximalni rozsah Tato oblast urCuje rozsah intenzit, jez nelze dosahnout s vybranym méni¢em.
&
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6 SRT (Speech SRT ukazuje uroven, pfi které muze pacient zopakovat 50 % vyslovenych slov
Reception Threshold  spravné&, kdy hodnota SRT indikuje tuto Urover ve vztahu k normativni kfivce.

—prah Pofadi zobrazenych hodnot SRT je WR1 sluchatek, WR2 sluchatek, WR1
rozpoznatelnosti vloznych sluchéatek, WR2 vloZnych sluchatek.
fedi)

Funkéni klavesy
LM  Po dokonceni testu upravte skoére pfed uloZenim.

Vyberte mezi SRT, MCL a UCL, WR1, WR2 nebo WR3.
KNI Podminky, za kterych se Fedovy test provadi: Zadné, se sluchadly, binauralné nebo oboji.
Zména typu pouzitého materialu: Cisla / vice Cisel / slova / véty.
Zmeéna seznamu materialu pouzitého pfi feCovém testu.
Ke zméné feCového materialu stisknéte Shift + Seznam.
B  zahaji prehravani soubort WAV.

B Pozastavit.
I Prehrat.

Zastavi prfehravani soubord WAV.

3.4.3.1 Nastaveni vstupu pro fe¢

Redové testovani Ize provadét bud pomoci pfedem nahranych souborti WAV, externiho vstupu (AUX) nebo
mikrofonu (MIC) a je mozZné ho spustit bud’ v grafickém, nebo tabelarni rezimu.

Pokud chcete zménit vystup kanalu 1 nebo 2, dlouze stisknéte 1 Speech 2 a to€itkem 1 nebo 2 nastavte
vystup kanalu 1 nebo 2.

Speech - WR1

Score  Count
004 1

Pokud chcete nastavit zesileni u AUX nebo MIC, ujistéte se, Ze je vystup nastaven na AUX nebo MIC

a stisknéte tlacitko shift + 1 Speech 2. Na obrazovce se pfi nastaveni objevi VU-metr. Nastavte Uroven tak,
az na VU-metru dosahnete primeéru pfiblizné 0 dB VU. Pokud Ffe¢ a kalibraéni signal nemaiji stejnou uroven,
musi byt aroveri manualné opravena.

Recovy material Ize vysilat sougasné do obou usi. To vyZaduje licenci, a aby k tomu byl material indexovan.
Ujistéte se, Ze je kanal 1 a 2 nastaven na Wave.

3.4.3.2 Speech in noise (Reé v $umu)

Recovy material Ize vysilat do stejného ucha. Ve volbé testu vyberte moznost Speech in noise (Re¢ v
Sumu). Tim se budou fe€ a Sum vysilat do ucha na stejné strané. Tim se také umozni spusténi testu poméru
signal/Sum (diskriminaéniho testu) na jednom uchu a nastavit uroven kanalu 1 vzhledem ke kanalu 2.

3.4.4 Automatické testovani

3.4.4.1 Békésyho test

Békésyho test je automaticky testovaci postup s Cistym tonem. Békésyho test je test s fixni frekvenci, pfi
kterém se vysilanim stalého ténu v jednu chvili vyhodnocuje jedna frekvence. Pacient drzi stisknuté
pacientské tlacitko tak dlouho, dokud tén slySi a pusti jej, kdyz tén neslysi.

e 3\
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BT Pri aktivaci testu se miiZe pacient seznamit s postupem testovani, aniz by tato data byla
soucasti zaznamu.

B Stiskem tlagitka prehravani spustite test pro véechny frekvence.

BT Pozastavit

K dispozici je také funkce pferusovaného tonu, kterou Ize pfi Békésyho testu pouzit.

Nastaveni Békésyho testu naleznete v moznosti Auto settings (Nastaveni auto).

3.4.4.2 Hughson-Westlake

Hughson-Westlake je automaticky testovaci postup Cistym ténem. Sluchovy prah je definovan jako 2 ze 3
(nebo 3 z 5) spravnych odpovédi pfi testovani na Urovni prahu se zvySovanim po 5 dB a snizovanim po 10
dB. Kdyz uslysi ton, pacient odpovi stiskem pacientského tlacitka.

BEEITE  Pri aktivaci testu se m(Ze pacient seznamit s postupem testovani, aniz by tato data byla
soucasti zaznamu.

B Stiskem tlagitka pfehravani spustite test pro véechny frekvence.

B Pozastavit

Nastaveni pro Hughson-Westlake test naleznete v moznosti Auto settings (Nastaveni auto).
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4 Udrzba
VYSTRAHA
o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.

e Postupuje podle zasad spravné praxe a bezpecnostnich pokynu, jsou-li k dispozici.
o K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navihéenou Cisticim

pfipravkem.

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

o Nevkladejte pfistroj ani pfisludenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do Zadné
tekutiny.

o K isténi pfistroje Ci jeho prisludenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé Ci Spicaté pfedméty.

o Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pred €isténim zaschnout.

e Gumové nebo pénové usni koncovky jsou sou&asti uréené k jednorazovému pouziti.

e Dbejte, aby izopropylalkohol nepfisel do styku s obrazovkami pfistroju.

e Izopropylalkohol nesmi pfijit do styku s zadnymi silikonovymi hadi¢kami ani gumovymi dily.

Doporucené Cistici a dezinfekEni roztoky
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)
o Bé&Zné nemocniéni baktericidni pfipravky
e 70% izopropylalkohol pouze na tvrdé povrchy krytu

Postup
o Oftfete skfifiku pfistroje bezotfepovym hadfikem, ktery jste pfedtim slabé& navlhéili Cisticim roztokem.
o Ocistéte nausniky a pacientské tlacitko a ostatni sou€asti hadfikem bezotfepovym hadfikem
navihéenym ¢isticim roztokem.
o Zajistéte, aby se do reproduktorové ¢asti sluchatek a podobnych ¢asti nedostala vihkost.

musi byt provadény pravidelné bezpec€nostni kontroly v souladu s normou IEC
60601-1, tfida Il, pouzité soucasti typu B, napf. béhem kazdorocCni kalibrace
pristroje.

L Aby byla elektricka bezpecnost zachovana po celou dobu Zivotnosti pfistroje,
f VAROVANI
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4.1 Postupy pri bézné udrzbé

Bézné kontroly (subjektivni testy)

Doporucuje se, aby byly postupy bézné kontroly celého pouzivaného zafizeni provadény v Uplnosti jednou
tydné&. Kontroly 1-9 uvedené niZe je nutno na zafizeni provadét kazdy den, kdy je pouZivano.

Obecné

Ugelem b&znych kontrol je ujistit se, Ze zafizeni pracuje spravné, Ze kalibrace nebyla vyznamné zménéna a
Ze meénice a spojeni nejsou nijak poruSeny tak, ze by to mohlo nepfiznivé ovlivnit vysledek testu. Kontrolni
postupy je nutno provadét u audiometru nastaveného na obvyklou pracovni situaci. NejdulezitéjSimi prvky
denni kontroly vlastnosti jsou subjektivni testy a tyto testy mohou byt ispé&sné provedeny pouze operatorem
s neposkozenym sluchem, nejlépe s dfive zjiSténym stavem sluchu. Pokud se pouziva testovaci kabina
nebo samostatna testovaci mistnost, musi byt zafizeni zkontrolovano tak, jak je nainstalovano; aby byly
provedeny pfislusné postupy, muze byt potfebna pomoc dalsi osoby. Kontroly se pak budou tykat i spojeni
mezi audiometrem a zafizenim v kabiné, je tedy nutno prohlédnout vSechny spojovaci kabely, zastrcky a
zasuvky ve spojovaci skfince (ve zdi zvukové kabiny) jako potencialni zdroje pferuSovaného nebo
nespravného spojeni.. Uroven hlukl v prostfedi b&hem testd nesmi byt podstatné horsi, nez jaka byva pfi
pouziti zafizeni.

1. Audiometr a vSechno pfisludenstvi vyCistéte a prohlédnéte.

2. Zkontrolujte nausniky sluchatek, zastrcky, sitové kabely a kabely k pfislusenstvi, zda na nich nejsou

znamky opotfebeni nebo poskozeni. PoSkozené nebo silné opotfebené soucasti musi byt vyménény.

Zaftizeni zapnéte a ponechte je zahfivat po doporu¢enou dobu.

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

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

6. Provedte kontrolu vSech pfislusnych funkci (na obou sluchatkach) pfi vysoké intenzité na viech

pouzivanych frekvencich. Poslouchejte, zda vS§e funguje spravné, neni pfitomno zkresleni,

vynechavani, kolisani intenzity. Zkontrolujte konektory a kabely, zda u nich nedochazi k pferuSovani.

Zkontrolujte vSechny hmatniky tlacitek, zda jsou dobfe pfipevnény, a zda kontrolky pracuji spravné.

Ovérte, zda pacientskeé tlacitko pracuje spravné.

9. Poslouchejte pfi nizkych intenzitach a hledejte znamky Sumu, huéeni nebo nezadoucich zvukl (kdyz je
signal veden do nespravného kanalu, dochazi k preslechu) a jakékoli zmény kvality zvuku, kdyz je
zapnuto maskovani.

10. Zkontrolujte, zda atenuatory zeslabuiji signaly v celém rozsahu a ze u atenuatort, které maji pusobit pfi
vysilani zvuku, nedochazi k elektrickému nebo mechanickému Sumu.

11. Ovéfte si, ze ovladaci prvky funguiji tiSe a Ze v pfislusné poloze subjektu neni z audiometru slysitelny
Zadny Sum.

12. Podle potfeby zkontrolujte obvody pro fe¢ovou komunikaci subjektu s pouzitim postupt podobnych,
jako jsou postupy pouzivané pfi tonové audiometrii.

13. Zkontrolujte pfitlak drzaku nahlavni soupravy a kostniho vibratoru. Ujistéte se, Ze se mohou oto¢né
klouby volné vracet, aniz by byly nadmérné uvolnéné.

14. Zkontrolujte, zda na drzacich a oto¢nych kloubech odhluénénych sluchatek nejsou znamky opotiebeni
nebo unavy kovového materialu.

> w

© N
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4.2 Oprava

Spolec€nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znageni CE a za vliv na bezpecnost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

1. montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povéfenymi osobami,

2. je dodrzen jednoro€ni servisni interval,

3. elektrick4 instalace v dotyéné mistnosti splfiuje pfislusné pozadavky a

4. zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spole¢nosti
Interacoustics.

Je dulezité, aby zakaznik (distributor) pfi kazdém vyskytu problému vypinil HLASENI O VRACENI
VYROBKU a odeslal je na adresu

DGS Diagnhostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje

Polsko

To by se mélo provadét také pokazdé, kdyz bude pfistroj spoleénosti Interacoustics fyzicky vracen. Tento
pokyn se samozfejmé tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by doslo k imrti nebo
vazneé ujmé na zdravi pacienta Ci uzivatele.

4.3 Zéaruka
Spoleénost Interacoustics zarucuje, Ze:

e pfistroj AD528 bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a Fadného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole¢nosti Interacoustics

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialtl a femesiného zpracovani za prfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnud ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole¢nosti Interacoustics

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

Spolecnost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics.

Tato zaruka plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele nebo
drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za zadné ztraty
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics, ktery byl:

e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole¢nosti Interacoustics;

e zménén jakymkoli zplsobem tak, Ze dle nazoru spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;

e nespravné pouzivan nebo poskozen v dusledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jehoz vyrobni Eislo €i
Cislo Sarze bylo zménéno, smazano ¢i odstranéno; nebo

e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpGsobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.
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Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, vyslovné ¢i micky pfedpokladané, a vSechny ostatni povinnosti
¢i jakoukoli zodpovédnost spolecnosti Interacoustics. Spole¢nost Interacoustics neposkytuje ani neudéluje,
pfimo &i nepfimo, povéreni Zzadnému zastupci Ci jiné osobé, aby pfevzala jménem spolecnosti Interacoustics
jakoukaoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktl spoleénosti Interacoustics.

Spolec€nost Interacoustics odmita vdechny ostatni zaruky, vyslovené nebo micky pfedpokladané, v€etné
jakékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity ucel nebo pouZiti.

4.4 Kalibraéni charakteristiky

Obecné informace o specifikacich

Spolecnost Interacoustics se neustale snazi zlepSovat své produkty a jejich vykonnost. Proto mohou
specifikace podléhat zménam bez pfedesliého upozornéni.

Vykonnost a specifikace pfistroje mohou byt zaru€eny pouze tehdy, pokud je nejméné jedenkrat roéné
provadéna technicka udrzba. Ta musi byt provedena v dilné povéfené spole€nosti Interacoustics.

Spolec€nost Interacoustics dava autorizovanym servisnim spole€nostem k dispozici schémata a servisni
prirucky.

Dotazy tykajici se zastupcl a produkt(i posilejte na adresu:

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

Minimalni poZadavky na pravidelnou kalibraci

Minimalni interval pro kalibraci je jednou za obdobi 12 mésict (jednou ro¢né)
Zaznamy o vSech kalibracich musi byt archivovany.

Opakovanou kalibraci je nutno provést po:

1. uplynuti specifikované doby (maximalné 12mési¢niho obdobi, jednou ro€né);

2. kdyz dojde u audiometru nebo ménici k narazu, vibracim, nespravné funkci, opravé nebo vyméné
dilu, ktera by potencialné mohla porusit u audiometru kalibraci;

3. kdykoli ma uzivatel podezieni, Ze vysledky pacienta by nemusely byt pfesné.

Roc¢ni kalibrace

Doporucuje se, aby kalibraci provadél jednou ro¢né proskoleny technik nebo opravnéna laborator s
dostate¢nymi a aktualizovanymi znalostmi pfisluSsnych pozadavkl podle normy ANSI/ASA a/nebo IEC a
technickych udaju pFistroje. Kalibracni postup musi validovat v8echny pfislusné pozadavky na provoz
uvedené v normé ANSI/ASA a/nebo IEC.
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5 Technické udaje

Obecné
Oznaceni CE Oznaceni CE znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje pozadavky uvedené v pfiloze I
zdravotnickych smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich.
prostfedk: Schvéleni jakosti systému notifikovanou osobou TUV — identifikaéni &islo 0123
Normy: Bezpecnost: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 a A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Trida Il, pouzité ¢asti typu B
Elektromagneticka IEC 60601-1-2 (2014)
kompatibilita:
Audiometr: Zvukovy audiometr: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
typ 2
Regovy audiometr: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010),
typ B nebo B-E.
Testy automatickych prahovych hodnot: ISO 8253-1 (2010)
Provozni prostfedi: | Teplota: 15-35 °C
Relativni vihkost: 30-90 %
Tlak v prostfedi: 98 kPa — 104 kPa
Doba zahfivani: 1 minuta
Transport a Teplota pfi skladovani: | 0°-50°C
skladovani: Prepravni teplota: -20-50 °C
Relativni vihkost: 10-95%
Vnitini baterie CR2032 3V, 230 mAh, Li
Ovladani USB: Vstup/vystup pro komunikaci s pocitacem.
pocitacem: Diagnostic Suite, OtoAccess™, NOAH, Audiometric data
interface (ADI).
Tiskarna tepelna HM-E300
(volitelné): pfimy tisk Jazyk tiskarny: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
i siani Pouzivejte pouze specifikovany typ napajeci jednotky
Zdroj napajent ';LJZIEOSZZC)%I_SCI;:’FX Vstup: 100-240 Vst 50/60 Hz, 500 mA
Vystup: 12,0 Vss, 2,0 A
Rozméry DxSxV 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 palct
Hmotnost AD528 1,5kg
Displej Barevny displej 5" s vysokym rozliSenim 480x272 pixell
&
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Audiometricky mérici systém

Vzdusné vedeni DDA45:; ANSI S3.6 2018 / I1SO 389-1 2017 Staticka pfitlatna sila 4,5 N +0,5 N
DD450: | ANSI S3.6 - 2018 Staticka pfitlacna sila 10N 0,5 N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
Kostni vedeni B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Staticka pritlatna sila 5,4N £0,5 N
Umisténi: Mastoid

Volné pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

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

maskovani

Pacientské Jedno ruéni tlagitko

tlacitko

Komunikace s Funkce Talk Forward (TF) a Talk Back (TB)

pacientem

Monitor Vystup z vestavéného reproduktoru, monitorovaci nahlavni soupravy nebo
reproduktoru

Speciélni testy / SISI, ABLB, Stenger, ton v Sumu (Langenbeck), dvoukanalova feCova audiometrie,

baterie test(

automatické prahové testy: Casové okno pro odpovéd pacienta 1 nebo 2 s: Stejny
jako pfi vysilani ténu, prirGstek 5 dB.

Rozmitani 1-10 Hz sinus +/- 5% modulace

Zvukoveé soubory | Vzorkovani 44100 Hz, 16 bitd, 2 kanaly

Maskovani Automaticky vybér uzkopasmového Sumu (nebo bilého Sumu) pfi ténové a feCového
Sumu pri feCove audiometrii.
Uzkopéasmovy Sum: IEC 60645-1:2017, 5/120ktavovy filtr se shodnou stfedni
frekvenci jako Cisty ton.
Bily Sum: 80-8 000 Hz, méfeno s konstantni Sitkou pasma
Recovy Sum: IEC 60645-1:2017 125-6 000 Hz pokles 12 dB/oktavu nad 1 KHz +/-
5dB

Prezentace Manualni nebo obracena. Jeden impulz nebo pferuSovany ton.
Automatické testovani: po dobu 1-2 s nastavitelné po 0,1 s

Intenzita Viz pfiloha.

Dostupné kroky intenzity 1, 2 nebo 5 dB
Funkce rozSifeného rozsahu: Pokud neni aktivovana, vystup vzduchu je omezen na
20 dB pod maximalnim vystupem.

Rozsah frekvence

125 Hz az 8 kHz

Red

Frekvendni Frekvence Linearni Ekviv.V.P.
charakteristika (H2) (dB) (dB)
Externi Interni Externi Interni
signal signal signal signal
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Spojka 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
(IEC 60318-1 spojka) 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 (nelinearni)
(Spojka IEC 60318-5)
Kostni vibrator B71 250-4000 +12/-12  +12/-12 (nelinearni)

(Spojka IEC 60318-6)
2% THD pii 1000 Hz max vystup +9 dB

Rozsah drovni: -10 az 50 dB HL, celkové THD < 6%
1. Externi signal: CD 2. Interni signéal: Soubory WAV
vstup

Externi signal

Zaftizeni pfehravajici fe€ pfipojené ke vstupu AUX musi mit pomér signal/Sum 45 dB
nebo vyssi.

Pouzity feCovy material musi obsahovat kalibrovany signal pro nastaveni vstupu na 0
dB VU.

Iylikrofon
Ziva re¢

Pro zZivou fec€ se pouziva mikrofon MTH400m. Pfed pouzitim musi byt zesileni
mikrofonu nastaveno na 0 VU.
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Volné pole Vykonovy zesilova€ a reproduktory
Se vstupem 7 Vrms — musi zesilovag a reproduktory byt schopny vytvofit troven
akustického tlaku 100 dB ve vzdalenosti 1 metru — a splfiovat tyto pozadavky:

Frekvenéni charakteristika Celkové harmonické zkresleni
125-250 Hz +0-10 dB 80dB SPL <3%
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz +5dB

Interni pamét’ 50 000 sezeni/vysetfeni (500 klientd, 100 sezeni/vySetfeni na klienta)
Indikator signalu Casové vahovani: 300 ms
(VU) Dynamicky rozsah: 23 dB

Charakteristiky usmérfiovace: RMS

Volitelné vstupy jsou opatfeny atenuatorem, pomoci kterého Ize nastavit droveri na
referenéni pozici indikatoru (0 dB)
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5.1 Referencéni ekvivalentni prahové hodnoty pro méni¢e a maximalni HL intenzity

Ménic¢ DD45 DD450 1P30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tén 125 Hz 47,5 30,5 26
To6n 160 Hz 40,5 26 22
To6n 200 Hz 33,5 22 18
Tén 250 Hz 27 18 14 67
To6n 315 Hz 22,5 15,5 12 64
To6n 400 Hz 17,5 13,5 9 61
Tén 500 Hz 13 11 55 58
To6n 630 Hz 9 8 4 52,5
Tén 750 Hz 6,5 6 2 48,5
To6n 800 Hz 6,5 6 1,5 47
Tén 1000 Hz 6 515 0 42,5
Tén 1250 Hz 7 6 2 39
Tén 1500 Hz 8 515 2 36,5
T6n 1600 Hz 8 5,5 2 35,5
Tén 2000 Hz 8 4,5 3 31
T6n 2500 Hz 8 3 5 29,5
Tén 3000 Hz 8 25 35 30
Tén 3150 Hz 8 4 4 31
Tén 4000 Hz 9 9,5 515 35,5
T6n 5000 Hz 13 14 5 40
Tén 6000 Hz 20,5 17 2 40
T6n 6300 Hz 19 17,5 2 40
Tén 8000 Hz 12 17,5 0 40

DD45 6ccm vyuziva spojku IEC60318-3 nebo NBS 9A a RETSPL je pfevzato z ANSI S3.6 2018 / 1ISO
389-1 2017, sila 4,5 N 0,5 N.

DD450 vyuziva spojku IEC60318-1 a RETSPL je pirevzato z ANSI S3.6 — 2018, sila 10 N +0,5 N.
IP30 2ccm vyuziva spojku ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 s 5mm tuhou hadickou) a RETSPL je

pfevzato z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-2 1994.
B71 vyuzivd mechanickou spojku ANSI S3.13 nebo IEC60318-6 2007 a RETFL je pfevzato z ANSI S3.6

2010 a ISO 389-3 1994. Sila 5,4 N £0,5 N.
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W N alls

Méni¢ DDA45 DD450 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cecm Umélé ucho 2ccm Mastoid

Signal

Tén 160 Hz
Tén 200 Hz

Tén 315 Hz
Tén 400 Hz

To6n 630 Hz

Toén 800 Hz

Tén 1250 Hz

Tén 1600 Hz

Tén 2500 Hz

Tén 3150 Hz

Tén 5000 Hz

Tén 6300 Hz

Max. HL

105

105

115

115

Ménic DD45 DD450 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cecm Umélé ucho 2ccm Mastoid
EM EM EM
Uzkopasmovy $um 160 Hz 30 26
Uzkopasmovy Sum 200 Hz 26 22

Uzkopasmovy $um 315 Hz
Uzkopasmovy Sum 400 Hz

Uzkopasmovy $um 630 Hz
Uzkopasmovy $um 750 Hz
Uzkopasmovy $um 800 Hz
Uzkopasmovy Sum 1250 Hz
Uzkopasmovy Sum 1600 Hz
Uzkopasmovy Sum 2500 Hz
Uzkopasmovy Sum 3150 Hz
Uzkopasmovy Sum 5000 Hz

Uzkopasmovy Sum 6300 Hz

Bily Sum

Hodnota efektivniho maskovani je RETSPL / RETFL plus 1/3 okt. korekce pro Uzkopasmovy Sum z ANSI

19,5

S3.6 2010 nebo 1SO389-4 1994.
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Ménic DD45 DD450 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6ccm Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Re¢ 18,5 19
Recovy ekv. V. P. 18,5 18,5
Reé, nelinearni 6 5,5 12,5 55
Recovy $um 18,5 19
Ekv. fe¢. Sum V. P. 18,5 18,5
Recovy sum, nelinearni 6 5,5 12,5 55
Bily Sum v reci 21 21,5 15 57,5

DD45 (Gr-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
Uroven fe&i ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustické linearni vahovani)

ANSI Ekvivalentni Feové hodnoty volného pole 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) z ANSI S3.6 2010

(vahovani akusticky ekvivalentni citlivosti)

ANSI fe¢, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) a IP30 - B71 12,5 dB + 1 kHz RETSPL

ANSI S3.6 2010 (bez vahovani)

Meénic DD45 DD450 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Reé 20 20
Recovy ekv. V. P. 3,5 3,5
Re¢, nelinearni 6 55 20 55
Recovy sum 20 20
Ekv. re¢. Sum V. P. 3,5 3,5
Recovy sum, nelineérni 6 5,5 20 55
Bily Sum v reci 22,5 22,5 22,5 57,5

DDA45 (Gr-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
IEC uroven feci IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)

IEC Ekvivalentni fe€ové hodnoty volného pole (Gr-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky
ekvivalentni citlivosti)

IEC fec, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL (DD45) a IP30 — B71 IEC60645-2 1997 (bez vahovani)

Ménic DD45 DD450 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho 2ccm Mastoid
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Re¢ 110 90
Recovy ekv. V. P. 115 100
Reé, nelinearni 120 110 100 60
Recovy sum 100 85
Ekv. fe¢. Sum V. P. 115 95
Recovy $um, nelineérni 115 105 90 50
Bily Sum v reci 95 90 85 55
&
AD528 - Navod k poufziti - CS Interacoustics

Strana 36



Méni¢ DD45 DD450 1P30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6ccm Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Re¢ 22 20
Recovy ekv. V. P. 3,5 3,5
Red, nelinearni 22 5,5 21 55
Recovy sum 27 20
Ekv. re¢. Sum V. P. 8i5) 3,5
Recovy $um, nelinearni 27 5,5 26 55
Bily Sum v reci 22,5 22,5 22,5 57,5

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

Svédska fe¢, drovent STAF 1996 a IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)

Ekvivalentni urover Svédské feci ve volném poli (Gr-Gc) od IEC60645-2 1997 (vadhovéani akusticky

ekvivalentni citlivosti)

Svédska Feg, nelinearni Groven 1 kHz RETSPL (DD45) a IP30 — B71, STAF 1996 and IEC60645-2 1997

(bez vahovani)

Meénic DD45 DD450 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho 2ccm Mastoid
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Reé 108 90
Recovy ekv. V. P. 115 100
Reg¢, nelinearni 104 110 99 60
Recovy sum 93 85
Ekv. fe¢. Sum V. P. 115 95
Recovy sum, nelineérni 94 105 84 50
Bily Sum v feci 95 90 85 55
Meénic DD45 DD450 P30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Reé 40 40
Recovy ekv. V. P. 3,5 3,5
Reé, nelineamni 6 5,5 40 75
Recovy sum 40 40
Ekv. re¢. Sum V. P. 3,5 3,5
Recovy sum, nelineérni 6 5,5 40 75
Bily Sum v reci 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
Norska Fec¢, uroven IEC60645-2 1997 + 20 dB (akustické linearni vahovani)

Ekvivalentni droven norské feci ve volném poli (Gr-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovéani akusticky

ekvivalentni citlivosti)

Norska Fec, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL (DD45) a IP30 — B71 IEC60645-2 1997 + 20 dB (bez

vahovani)
Méni¢ DD45 DD450 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho 2ccm Mastoid
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Reé 90 70
Recovy ekv. V. P. 115 100
Re¢, nelinearni 120 110 80 40
Recovy sum 80 65
Ekv. fe¢. Sum V. P. 115 95
Recovy sum, nelineérni 115 105 70 30
Bily Sum v feci 95 90 85 55
&
AD528 - Navod k poufziti - CS Interacoustics

Strana 37



Volné pole

ANSI S3.6-2010

Volné pole, max. SPL

1SO 389-7 2005

Max. HL volného pole dosahneme odecétenim hodnoty vybraného RETSPL

Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manauralné
0° 45° 90° korekce Ton Uzk. Sum
Frekvence | 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 1015
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 45 15 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 25 -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 3,5 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 15 -2 -3 2 106,5 1015
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -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
Bily Sum 0 -4 -5,5 2 100

Volné pole ANSI

Volné pole, max. SPL
ANSI S3.6-2010 Max. HL volného pole dosdhneme odectenim hodnoty
vybraného RETSPL
Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manaurainé
0° 45° 90° 135° 180° korekce 0° —45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max. SPL
Red 15 11 9,5 10 13 2 100
Redovy um 15 11 9,5 10 13 2 100
SEElali 17,5 | 135 12 125 | 155 2 97,5
Sum
o
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DD45 DD450
ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 ANSI S3.6 2018
Spojka IEC60318-3 IEC60318-1
Frekvence Ge-Gc Ge-Gc
125 -21,5 -5,0
160 -17,5 -4,5
200 -14,5 -4,5
250 -12,0 -4,5
315 -9,5 -5,0
400 -7,0 -5,5
500 -7,0 -2,5
630 -6,5 -2,5
750
800 -4,0 -3,0
1000 -3,5 -3,5
1250 -3,5 -2,0
1500
1600 -7,0 -5,5
2000 -7,0 -5,0
2500 -9,5 -6,0
3000
3150 -12,0 -7,0
4000 -8,0 -13,0
5000 -8,5 -14,5
6000
6300 -9,0 -11,0
8000 -1,5 -8,5
Hodnoty utlumu zvuku pro sluchéatka
Frekvence Utlum
DD45
s nausniky MX41/AR nebo PN 51 IP30 DD450
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]*

125 3 33 15

160 4 34 15

200 5 35 16

250 5 36 16

315 5 37 18

400 6 37 20

500 7 38 23

630 9 37 25

750 -

800 11 37 27
1000 15 37 29
1250 18 35 30
1500 -

1600 21 34 31
2000 26 33 32
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44
*|SO 8253-1 2010
&
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5.2 Prirazeni polua

Zastrcka Konektor Kolik 1 | Kolik 2 | Kolik 3 Specifikace vstupu/vystupt
VSTUP 12V 12V
DC /2,00 A EHHHHII:I:H 2 | Zem vstup -
Vlevo a vpravo
Ins. Levé (ins.
maskovani) .T:IXTD - 7 Vrms na 10 Ohmech 60—
ains. Vpravo 1 2 o 8 000 Hz -3 dB
Zem Signal
Kost 6,3 mm,
mono
Pat. Resp. ==
. T T . L Vstupni impedance pro hodnotu O
B 23 Zem Napgjeni | Signal dB a 100 uVrms pfi max. zisku:
6,3 mm, 3,2 KOhm
stereo
M 2 v Vi 2x3 Vrms na 32 Ohmové / 1,5 Vrms
on. em pravo €V0 | na 8 Ohmové zatézi, 60-8 000 Hz —
3dB
5 a - _ Vstupni impedance pro hodnotu O
1 23
TF Zem | Napajeni | Signal | 45 53100 uVrms pfi max. zisku:
3,5mm, 3,2 KOhm
stereo Vstupni impedance pro hodnotu 0
AUX Zem AUX2 AUX1 dB a 7 uVrms pfi max. zisku:
47 KOhm
FF1 a FF2 -;':T) Zem Signal - 7 Vrms pfi zatézi 2 Ohmy 60—
12 8 000 Hz - 3 dB
uUsB A PC USB
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data - 2. Data -
3. Data + _ 3. Data +
4. Zem 1 f 4., Zem
4321 ===k
1 x USB A a USB pro pfipojeni PC (kompatibilni s USB 1.1 a vyssi)
&
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5.3 Elektromagnetickad kompatibilita (EMC)

Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfili§ vysoka.

Zabrarnite, aby byl tento pfistroj umistén vedle nebo na jiném pfistroji, mohlo by dojit k nespravnému
provozu. Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dali vybaveni sledovano, aby se
oveéfil jejich spravny provoz.

Pouziti jiného pfisluSenstvi, méni¢u a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto
pfistroje, mlze vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a

v dlsledku toho k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pfislusenstvi, ménicu a kabeld.
Pfenosné radiofrekvencni komunika&ni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12%) od jakékoli ¢asti pFistroje, véetné
kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé mlze dojit ke zhorSeni viastnosti pFistroje.

POZNAMKA: ZAKLADNI FUNKCE tohoto pfistroje je vyrobcem definovana takto:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADN| FUNKCE. Absence nebo ztrata ZAKLADNI FUNKCE
nemuze vést k Zzadnému nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konecna diagnéza musi byt vZdy stanovena na zakladé klinickych znalosti. Neexistuji Zadné odchylky
mezi soub&znymi normami pouzitymi pfidavky.

Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1.

POZNAMKA: Neexistuji zadné odchylky mezi soub&znymi normami pouzitymi pridavky. POZNAMKA:
VesSkeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) najdete
v Gasti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dal3i kroky nejsou vyzadovany.

e 3\
s
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Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkt na elektromagnetickou kompatibilitu specifikovanych v normé

IEC 60601-1-2, je dillezité pouzivat pouze tato prislusenstvi:

Polozka Vyrobce Model
Mor_ntorovam nahlavni souprava Sennheiser PC131/PC3
s mikrofonem

Kostni vibrator Radioear B71W
Audiometricka sluchatka Radioear DD65
Odposlechovy mikrofon se sponou | G-Star TC-945
Reproduktory volného pole Edifier MP210
Pacientskeé tlacitko Radioear APS3
Kabel USB Sanibel 8011241

Shoda s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-

1-2, je zajisténa, pokud jsou typy a délky kabelG podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka (m) Stinéno (Ano/Ne)
Monitorovaci nahlavni souprava 2,9 Ano

s mikrofonem

Kostni vibrator 2,0 Ne

Audiometricka sluchatka 2,0 Ano
Odposlechovy mikrofon se sponou | 1,9 Ano

Reproduktory volného pole 0,6+0,9 Ano

Pacientskeé tlagitko 2,0 Ano

Kabel USB 1,9 Ano

PFenosnd a mobilni VF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon pfistroje AD528™. Pfistroj AD528™
nainstalujte a provozujte podle informaci o elektromagnetické kompatibilité uvedenych v této kapitole.
Pristroj AD528™ byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj. Pfistroj AD528 ™
nepouZzivejte, pokud sousedi s jinym elektronickym zafizenim nebo je na né poloZen. Pokud je pouZziti v
blizkosti nebo pfi uloZzeni na jiném elektronickém zafizeni nutné, uzivatel musi ovéfit, zda je provoz v dané
konfiguraci normalni.

Pouziti pfislusenstvi, ménicl a kabell jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou soucasti pro opravu
prodavanych spolecnosti Interacoustics jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, mize mit za nasledek
zvySené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za zaji§téni, ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické zareni

AD528™ je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo

uzivatel AD528™ musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavki Pokyny pro elektromagnetické prostiedi

VF emise Skupina 1 Pristroj AD528™ vyuziva VF energii pouze pro svoji

CISPR 11 vnitfni funkci.
Proto jsou VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by pusobily jakoukoli interferenci s
elektronickym zafizenim v okoli.

VF emise Tfida B AD528™ je vhodny k pouZziti v kazdém komer¢nim,

CISPR 11 primyslovém, obchodnim a rezidenénim prostiedi.

Harmonické emise Neaplikovatelné

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Neaplikovatelné

zableskové emise

IEC 61000-3-3

e 3\
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AD528™,

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a

AD528™ dle nize uvedeny

AD528™ je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou vyzafované VF rusivé jevy
fizeny. Zakaznik nebo uzivatel AD528™ muze pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem
ch doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacéni vzdalenost podle frekvence vysilace

vykon vysilaée [m]

[W] 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=2,23/P

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilate s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenych vySe mize byt doporucena
separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P
je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilaée ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vysSi rozmezi frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno
absorpci a odrazem od struktur, pfedmétl a osob.

Smeérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

AD528™ je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel AD528™ musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti

Test IEC 60601
Uroven

Splnéni pozadavk

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materialem, méla by byt
relativni vihkost vySSi nez 30
%.

Elektrické rychlé

+2 kV pro napajeci linky

Neaplikovatelné

Kvalita napajeni ze sité by

kratka preruseni a
kolisani napéti ve
vedeni elektrického
napajeni

IEC 61000-4-11

(>95% pokles UT)
pro 0,5 cyklu

40% UT

(60% pokles UT)
pro 5 cykl

70% UT

(30% pokles UT)
pro 25 cykll

<5% UT
(>95% pokles UT)
na 5 sekund

pfechody / zakmity méla byt takova, jaka je v
+1 kV pro vstupni nebo | +1 kV pro vstupni obvyklém komercnim nebo
IEC61000-4-4 vystupni linky nebo vystupni linky reziden&nim prostfedi.
Prepéti +1 kV diferencialni Neaplikovatelné Kvalita napajeni ze sité by
rezim méla byt takova, jaka je v
IEC 61000-4-5 obvyklém komerénim nebo
+2 kV spoleCny rezim rezidenénim prostfedi.
Poklesy napéti, <5% UT Neaplikovatelné Kvalita napajeni ze sité by

méla byt takova, jaka je v
obvyklém komerénim nebo
reziden¢nim prostiedi. Pokud
uzivatel AD528™ potfebuje
nepreruSeny provoz béhem
vypadku v siti, doporuéujeme,
aby byl AD528™ napdjen z
neprerusitelného napéjeciho
zdroje nebo z baterie.
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Frekvence napajeni
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Generovana magneticka pole
by mé&la byt na drovni
charakteristické pro typickeé
umisténi v typickém
komercnim nebo rezidenénim
prostiedi.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Urovné.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

AD528™ je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo

uZivatel AD528™ musi zajistit, aby byl pouZzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

I]EC / EN 60601
Uroven testu

Uroven shody

Pokyny pro
elektromagnetické
prostredi

Vedena VF
IEC / EN 61000-4-6

Vyzafované VF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Pfenosné a mobilni
vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci
by nemély byt
pouZivany ve vétsi
blizkosti k jakékoli ¢asti
AD528™ vgetné kabeld,
nez je doporucena
separacéni vzdalenost
vypocitana podle
rovnice pfislusné k
frekvenci vysilace.

Doporucéena separacni
vzdalenost

d=124P

d=12/P 80 MHz
az 800 MHz

d=23JP 800 MHz
az 2,5 GHz

Kde P je maximalni
nominalni vystupni
vykon vysilace ve
wattech (W) dle vyrobce
vysilate ad je
doporucena separacni
vzdéalenost v metrech

(m).

Sily pole z fixnich VF
vysila¢l uréené
elektromagnetickym
mapovanim oblasti (a)
by mély byt mensi nez
uroven shody pro kazdy
frekvencni rozsah (b)

K ruseni muze dojit v
blizkosti zafizeni
oznaceného
nasledujicim symbolem:

AD528 - Navod k pouziti - CS

-
-
Interacoustics

Strana 44



()

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozmezi frekvence.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vS§echny situace. Sifeni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétd a osob.

@ Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité,
amatérskymi vysilakami a vysilanim rozhlasového a TV signalu atd., nelze pfedem vypocitat

s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem
vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi v disledku fixnich VF vysilacl. Pokud intenzita méfeného
pole v misté, ve kterém je AD528™ pouzivan, pfekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF urover shody,
mél by byt AD528™ pozorovan a ovéfren jeho normalni provoz. Pokud je zjistén odchylny provoz, mohou
byt nutna dalSi opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi AD528 ™,

®V rdmci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 3 V/m.

e 3\
-
AD528 - Navod k pouZziti - CS Interacoustics Strana 45






Science made smarter

Navodila za uporabo — SL

ADS28

&
e

Vd
A\ /4

Interacoustics







Kazalo

1

11
1.2

1.3
1.4

21
2.2
2.3

2.4

2.5

3.1
3.2

3.3

3.4

(O 8 o] 51 Yo 411 (U [ RS
NamMENSKA UPOTAD@ .....uuveiieeiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e ennes
L2 B o g (= 11 T 11 = Lo USSR
OPIS IZACIKA ...
Opozorila in varnostna OPOZOKila..........eeeiieiiiiiiiiiiiie e

Odstranjevanje iz embalaze in NnamestiteVv ......cccccccveee v ccciiieiee e,
Odstranjevanje iz embalaze in pregled.........ccccceeviiiiiiiiieee e,
SIMBONi ..
Pomembni varnostni NAPOtKI..........eeveeeriiiiiiiiiiie e e e

2.3.1  Varnost elektriCnega SISteMa.... ...

2.3.2 Elektriéna varnost...
2.3.3 Nevarnost eksplozue "
2.3.4 Elektromagnetna Zdl'l.IZ|jIVOSt (EMZ)

23.5 Svarila- splosno
2.3.6  OKOISKi EJAVINIKI.......eiieeeiiieeiiee ettt

PKIJUCKI ..t
241 Varnostna opozorila pri prikljucitvi naprave ADS28 ...
I Tol=T o o7- LR TR T T UUUTPPPRRPT

Navodila za UPravijanje. ...
PloS¢a za upravijanje instrumenta ADS28 ..............ooe oo,
& To [0 o T g T 4= 1) 2= 1Y/ (=3 USSR

3.2.1  About (vizitka) ...

3.2.2 Instrument semngs (nastawtve mstrumenta)
3.2.3  OSNOVNE NASAVIIVE ...eevviiiceieiecceee ettt e e e ae e e e ana e e e eane e e e enne e e e ennns
3.2.4  NaSIaVItVE TONA ...ooiiee et e e et e e e e e e e aae s
3.2.5  NaSIaVItVE QOVOTA ...t e e e e e e e e e e ae e e e e e e e nmnmnnnaeeaens
3.26  Samodejne NASTAVIIVE........ccei et

2 T0] LT T 1= L= SRR
3.3.1  Save Session (Shrani S8J0) ....coi i

3.3.2 Clients (pacienti) ...
3.3.3 Urejanje ali doda]anje bolnlka

Navodila za upravljanje — avdlometrua .......................................................
3.4.1 Zaslon za preverjanje tonske avdiometrije ...........ooooiooiiii e
Bi8.2 WD ..ttt e ettt e e e e e et e e e e e e e antaeaaae e e e nnannaaneeeeaanns

3421 SEBNGT .
3.4.2.2 SISI — indeks obcutljivosti z majhnimi porasti
3.4.2.3 ABLB - izmeni¢no binavralno ravnovesje glasnosti (Fowler)
3.4.2.4 Ton v Sumu (Langenbeck) ...

3.4.3 Govorna avdiometrija...

3.4.3.1 Prilagoditev vhoda za govor ................................................

3.4.3.2 SUM V OVOTU ...ttt eaene s
3.4.4  SamMOAENO PrEVETIANJE ....oeiiueeeiieeieeeeeeeeet e e et e e e e e e e e eee e e e e enne e e e e eneeeaaeannneeeeannneeeeannes

3.4.4.1 BEKESY ... ettt

3.4.4.2 HUghson-WestlaKe..........ccoiviiiiiiiiiie e



4

5

4.1
4.2
4.3
4.4

51

5.2
5.3

Vzdrzevanje......ccoceeeeveeeiieeeeeee e
SploSni postopki vzdrZzevanja...........
Popravilo .......cccceevvviciiiiiieee e,
GaranCija.....cccceveeeeeesiiiiiieeee e
Lastnosti za umerjanje .....................

Tehniéni podatki...................occceen.

Referenne enakovredne mejne vrednosti za pretvornike in nastavitve najvecje ravni

zaznavanja zvoka

Doloc€itve polov........cccuvveeviieeeiiee

Elektromagnetna zdruZljivost (EMZ)



1 Uvod

1.1 O priro€niku
Priro¢nik velja za diagnosti¢ni avdiometer AD528 podjetja Interacoustics. Izdelek proizvaja:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danska

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-posta: info@interacoustics.com
Splet: www.interacoustics.com

1.2 Namenska uporaba

Indikacije za uporabo

Avdiometer Interacoustics AD528 je zasnovan za usposobljeno osebje v bolniSnicah, negovalnih domovih,
klinikah ORL in avdiolodkih ambulantah, kjer napravo uporabljajo pri izvajanju diagnosti¢nih vrednotenj sluha
ter kot pomo¢ pri diagnosticiranju morebitnih otolodkih motenj.

Predviden upravljavec naprave
Usposobljeni upravljavci, kot so avdiolog, zdravstveni strokovnjak za sluh ali usposobljen tehnik.

Predvidena populacija
Brez omejitev.

1.2.1 Kontraindikacije
Niso znane.
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1.3 Opis izdelka

AD528 je avdiometer tipa 2, ki omogoca zrac¢no, kostno, preverjanje z govorom in ima izhod za prosto polje.
Avdiometer omogoca Stevilne moznosti klini¢nih preverjanj, kot so SISI, ABLB, preverjanje po Stengerju in

Békésyju.

Naprava AD528 je sestavljena iz naslednjih delov:

Prilozeni deli

Instrument AD528

Napajalnik

Avdiometri¢ne naglavne slusalke
Kostni pretvornik

Odziv pacienta

Navodila za uporabo

Izbirni deli

Avdiometri¢ne naglavne sluSalke

Insert pretvornik za maskiranje

SluSalke za spremljanje

Talk Back (Povratni govor)

Zvocniki za prosto polje

Tiskalnik

Programska oprema Diagnostic Suite/ADI
Podatkovna zbirka OtoAccess™

UES24LCP-120200SPA
DD45Y/1P30*!

B711!

APS3?

Vecjezi€na

DD450%/1P301/DD45?

IP30 engjnit

MTH400m

Elektret mikrofon EM400/elektret mikrofon EMS400
SP90 z ojacevalnikom/SP90A

HM-E300 tiskalnik/tiskalnik A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Sinhronizacija

Podatkovna zbirka bolnikov

1.4 Opozorilain varnostna opozorila
V navodilih so navedena naslednja opozorila, svarila in obvestila:

in/ali uporabnika.

f OPOZORILO Oznaka OPOZORILO pomeni stanja ali prakse, ki so lahko nevarne za bolnika

POZOR Oznaka POZOR pomeni stanja ali prakse, ki bi lahko privedle do poSkodb

opreme.

OBVESTILO

poskodbami.

OBVESTILO se uporablja za oznaCevanje dejanj, ki niso povezana s telesnimi

Zvezni zakon doloca, da lahko napravo proda ali predpiSe samo zdravnik z ustrezno licenco

! Uporabljen del skladen z IEC60601-1

AD528 - Navodila za uporabo - SL
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2 Odstranjevanje iz embalaze in namestitev

2.1 Odstranjevanje iz embalaze in pregled

Skatlo posiljke obdrZite za prihodnje posiljanje

Prosimo, shranite Skatlo naprave AD528. Potrebovali jo boste, e boste morali instrument vrniti v popravilo.
Ce je potreben servis, se obrnite na lokalnega distributerja.

Pred prikljucitvijo preglejte enoto
Pred priklju€itvijo Se enkrat preverite, ali je izdelek poSkodovan. Vizualno preglejte ohisje in opremo, da se
prepri¢ate, da ni opraskano in da ne manjka noben del.

Vse napake takoj sporocite

Ce opazite, da del manjka, ali &e instrument nepravilno deluje, informacijo o tem takoj posredujte dobavitelju
instrumenta skupaj z ragunom, serijsko Stevilko in podrobnim poro&ilom o tezavi. Na zadnji strani tega
priro¢nika najdete »Porocilo o vracilu«, kjer lahko opiSete tezavo. V primeru resnega zapleta je treba
obvestiti tudi proizvajalca in pristojni organ bolnikove mati¢ne drzave.

Uporabite »Poroc¢ilo o vracilu«

Uporaba porocila o vracilu zagotavlja serviserju ustrezne podatke, da raziS¢e vaso tezavo, o kateri ste
porocali. Brez teh podatkov lahko pride do tezav pri ugotavljanju napake in popravilu naprave. Prosimo, da
napravo vedno vrnete z izpolnjenim poro€ilom o vracilu, s ¢imer si zagotovite ucinkovito odpravljanje teZav.

Shranjevanje
Ce morate enoto AD528 shraniti za dalj$e obdobje, upostevajte pogoje, navedene v poglavju s tehni¢nimi
podatki.

PN
-
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2.2 Simboli

Na instrumentu, dodatkih ali embalaZi je mogoc&e najti naslednje simbole:

Simbol

Pojasnilo

R

Uporabljeni deli tipa B

&

Upostevajte navodila za uporabo

hi

OEEO (direktiva EU)

Simbol oznacuje, da mora konéni uporabnik izdelek, ki ga zeli odstraniti, oddati na
loCena zbiraliS¢a za recikliranje.

e

0123

Oznaka CE pomeni, da izdelek Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge I
Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS. Podjetje TUV Product Service,
identifikacijska St. 0123, je odobrilo sistem zagotavljanja kakovosti.

Leto izdelave

-l
i

Proizvajalec

SN

Serijska Stevilka

REF

Sklicna Stevilka

Pomeni, da je izdelek za enkratno uporabo oziroma za uporabo pri enem bolniku
pri enem samem postopku. Nevarnost navzkrizne kontaminacije.

Stanje pripravljenosti

1C|&

@

4 4

Izdelka ne zmodite

Razpon temperature za prevoz in shranjevanje

B~

Omejitve vlaznosti med prevozom in hrambo

ETL CLASSIFIED

@.

Intertek
4005727
Conforms to AAMI ESE0801-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011

Oznaka seznama ETL

e Y
A 4

Interacoustics

Logotip
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2.3 Pomembni varnostni napotki
Pred uporabo izdelka natan&no in v celoti preberite ta navodila za uporabo

2.3.1 Varnost elektricnhega sistema

A OPOZORILO

Med prikljucitvijo sistema na racunalnik morate upostevati naslednja opozorila:

Ta oprema je namenjena za priklju€itev na drugo opremo, s ¢imer se ustvari
medicinski elektriéni sistem. Zunanja oprema, ki je namenjena za prikljucitev
na signalni vhod, signalni izhod ali druge priklju¢ke, mora biti skladna z
ustreznim standardom za izdelek, npr. IEC 60950-1 za IT-opremo in serijo IEC
60601 za medicinsko elektricno opremo. Poleg tega morajo biti vse takSne
kombinacije — medicinskih elektriénih sistemov — skladne z navedenimi
varnostnimi zahtevami sploSnega standarda IEC 60601-1, 3. izdaja, 16.
dolo¢ba. Vsaka oprema, ki ni v skladu z zahtevami IEC 60601-1 glede
uhajanja toka, mora biti izven okolja preiskovanca, tj. vsaj 1,5 m od naprav za
podporo preiskovanca, oz. mora biti uporabljena skupaj z lo€ilnim
transformatorjem, v namen zmanjSanja uhajanja toka. Vsaka oseba, ki prikljuci
zunanjo opremo na signalni vhod, signalni izhod ali druge prikljucke, je
ustvarila medicinski elektri¢ni sistem, zato je odgovorna, da je sistem skladen z
zahtevami. Ce ste v dvomih, se obrnite na usposobljenega medicinskega
tehnika ali lokalnega predstavnika. Ce je instrument povezan z radunalnikom
(IT-oprema, ki tvori sistem), se prepriajte, da se med delom na raCunalniku ne
dotaknete bolnika.

Potrebna je locitvena naprava (izolacijska naprava) za izolacijo opreme, ki se
nahaja izven bolnikovega okolja, od opreme znotraj bolnikovega okolja. Taka
loCitvena naprava je potrebna zlasti v primeru povezave v omreZje. Zahteve za
lo€itveno napravo dolo¢a 16. dolo¢ba standarda IEC 60601-1

2.3.2 Elektricna varnost

f:f OPOZORILO

AD528 - Navodila za uporabo - SL

Opreme ne spreminjajte brez soglasja podjetja Interacoustics. I1zdelka ne
smete razstavljati ali spreminjati, saj bi to lahko ogrozilo varnost in/ali
delovanje naprave. Servisiranje zaupajte usposobljenim osebam.

Za kar najvecjo stopnjo elektri¢ne varnosti izklopite napajanje, kadar naprave
ne uporabljate
Vti€nica naj se nahaja na mestu, kjer je mogoce zlahka izvle€i vti¢

Ne uporabljajte nobenih dodatnih razdelilcev ali podaljSkov. Za varno
namestitev glejte poglavje 2.4.1.

Opreme ne uporabljajte, €e na njej opazite znake poskodb.

Instrument vsebuje litjevo gumbno baterijo. Baterijo lahko zamenja samo
servisno osebje. Ce baterije razstavite, zdrobite ali izpostavite ognju ali
visokim temperaturam, lahko eksplodirajo ali povzrocijo opekline. Preprecite
kratek stik.

Instrument ni za$giten pred vdorom vode ali drugih tekogin. Ce pride do
razlitja, pred uporabo natanéno preverite instrument ali pa ga vrnite na servis

L
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Nobenega dela opreme ni mogoce servisirati ali vzdrZzevati med uporabo na
bolniku.

2.3.3 Nevarnost eksplozije

f:r OPOZORILO

Naprave NE uporabljajte v prisotnosti vnetljivih plinskih meSanic. Kadar
uporabniki napravo uporabljajo v neposredni blizini vnetljivih anestetiénih
plinov, morajo upoStevati moZnost eksplozije ali poZara.

Instrumenta NE uporabljajte v okolju, ki jo moé&no obogaten s kisikom, kot sta
hiperbari¢na komora, Sotor s kisikom ipd.

Pred Cis€enjem ne pozabite izklopiti vira napajanja

2.3.4 Elektromagnetna zdruzljivost (EMZ)

i.t POZOR

Ceprav instrument izpolnjuje relevantne zahteve EMZ, se je treba izogibati
nepotrebnemu izpostavljanju elektromagnetnim poljem, npr. mobilnih telefonov
itd. Ce je naprava povezana z drugo opremo, pazite, da ne bi prislo do
vzajemnih motenj. Ve informacij o EMZ poi&cite tudi v dodatku.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, z izjemo
pretvornikov in kablov, ki jih prodaja podjetje Interacoustics ali njegovi
predstavniki, lahko povzro€i vecje emisije ali manjSo odpornost opreme. Za
seznam dodatkov, pretvornikov in kablov, ki ustrezajo zahtevam, glejte tudi
dodatek o EMZ.

2.3.5 Svarila-splosno

i.: POZOR

AD528 - Navodila za uporabo - SL

Ce sistem ne deluje pravilno, ga ne uporabljajte, dokler niso izvedena vsa
potrebna popravila ter je bila enota v skladu s specifikacijami podjetja
Interacoustics preizkuSena in umerjena za pravilno delovanje.

Pazite, da vam naprava ne pade na tla ali se kako drugage po$koduje. Ce se
instrument poskoduje, ga vrnite proizvajalcu v popravilo in/ali umerjanje. Ce
sumite kakrSne koli poSkodbe instrumenta, ga ne uporabljajte.

Izdelek in njegovi sestavni deli bodo delovali zanesljivo, samo &e jih boste
uporabljali in vzdrZevali po navodilih iz tega priro€nika, pripadajocih oznak
in/ali vstavkov. I1zdelka z napako ne smete uporabljati. Prepri¢ajte se, da so
vse povezave z zunanjimi dodatki ustrezno zavarovane. Morebitne polomljene,
manjkajoc€e, vidno obrabljene, izkrivljene ali kontaminirane dele morate takoj
zamenijati s ¢istimi in originalnimi nadomestnimi deli, ki jih je izdelal ali dobavil
proizvajalec Interacoustics.

L
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Podjetje Interacoustics bo na zahtevo priskrbelo elektri€ne sheme, sezname
sestavnih delov, opise, navodila za umerjanje ali druge informacije, s pomocjo
katerih bo lahko pooblas¢eno servisno osebje popravilo tiste dele instrumenta,
ki jih je podjetje Interacoustics zasnovalo tako, da jih lahko popravi servisno
osebje.

Nobenega dela opreme ni mogocCe servisirati ali vzdrZzevati med uporabo na
bolniku.

Na instrument prikljucite samo tiste dodatke, ki jih je izdelalo
podijetjelnteracoustics . Na napravo je dovoljeno prikljuciti le dodatke, ki jih je
podijetje Interacoustics navedlo kot zdruZljive dodatke.

Insert sluSalk nikoli ne vstavljajte brez uporabe novih, €istih in neoporec¢nih
nastavkov. Poskrbite, da bodo pena ali uSesni nastavki pravilno namesceni.
USesni nastavki in pena so samo za enkratno uporabo.

Instrument ni namenjen uporabi v okoljih z moZnostjo razlitja tekocin.

Ce je kateri od delov izpostavljen udaru ali grobemu ravnanju, preverite
umerjanje.

Sestavni deli, ki so oznaeni za »enkratno uporabo«, so namenjeni enemu
samemu bolniku med enim postopkom, saj lahko pri ponovni uporabi pride do
kontaminacije.

Sestavni deli, ki so oznaceni za »enkratno uporabo«, niso namenjeni ponovni
obdelavi.

Uporabljajte samo pretvornike, umerjene z dejanskim instrumentom.

2.3.6 Okoljski dejavniki

POZOR

1

AD528 - Navodila za uporabo - SL

Shranjevanje izven temperaturnega razpona, dolo¢enega v poglavju 5, lahko
trajno poskoduje instrument in njegove dodatke.

Naprave ne uporabljajte v prisotnosti teko€ine, ki lahko pride v stik z eno od
elektronskih komponent ali napeljavo. Ce uporabnik sumi, da so sestavni deli
sistema ali dodatki prisli v stik s teko€ino, enote ni dovoljeno uporabljati, dokler
njene varnosti ne potrdi pooblas&eni serviser.

Instrumenta ne puscajte v blizini kakrSnegakoli vira toplote, okoli njega pa
pustite dovolj prostora, da zagotovite pravilno zracenje.

L
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2.3.7 OBVESTILO

Z ustreznimi ukrepi preprecite napake v sistemu, do katerih bi lahko priSlo zaradi
ra¢unalniskih virusov ipd.

komunalne odpadke nezakonito. Elektrina in elektronska oprema lahko vsebuje
nevarne snovi in jo je zato potrebno zbirati lo€eno. Taksni izdelki so oznaceni s
precrtanim simbolom ko$a za odpadke, prikazanim spodaj. Sodelovanje
uporabnika je zelo pomembno pri zagotavljanju visoke stopnje ponovne uporabe
in recikliranja elektriCne in elektronske opreme. Neustrezno recikliranje tak&nih
odpadkov lahko ogroza okolje in posledi¢no zdravje ljudi.

ﬁ V Evropski uniji je odlaganje elektriénih in elektronskih naprav med nesortirane

Zunaj Evropske unije je treba pri odstranjevanju izdelka po njegovi Zivljenjski
dobi upostevati lokalne predpise.

ram
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2.4 Prikljucki

Ime
Napajanje

PC USB
usB

Pat. Resp.
B

TF
Spremljanje
AUX

FF1

FF2

Bone

Ins. Levo
Ins. Mask.
Ins. Desno
Levo
Desno

Opis
Uporabljajte samo napajalnik UES24LCP-120200SPA

Za povezavo z racunalnikom

Za tiskalnik/misko/ tipkovnico/USB-klju¢
Odziv pacienta

Vhod za TB mikrofon

Govor bolniku prek naglavnih sluSalk
SluSalke za spremljanje

AUX (mini stereo prikljucek)

Prosto polje 1

Prosto polje 2

Kostni pretvornik

Insert levo

Insert maskiranje

Insert desno

Levi izhod avdiometrije

Desni izhod avdiometrije

2.4.1 Varnostna opozorila pri prikljuéitvi naprave AD528

f OPOZORILO

f OPOZORILO
i} OPOZORILO

AD528 - Navodila za uporabo - SL

@ Uporabljajte samo napajalnik UES24LCP-120200SPA.

Locljiv elektri¢ni vti¢ za UES24LCP-120200SPA se uporablja za varen odklop
naprave iz omrezja. Napajalnika ne postavljajte tako, da tezko izkljucite
napravo.

Ne pozabite, da morate v primeru prikljucitve na standardno opremo, kot so
tiskalniki in omreZja, poskrbeti za posebne varnostne ukrepe, da ohranite
medicinsko varnost sistema. UpoStevajte navodila v nadaljevanju.

L
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Slika 1. Instrument AD528 z medicinsko odobrenim napajalnikom.

AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Slika 2. Instrument AD528 z Zi¢no povezavo z racunalnikom in tiskalnikom.

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

Slika 3. Instrument AD528, uporabljen z neposrednim tiskalnikom.

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

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Slika 4. Instrument AD528, uporabljen s termi¢nim tiskalnikom.

Mains outlet ——— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

2.5 Licenca

Ob prejemu instrumenta AD528 ima ta Ze naloZene licenca, ki ste jih narogili. Ce Zelite dodatne licence, ki so
na voljo za AD528, se obrnite na lokalnega distributerja.

ram
-
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3 Navodila za upravljanje

Med upravljanjem instrumenta upostevajte naslednje smernice:

POZOR

=

Enoto uporabljajte samo tako, kot je opisano v tem priroCniku.

2. Uporabljajte samo uSesne nastavke Sanibel™ za enkratno uporabo, ki so izdelani za uporabo s tem
instrumentom.

3. Zavsakega preiskovanca vedno uporabite nove uSesne nastavke, da preprecite navzkrizno okuzbo.

USesni nastavki niso namenjeni za veckratno uporabo.

Skatlo z uSesnimi nastavki hranite izven dosega preiskovanca. Nevarnost zadusitve.

Uporabljajte izkljuéno jakosti stimulacije, ki so sprejemljive za preiskovanca.

6. Blazinice slusalk redno Cistite z odobrenim razkuzilom (70-odstotnim izopropil alkoholom) ali
uporabite uSesne blazinice za enkratno uporabo.

7. Prisotnost tinitusa, hiperakuzije ali druge ob¢utljivosti na glasne zvoke lahko povzrodi

kontraindikacijo za testiranje, ko se uporabljajo visokointenzivni draZljaji.

o ks

OBVESTILO

1. Napravo AD528 uporabljajte v tihem prostoru, da zunanji zvoki ne bi vplivali na meritve. Prostor naj
doloci oseba, ki je ustrezno usposobljena na podro&ju akustike. Enajsto poglavje standarda ISO
8253-1 dolo€a smernice za dovoljene ravni hrupa v okolju za avdiometri¢no preverjanje sluha.

2. Priporo¢amo, da instrument uporabljate pri temperaturi okolja, navedeni v poglavju s tehniénimi
podatki.

3. Naglavne slusalke in insert slugalke so umerjene za instrument AD528. Ce vstavite pretvornike iz

druge opreme, je potrebno novo umerjanje.

Onhisja pretvornika nikoli ne Cistite z vodo in vanj ne vstavljajte instrumentov, ki niso navedeni.

5. Pazite, da vam instrument ne pade na tla ali se kako drugace poskoduje. Ce vam instrument pade
na tla ali se kako drugade po$koduje, ga vrnite proizvajalcu v popravilo in/ali umerjanje. Ce sumite
kakrsne koli poskodbe instrumenta, ga ne uporabljajte.

E

ram
-
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3.1 Plos¢a za upravljanje instrumenta AD528

St.  Ime
1  Zvocnik
2  Mikrofon
Gumbi
30
4 Shift (preklop)
5  Setup
(nastavitev)
6  Funkcijske tipke
7  Del Point (izbrisi
tocko)
Del curve (izbriSi
krivuljo)
8  Save Session
(shrani sejo)
New Session
(nova seja)
9  Print (natisni)

AD528 - Navodila za uporabo - SL

Clients
(pacienti)

L

ARRRT

13 14 15
23 24

Opis

Zvocnik se uporablja za povratni govor in spremljanje, kadar ni prikljuCenega
zvoCnika v izhod slu8alk za spremljanje.

Mikrofon se uporablja za govor bolniku, kadar mikrofon slusalk za spremljanje ni

prikljucen.

VKLOP/IZKLOP instrumenta AD528

Gumb za preklop vkljuéi podfunkcije drugih gumbov.

Pritisnite gumb Nastavitev in s pomocjo preklopnikov izberite Zeleni nastavitveni
meni. Izpustite gumb Nastavitev, da odprete meni.

Sest funkcijskih tipk opravlja funkcije, ki so prikazane na prikazovalniku nad
posamezno funkcijsko tipko. Funkcija je odvisna od zaslona za preverjanje.
Izbrise toCke med avdiometri¢no preiskavo sluha.

S hkratnim pritiskom tipke »Shift« in tega gumba izbriSemo celotno krivuljo grafa

za avdiometri¢ni prag.
Shrani trenutno sejo.

S hkratnim pritiskom tipke »Shift« in tega gumba ustvarimo novo sejo. Nova seja
bo priklicala privzete nastavitve.

Natisne sejo na tiskalnik, ki je nastavljen v Nastavitve instrumenta - Tiskalnik.
Pritisnite tipko Clients (pacienti), da odprete okno, v katerem lahko izbirate
paciente, si ogledate sejo in jo po potrebi izbriSete.

L
s
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Komunikacija s pacientom

10 Talk Forward
(govor pacientu)

11 Spremljanje/TB
(povratni govor)

Izbira pretvornika
12 Desno

13 Levo

14  Bone (kost)

15 FF

Izbira testa

16 Tone
(ton)/Warble
(2vrgolenje)

17 Govor

18 Tests (testi)

Gumbi za upravljanje

19  Store (shrani)
No response (ni
odziva)

20 Ext. Range
(razSirjeno
obmodje)

21  Preklopnik

AD528 - Navodila za uporabo - SL

Omogoda komunikacijo avdiometrista z bolnikom prek mikrofona, ki ga slisi
bolnik skozi izbrane naglavne sluSalke.

Mikrofon za govor bolniku je tisti, ki je prikljusen v vtiénico TF (ima prednost). Ce
mikrofon ni priklju¢en, se bo uporabljal notranji mikrofon.

Izhodno raven govora bolniku spreminjamo z obra¢anjem levega preklopnika
med pritiskanjem gumba Talk Forward (govor bolniku).

Obcutljivost mikrofona je mogoc¢e nastaviti s pritiskom na gumb Talk Forward
(govor bolniku) in obraganjem desnega preklopnika. Za ve¢ podrobnosti o

nastavitvi ob&utljivosti mikrofona za preiskave glejte poglavje o govoru.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Gumb spremljanje/TB (povratni govor) aktivira spremljanje in Talk Back (povratni

govor) pri bolniku v kabini za preverjanje. Z vklopom je mogoce skozi vgrajen

zvocnik ali preko sluSalk za spremljanje poslusati bolnika.

Z dolgim pritiskom na gumb spremljanje/TB (povratni govor) prilagodite

obdutljivost spremljanje/TB (povratni govor) za kanal 1, kanal 2 ali TB (povratni

govor).
Monitor

Izbere desno uho za preverjanje in preklaplja med naglavnimi sluSalkami in
insert sluSalkami.

Izbere levo uho za preverjanje in preklaplja med naglavnimi sluSalkami in insert
slusalkami.

Za uporabo kostnega pretvornika za avdiometrijo pritisnite na ta gumb. Ce
pritisnete enkrat, za preverjanje izberete desno uho, z drugim pritiskom pa za
preverjanje izberete levo uho. Luc¢ka nad gumbom oznacuje izbrano uho.
Pritisnite 1 FF 2, da kot izhod za kanal 1 izberete zvo€nik prostega polja. S prvim
pritiskom bo zvok predvajal zvo¢nik prostega polja 1, z drugim pritiskom pa bo
signal posredovan do zvo¢nika prostega polja 2.

S pritiskanjem tega gumba lahko med avdiometrijo preklapljate med Cistimi toni
in Zvrgole€imi toni. Med preverjanjem z govorom je mogoce ta gumb uporabiti za
preklop na tonsko avdiometrijo.

Omogocda predstavitev govorjenega gradiva z uporabo vgrajenih datotek wave,
vhoda aux ali vhoda za mikrofon. Govorjeno gradivo je treba namestiti in
nastaviti v nastavitvah govora.

Pritisnite gumb Tests (testi) in s pomocjo preklopnika izberite Zeleni test. Za
potrditev izbire spustite gumb.

Shrani mejne vrednosti.

Omogoca shranitev odsotnosti odziva, kadar se bolnik ne odziva na
predstavljeni ton/signal.

Med avdiometrijo omogoca preverjanje pri visjih stopnjah intenzitete. Kadar je na
voljo raz8irjeno obmocje, postane lu¢ka nad gumbom nezZne oranzne barve.

Preklopnik sluzi razli¢nim namenom. Uporablja se za prilagoditev izhodne ravni
kanala 1 med avdiometrijo.

-
s
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22

23

24

25

AD528 - Navodila za uporabo - SL

Tone Switch
(Preklop tona)

+ Enter (v
redu)
Incorrect
(nepravilno)/Do
wn (navzdol)
Correct
(Pravilno)/Up
(navzgor)
Preklopnik

Sync

(sinhronizacija)

V avdiometriji se uporablja za preklop tona.

V menijih se »enter« (v redu) uporablja za izbiranje.

Incorrect (nepravilno) se uporablja med govorno avdiometrijo za shranjevanje
neprepoznanih besed. Down (navzdol) se med avdiometrijo uporablja za
znizanje frekvence.

Correct (pravilno) se uporablja med govorno avdiometrijo za shranjevanije
prepoznanih besed.

Up (navzgor) se med avdiometrijo uporablja za zviSanje frekvence.

Maskiranje je mogoce izkljuditi, tako da preklopnik do konca zavrtimo v nasprotni
smeri urinega kazalca

Maskiranje je mogoce izkljuditi ob glasni intenziteti, tako da pritisnemo »Shift«
(preklop) in preklopnik za maskiranje zavrtimo v nasprotni smeri urinega
kazalca.

Shift (preklop) in vrtenje preklopnika za maskiranje v smeri urinega kazalca
omogocita sinhronizacijo. Izklop maskiranja ponovno onemogo i sinhronizacijo.
Ko so kanali v na€inu za sinhronizacijo, se na prikazovalniku pojavi majhna
ikona.

e 3\
s
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3.2 Zagon in nastavitev

Naprava AD528 se vedno zaZene z zaslonom za preverjanje s €istimi toni. Nastavitev je mogoce shraniti
trajno s pritiskom na gumb za shranjevanje ali zacasno s pritiskom gumba nazaj ob izhodu iz nastavitvenega
menija.

3.2.1 About (vizitka)

Ce pritisnite »Shift+Setup« (Shift + Nastavitve), se prikaze okno About (vizitka) s podatki o razli¢ici strojne
programske opreme, umerjanju in standardih. Tukaj je tudi navedeno, s katerimi pretvorniki je naprava
umerjena ter konfiguracija licenc za napravo.

3.2.2 Instrument settings (nastavitve instrumenta)

Nastavitve instrumenta vsebujejo vse sploSne nastavitve. Drzite gumb za nastavitve ter z vrtenjem
preklopnika izberite nastavitve instrumenta. V nastavitvah instrumenta je mogoce prilagoditi nastavitve kot
so: licenca, osvetlitev, LED na tipkovnici, tiskalnik, ohrani sejo ob shranitvi ter datum in €as. S levim
preklopnikom se pomikate gor in dol po seznamu, nastavitve pa spremenite z desnim preklopnikom.

Clock setup

Instrument settings
Date: F-11-2017

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

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

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

Licence (licenca) Prikaze se licen¢ni klju¢, npr. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Language (jezik) KitajS¢ina, CeSc&ina, angles€ina, fins€ina, francoS&ina, nem&c¢ina, gricina,
italijanscina, japonscina, korejscina, norvescina, poljS¢ina, brazilska
portugalsc€ina, rus€ina, Spanscina, tur§cina

Backlight (osvetlitev) 10-100 %

Keyboard LED’s (LED  10-100 %

na tipkovnici)

Tiskalnik HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

Keep session on save  Vklop/izklop

(ohrani sejo ob

shranitvi)

Time & Date (€as in Datum, oblika datuma, €as, oblika ¢asa

datum)

Keep session on save (shrani sejo) ohrani sejo v napravi, ko pritisnete shrani sejo.

Printer (tiskalnik) vam omogoca izbrati tiskalnik, ki ga zelite uporabiti za tiskanje. Privzeto je izbran termicni
tiskalnik HM-E300. Spodnji seznam prikazuje tiskalnike in jezike, ki jih podpirajo.

3.2.3 Osnovne nastavitve

Stopnje intenzitete 1,2,5

Intenziteta ob zamenjavi izhoda Izklju€eno, —10 dB do 50 dB

Kanal 2 — privzeto Vklopl/izklop

Kanal 2 — za€etna intenziteta —10 do 50 dB

Kanal 2 — intenziteta ob spremembi Izklju€eno, 0, 5, 10

frekvence

Shema simbolov ISO, ASHA, nem3ki, francoski
e 3\
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Spodaj se nahaja pregled shem simbolov, ki so na voljo.

Zracno prevajanje SluSalke, insert
(uporabite, ko sta umerjeni obe vrsti pretvornika)
Maskiranje kostno Nasproti Ch1l, insert maskiranje
(uporabite, ko je umerjeno za insert maskiranje)
Zvok za odziv bolnika Izklop do 100
Shrani meritev IP kot AC Vklopl/izklop
Pri vklopu se simboli za insert sluSalko prikazejo kot za
slusalko.
Filter za govor Nelinearni (privzeto), linearni, uravnoteZenje FF

Simboli so za vsako shemo simbolov, ki je na voljo, prikazani kot nemaskirani/maskirani.

e9 (9] @» |gp
Naglavne slusalke ACI O@® | XX
Ni sliS8ano O. X x
Insert slusalka ACIO@® | XX
Ni sliS8ano O . X x
P_rev_fjljanje kostno BC| < [ b
Ni sliS8ano g L 2 :L
Pros_Eo polje FFIO@ | XX B O | @ @0
Ni slisano O® XX B L9 | K& L8
Najbolj udobna raven MCL| M M M M M M
Ni slisano M M M M M M
N_euqvobna raven UCL L d LJ L J LJ
Ni sli$ d((l;lbje I d L L 1 M
)
w | @9 [R9] @D [/
Naglavne slusalke AC| OA | X1
Ni slisano OA
Insert slusalka ACIOA )>§EI|‘
Ni sliSano O A XD.
Prevajanje kostno BC| { [ > ]
Ni slisano z [ 2 1
Prosto polje FF | OO | %% SS F]E = 3 BB
Ni slisano O | %% s ALl A + BB
Najbolj udobna raven MCL| M M M ™M M M
Ni slisano M M M M M M
Neudobna raven ucL | |J L] LJ LJ L | ]
i slis u
Ni slisano d((l)\lt;aje L] L 1] Ll L] L
)

PN
s
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rencosk R9 @9 @D @D

Naglavne sluSalke AC
Ni sliSano
Insert sluSalka AC
Ni sliSano
Prevajanje kostno BC
Prosto polje FF
Ni sliSano

Najbolj udobnaraven MCL
Ni sliSano

Neudobna raven UCL
Ni slisano (Neu
dobje

@,
OA
-C =L
<
reva <K
Ni sliSano [ J:
OA
OA
M
M
LJ
LJ

00
(%
XX
DRz
00
5%

remsi R9 @9 @D @D

Naglavne slusalke AC| OA | X1

Ni sliSano O.A XD.

Insert sluSalka AC| T

Ni sliSano L e

Prevajanje kostno BC E

Ni sliSano £

Prosto polje FF ) +
Ni slisano } =

Najbolj udobnaraven MCL
Ni sliSano

Neudobna raven UCL
Ni sliSano (Neu
dobje

)

N N>\
39X Z?’\/’\J—H—l

0 (3
EEREd

o0
EE RO

T A
0
EEZme

3.2.4 Nastavitve tona

Vrsta maskiranja

Strategija pomikanja

Sprememba intenzitete ob spremembi
frekvence

Enojni avdiogram

Predstavitev — kanal 1

Dolzina ponavljajoéih se impulzov
DolZina enojnega impulza

Roéno/ obratno

Pokazi indeks PTA (Fletcher)
Frekvence PTA...

Frekvence...

AD528 - Navodila za uporabo - SL

WN, NB
Brez (privzeto), od spodaj navzgor, metulj
—10 do 30 dB

Vklopl/izklop

Enojni impulz/ponavljajoci se impulz/neprekinjeno
200 ms do 5000 ms

200 ms do 5000 ms

Roc&no, obratno

Vklop/izklop

Prilagodite vklju€ene frekvence PTA za izracun PTA
Nastavite frekvence preverjanja

-
s
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3.2.5 Nastavitve govora

Vrsta govora AUX1, AUX2, MIC, Wave

Vrsta maskiranja SN, WN, vhod kanal 2

Stevilo besed 10 do 50 vkljuéenih v govorjeno gradivo
Pogled Graf/tabela

Crta prepoznavnosti Vklopl/izklop (samo graf)

lzraéun SRT Vklop/izklop (samo graf)

Premor za samodejni Brez,1s,2s,3s

rezultat

Vrednost samodejnega  Pravilno/nepravilno (uporablja se, ko je vklopljen samodejni rezultat)
rezultata
Premor 0-4s
Randomizacija seznama Vklop/izklop
z datotekami wave
Gradivo datotek wave Izbira je odvisna od govorjenega gradiva, ki je naloZzeno v napravo.
Krivulje norm... Prilagodi krivulje norm za govorno gradivo za sluSalke ali prosto polje.
Multi syllabic Single syllabic
i x dB

Povezava vrste draZljaja  Npr. vrsto meritve z vrsto gradiva.

S krlvu IJ am | . Link stinulus type to curves
SRT Hulti numbers
WR1 Words
WRZ Hulti Words

WR3 Sentences

3.2.6 Samodejne nastavitve

Metoda mejne vrednosti Hughson-Westlake 2od3ali3od5

Pravocasen drazljaj Hughson-Westlake 1s/2s

Békésyjevo odstopanje med vrhovi in dolinami 5-60

Békésyjevi obrati 5-15

Frekvence... Prilagodi vklju¢ene frekvence za samodejno preverjanje
e 3\

s
AD528 - Navodila za uporabo - SL Interacoustics Stran 18



3.3 Bolnikiin seje

3.3.1 Save Session (shrani sejo)

Save session — select client

Id:

Name: No Name
I 562375
Name: Peter Dok

Ko pritisnete Save Session (shrani sejo), se na seznamu pojavijo imena ustvarjenih bolnikov. Sejo je
mogoce shraniti za obstojeega bolnika ali pa je mogoc&e ustvariti novega bolnika.

Delete (izbrisi) IzbriSe izbranega bolnika

New (nov) Ustvari novega bolnika

Edit (uredi) Uredi izbranega bolnika

Back (nazaj) Vrnitev v sejo

Save (shrani) Shrani sejo za izbranega bolnika

3.3.2 Clients (pacienti)

Pritisnite tipko Clients (bolniki) in se s pomocjo preklopnika pomikajte med bolniki. Izberite bolnika s
pritiskom na tipko Select (izberi) in pojavil se bo seznam razpoloZzljivih sej. Ponovno uporabite preklopnik in
oznacite sejo, ki jo je treba izbrati. Pritisnite View (pogled) za prikaz preteklih sej.

S pomodjo tipke Tests (testi) brskajte po testih znotraj seje. Pritisnite Transfer (prenos) za prenos dane
seje v trenutno sejo. Na zaslon za preverjanje se vrnete tako, da pritisnete tipko Back (nazaj). Ko pridobite
trenutno sejo, lahko preneseno sejo uporabite za primerjavo.

Save session - select client
Id:

Name: No Name

Itk 562375

Hame: Peter Dok

Session (seja) Odprite meni View Session (glej sejo) — Select Session (izberi sejo) in dostopajte
do seje oz. sej, shranjenih za izbranega bolnika, ali jih izbriSite.
Back (nazaj) Vrnitev na sejo.

Uporabite preklopnik, da s seznama izberete bolnika in pritisnite Enter (v redu). Urejate lahko obstojecega
bolnika ali ustvarite novega bolnika. Pritisnite Edit (uredi) za urejanje obstojeCega bolnika. Pritisnite New
(nov) za dodajanje bolnika.

-
s
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3.3.3 Urejanje ali dodajanje bolnika

Novega bolnika je mogoce vnesti s pritiskom tipke »New« (nov), obstoje¢ega bolnika pa lahko urejate s
pritiskom tipke Edit (uredi).

Enter id:

Postopek vnosa podatkov o bolniku vklju€uje vnos ID, vnos imena in vnos priimka. Pritisnite Next (naprej)
za nadaljevanje in Done (kon€ano) za zakljucek

Pri vnosu podatkov o bolniku so kot mehke funkcijske tipke na voljo tipke vracalka, Caps Lock, Shift,
preslednica, prekli€i in naprej.

PN
s
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3.4 Navodila za upravljanje — avdiometrija
Modul za avdiometrijo vsebuje naslednja preverjanja, ki jih je mogoce izbrati s seznama preverjan;.

Preverjanje tona: Ton, Weber, Stenger, SISI, ABLB, ton v Sumu

Preverjanje z govorom: govor, govor v Sumu, govor po kanalu 2, SNR

Samodejno preverjanje: Hughson-Westlake, Bekesy

Upostevajte, da je razpoloZljivost preverjanj na tem seznamu odvisna od konfiguracije licenc.

3.4.1 Zaslon za preverjanje tonske avdiometrije

Zaslon za preverjanje tonske avdiometrije se uporablja za tonsko avdiometrijo s pomocjo obiCajnih naglavnih

sluSalk ali insert slualk, kostnega prevajanja ali zvo€nikov prostega polja. Sledi opis funkcij zaslona za
preverjanje tonske avdiometrije.

Tone (ton)

Tone — HL

A5 EH wmm  1000Hz @ 604z (
1 2 3 4 5 6 7

1 Pritisnite stikalo tona, da bolniku predvajate zvok. Podrocje draZljaja se bo osvetlilo, ko boste
predvajali zvok.

2 To vizualizira izbiro nastavitve intenzitete draZljaja, ki jo lahko spremenite z vrtenjem preklopnika
kanala 1.

3 Ta vidna oznaka se prikaze, ko bolnik pritisne na tipko za odziv bolnika.

4 Prikazana je vrsta meritve (HL, MCL, UCL) ter vrsta predstavitve, npr. ton, Stenger ali Weber.
Prikazana je tudi testna frekvenca.

5 Simbol oznacuje, da so kanali v sinhronizaciji. Tako bo kanal 2 sledil prilagoditvi kanala 1.

6 To vizualizira izbiro nastavitve intenzitete kanala 2, npr. maskiranje, ki jo lahko spremenite z
vrtenjem preklopnika kanala 2.

7 Podrodje draZljaja se bo osvetlilo, ko boste na kanalu 2 predvajali zvok, npr. €e je aktivho
maskiranje.

Prikaz rezultatov

3 Eone Right - Tone 1 1 Left = MNE

~14 T =10 FTa
o g I B =5
1o T, 144 ®
20 1 ¢ 6 20 th
30 C\:-. 20 "\\
40 " 40
56 \\Q’v&e;" 0 " 6
B o—0 £0 - H— x\
204 70
£ 5 80 £ i :x;,x"
90 50
100 § 60 o
1194 E140 4
120 4 120
T T L T T TT T T T T T LI T T T
0125 025 0% 1 2 4 2 0I5 025 05 1 by 9 g
1 Podatki o kanalu Navedba strani uSesa in vrste draZljaja za kanal 1 in kanal 2.
2 PTA Navedba povpredja Cistega tona (Pure Tone Average — PTA), nastavljenega v
nastavitvah tona.
3  Lestvica Lestvica intenzitete zajema vrednosti od —10 do 120 dB HL.
intenzitete
4  Lestvica Lestvica frekvence zajema vrednosti od 0,125 kHz do 8 kHz.
frekvence
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5 Najvedji izhodni TemnejSe obmodje oznacuje najvisje obmodje intenzitete za izbran pretvornik.

nivo Razpon je mogoce povecati s pritiskom na gumb Ext. Range (razsirjeno
obmodje).
6 Kazalnik Kazalnik na avdiogramu prikaze trenutno izbrano frekvenco in intenziteto

draZljaja za kanal 1 in za kanal 2.

Funkcijske tipke

(12 0 5[ Foas.typo ) Condition || sk o )(Flonov ][ 11_rin
1 2 3 4 5 6

1 Pritisnite gumb »1, 2, 5 dB« za preklop velikosti koraka v dB. Trenutna velikost koraka je navedena
na oznaki tega gumba.

2  Drzite gumb Meas. type (vrsta meritve) in s pomocjo preklopnika izberite vrsto mejne vrednosti — HL
(raven slisnosti), MCL (najbolj udobna raven), UCL (neudobna raven).

3 Spremenite prikaz stanja: brez, s slusnim pripomoc¢kom, binavralno ali z obema. Funkcija se
uporablja samo pri preverjanju v prostem polju.

4  Tabela maskiranja prikazuje intenziteto maskerja za shranjene mejne vrednosti.

5 Man (roéno): Ro&no predvajanje tonov vsakic, ko je pritisnjeno stikalo tona.
Rev (obrac¢anje): Neprekinjeno predvajanje tonov, ki bo prekinjeno vsakic, ko je pritisnjeno stikalo
tona.

6 Neprekinjeno: Privzeto je predvajan neprekinjen ton.
Single (eden): Predvaja ton s prednastavljeno dolzino.
Veé: Predvaja neprekinjen pulzirajo¢ ton.
DolZino enega ali ve€ tonov je mogoce prilagoditi v nastavitvah tona.

3.4.2 Weber

Weberjev test razlikuje med prevodno in senzorinevralno izgubo sluha s pomocdjo kostnega prevodnika.
Mesto zaznavanja zvoka dolocite s pomocjo indikacij. Ce bolnik pri dolo¢eni frekvenci zvok slisi bolje v
slabSem u8esu, je izguba sluha prevodna, ¢e pa zvok slii bolje v boljSem usesu, pa je izguba sluha
senzorinevralna.

Simboli za Weberjev test se ujemajo z naslednjimi mehkimi tipkami.

Desno Sredina Levo Ni sliSano Ni odziva
- # - ) "
3.4.2.1 Stenger
Stenger
70 48 HL 2000Hz 1 0 48 HL
Right — Tone [Left - Tone
FTa —104 FT&
20 = XX

10 5-‘"
204
S0+ \0 o]
45 o
S04 \ /
B0
70 \ o
204 fe) /
04
1640+ \O
1104
1204

0.1|25 0.|25 0:5 ' ' é ' A j é

Preverjanje po Stengerju je namenjeno bolnikom, ki naj bi hlinili izgubo sluha, in temelji na zvo&nem
fenomenu, t.i. »Stengerjevem nacelu, ki pravi, da bolnik pri so€asnem predvajanju dveh podobnih tonov v
obe uSesi zazna samo glasnejsi ton. Kot splo$no pravilo se preverjanje po Stengerju priporo¢a v primeru
unilateralne izgube sluha ali pomembnih asimetrij.
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Pritisnite Tests (testi) in izberite Stenger za preverjanje po Stengerju. Zaslon je enak kot pri avdiometriji s
Cistim tonom. Za opis zaslona za preverjanje glejte zaslon za preverjanje tonske avdiometrije zgora;.
Funkcijske tipke 1, 5 in 6 so na voljo na zaslonu preverjanja po Stengerju.

Pri preverjanju po Stengerju je signal predvajan v obe uSesi, ¢e je pritisnjeno stikalo tona. Uporabite
preklopnik za kanal 1, da prilagodite intenziteto primarnega usesa, ter preklopnik za kanal 2, da prilagodite
intenziteto sekundarnega usSesa.

3.4.2.2 SISI —indeks obcutljivosti z majhnimi porasti

Preverjanje indeksa obéutljivosti z majhnimi porasti (SISI) je namenjeno preverjanju zmogljivosti
prepoznavanja porasti intenzitete v korakih po 1 dB med serijami pulzov &istih tonov pri 20 dB nad mejno
vrednostjo Cistih tonov za testno frekvenco. Uporablja se lahko za razlikovanje med kohlearnimi in
retrokohlearnimi motnjami. Bolnik s kohlearno motnjo bo poraste v korakih po 1 dB namre€ lahko zaznal,
bolnik z retrokohleatno motnjo pa tega ne bo zmogel. Pridobiti je potrebno 20 meritev za prikaz mejne
vrednosti SIS pri dani frekvenci.

SISI

Presentations: 1 Responses: {

Frequency 125 250|500 750 1k |15k 2k | 3k | 4k | 6k | 8k
SIS % Right
SIS1 #% Left

[ av | Amplitudna modulacija (0, 1(SISl), 2, 5)

Ponastavitev
I B Zagon in zaustavitev preverjanja SISI

3.4.2.3 ABLB - izmeni€éno binavralno ravnovesje glasnosti (Fowler)

AELE
0 d5 HL 1000Hz - 1 0 dB HL
Right — Tone | Left — Tone
PTA —10 : PTA
- a -
10
204 o]
20
401 ol
50
&0 L
P el e
80
20
100
110
1204

T T T
0125 025 05

Izmeni¢no binavralno ravnovesje glasnosti (Alternate Binaural Loudness Balancing — ABLB) je test za
odkrivanje zaznanih razlik v glasnosti med uSesoma. Preverjanje je namenjeno osebam z unilateralno
izgubo sluha. Uporablja se lahko kot preverjanje izravhave glasnosti (recruitment).

Preverjanje se izvaja pri frekvencah, pri katerih naj bi se pojavila izravnava (recruitment). Obema uSesoma
se izmeni¢no predvaja enak ton. V prizadetem uSesu intenziteta ostane fiksna (20 dB nad mejno vrednostjo
Cistega tona). Naloga bolnika je, da prilagodi raven boljSega uSesa tako, da je signal v obeh uSesih enake
intenzitete. UpoS&tevajte, da je preverjanje mogoce izvajati tudi s fiksacijo intenzitete v zdravem u8esu, bolnik
pa nato nastavi ton za prizadeto uho. Funkcijske tipke 1, 5 in 6 so na voljo na zaslonu preverjanja ABLB.
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3.4.2.4 Tonv Sumu (Langenbeck)

Za opis funkcijskih tipk pri tonu v Sumu glejte zaslon za preverjanje avdiometrije s Cistim tonom. Namen tona
v Sumu je predvajanje tona (kanal 1) in Suma (kanal 2) v istem uSesu. Na zaslonu so na voljo funkcijske tipke
1,2,5in6.

3.4.3 Govorna avdiometrija

OBVESTILO
Uporabiti je mogo€e samo odobreno govorno gradivo, tj. gradivo z znano povezavo s signalom za umerjanje.

Govorna avdiometrija omogoca predvajanje govorjenih signalov in se uporablja za koli¢insko opredelitev
bolnikove zmoZnosti razumevanja vsakodnevne komunikacije. Test preverja bolhikovo zmozZnost obdelave
glede na stopnjo in vrsto izgube sluha, ki se lahko med bolniki z enako konfiguracijo izgube sluha mo¢no
razlikuje.

Govorno avdiometrijo je mogoce izvajati s Stevilnimi preverjanji.

SRT (Speech Reception Threshold — mejna vrednost zaznavanja govora) se hanaSa na raven, pri kateri
lahko bolnik pravilno ponovi 50 % predstavljenih besed. Test sluzi kot preverjanje avdiograma Cistih tonov,
zagotavlja indeks sluSne obcutljivosti za govor in pomaga doloditi zaCetno tocko drugih meritev nad mejno
vrednostjo, npr. prepoznavanje besed (Word Recognition — WR).

WR vé&asih imenujemo tudi rezultati pri zaznavi govora (Speech Discrimination Scores — SDS) in predstavlja
Stevilo besed v odstotkih, ki jih bolnik pravilno ponovi. Za navedbo prepoznavanja besed uporabite Pravilno
ali Nepravilno. Ko to storite, se rezultat prepoznavanja besed izrauna samodejno.

Govor
Speech — WR1
30 :u Score  Count & 25¢ HL(
Donmmnnuns MIC WE 38 S Fupumninit
1 Podrogje draZljaja se bo osvetlilo, ko bo predvajan zvok na kanalu 1.
2 VU-meter prikaZe raven zvoka, ki je predvajan na kanalu 1.
3 Tovizualizira izbiro nastavitve intenzitete draZljaja, ki jo lahko spremenite z vrtenjem preklopnika kanala 1.

Pod intenziteto za kanal 1 je naveden vir zvoka, ki se predvaja (MIC, WAVE ali AUX)

4 Navedena je vrsta testa, Ki ji sledi izbrana vrsta meritve.

Rezultat preverjanja z govorom (%) in Stevilo besed sta prikazana spodaj.

5  Simbol oznacuje, da so kanali v sinhronizaciji. Tako bo kanal 2 sledil prilagoditvi kanala 1.

6  To vizualizira izbiro nastavitve intenzitete drazljaja, ki jo lahko spremenite z vrtenjem preklopnika kanala 2.
Pod intenziteto za kanal 2 je navedena vrsta zvoka/maskiranja, ki se predvaja (WAVE, AUX 1, AUX2, SN,
WN)

7 Zvoéni valovi oznaCujejo predvajanje zvoka. Kadar se zvok predvaja na kanalu 2 prek zunanjega vhoda
(AUX ali MIC) oziroma se na kanalu 2 predvaja govorjeni signal, VU-meter kaZe raven predvajanega zvoka.
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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

50 5 rae Left SRT 15 NA

S0 S0 SRT

] [30 <& Left W1 60 40 0

301 F7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
207 [=¢ FF2 HR1 60 60 0 X
10 0

e F1o0

T T T T T T T T T T T T T
S0 G0 0 20 30 40 500 &0 PO 80 90 100 110“120 dE

| [3  12-27 [ 5-12-0 | ] | sand | skib
1 SR/SD SR je prepoznavanje govora Vv razponu 0-100 %
SD je zaznava govora v razponu 0-100 %

2 Lestvica intenzitete Lestvica intenzitete zajema vrednosti od —10 do 120 dB HL

3 Seznam vnosov Prikazuje gradivo za izbran seznam. Ko se priCne preverjanje, je predvajana beseda
uokvirjena.

4  Krivulje norm za Krivulje norm za slusalke za govorno gradivo; m za ve€zlogovno in s za

slusalke enozlogovno. Krivulje norm za sluSalke je mogoCe nastaviti v nastavitvah govora —
krivulje norm.

5 Najvedji razpon Obmocje ozna&uje razpon intenzitete, ki ga ni mogoc¢e dosedi z izbranim
pretvornikom.

6 SRT SRT se nana8a na raven, pri kateri lahko bolnik pravilno ponovi 50 % predvajanih
besed, kjer vrednost SRT pomeni raven glede na krivuljo norme. Vrstni red
prikazanih vrednosti SRT je sluSalke WR1, sluSalke WR2, insert WR1, insert WR2.

Funkcijske tipke

I\

LAgei-y Ko je preverjanje koncano, pred shranitvijo uredite rezultat.
EEERIEN  [zberite med SRT, MCL in UCL, WR1, WR2 ali WR3.

Condition |

Type Sprememba vrste uporablienega gradiva: Stevila/ve¢ Stevil/lbesede/stavki.

: Sprememba seznama gradiva, uporabljenega za preverjanje z govorom.
List . o . .
Za spremembo govornega gradiva pritisnite Shift + List (seznam).
Start Zacne predvajanje datotek wave.
Premor.
Predvajaj.
Zaustavi predvajanje datotek wave.

W

I

3.4.3.1 Prilagoditev vhoda za govor

Preverjanje z govorom je mogoce opraviti s predhodno posnetimi datotekami Wave (Wave), prek zunanjega
vhoda (AUX) ali mikrofona (MIC), poteka pa lahko v grafi€nem ali tabelarnem nacinu.

Za spremembo izhoda za kanal 1 ali 2 uporabite dolg pritisk gumba 1 Speech 2 (1 govor 2) ter uporabite
preklopnik 1 ali 2, da prilagodite izhod kanala 1 oziroma 2.

Speech - WR1 Input level

Score  Count
004 1

Za prilagoditev obcutljivosti AUX ali MIC se prepri€ajte, da je izhod nastavljen za AUX ali MIC in pritisnite
shift + 1 Speech 2 (1 govor 2). Za prilagoditev se na zaslonu nahaja VU-meter. Ravni prilagajajte, dokler na
VU-metru ne dosezete povpregja priblizno 0 dB. Ce signala za govor in umerjanje nista nastavljena na
enako raven, ju je treba popraviti roéno.

Govorno gradivo je mogoce predvajati obema uSesoma hkrati. Za to je potrebna licenca, gradivo pa mora biti
za to oznacgeno. Zagotovite, da sta kanala 1 in 2 nastavljena na Wave.

PN
s
AD528 - Navodila za uporabo - SL Interacoustics Stran 25

Stanje, pri katerem se izvaja preverjanje sluha: brez/s slusnim pripomockom/binavralno/ z obema.



3.4.3.2 Sum v govoru

Govorno gradivo je mogoce predvajati istemu uSesu. Pri izbiri preverjanja izberite Speech in noise (Sum v
govoru). Tako sta govor in Sum usmerjena v isto uho. Na ta nacin lahko opravite tudi preverjanje razmerja
signala in Suma na enem uSesu s prilagoditvijo ravni kanala 1 glede na kanal 2.

3.4.4 Samodejno preverjanje

3.4.4.1 Bekesy

Preverjanje po Bekesyju je samodejno preverjanje Cistih tonov. Preverjanje po Békésyu je preverjanje pri
fiksni frekvenci, ki s predvajanjem neprekinjenega tona oceni eno frekvenco naenkrat. Bolnik pritiska gumb
za odziv bolnika, dokler slii ton, in ga spusti, ko tona ne slisi vecC.

BETTE Ko je preverjanje aktivno, se lahko bolnik seznani s postopkom preverjanja, pri ¢emer
podatki niso del posnetka.
B 7a zacetek preverjanja za vse frekvence pritisnite gumb za predvajanje.
BT Premor
Poleg tega so kot funkcija, ki jo je mogoc&e uporabiti med preverjanjem po Bekesyu, na voljo ponavljajoCi se
impulzi.

Nastavitve za preverjanje po Bekesyu se nahajajo v samodejnih nastavitvah.

3.4.4.2 Hughson-Westlake

Preverjanje po Hughsonu in Westlakeu je samodejni postopek preverjanja Cistih tonov. Mejna vrednost sluha
je dolo€ena z 2 pravilnima odgovoroma od 3 (ali 3 od 5) na ravni mejne vrednosti pri postopku preverjanja s
porasti v korakih po 5 dB in zmanjSanji v korakih po 10 dB. Bolnik posreduje povratne informacije s pritiskom
gumba za odziv bolnika, ¢e slisi ton.

BT Ko je preverjanje aktivno, se lahko bolnik seznani s postopkom preverjanja, pri &emer
podatki niso del posnetka.

B 7a zacetek preverjanja za vse frekvence pritisnite gumb za predvajanje.

B Premor

Nastavitve za preverjanje po Hughsonu in Westlakeu se nahajajo v samodejnih nastavitvah.
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4 Vzdrzevanje

POZOR

o Pred ¢iS¢enjem vedno izklopite opremo in jo odklopite iz elektrike

o Upostevajte lokalne smernice za najboljSo prakso in varnost, ¢e so na voljo

o ObriSite vse izpostavljene povrSine z mehko krpo, rahlo navlaZzeno s Cistilno raztopino

e Pazite, da tekoCina ne pride v stik s kovinskimi deli v notranjosti sluSalk/naglavnih slusalk

e Instrumenta in njegove opreme ne smete segrevati v avtoklavu, sterilizirati ali potopiti v nobeno
tekocino

e Za CiSCenje instrumenta in pripadajoCe dodatne opreme ne uporabljajte trdih ali koni¢astih
predmetov

o Ne pustite, da bi se deli, ki so bili v stiku s teko¢inami, posusili, preden jih ocistite

e Gumijasti oziroma penasti uSesni ¢epki so namenjeni enkratni uporabi

e Pazite, daizopropil alkohol ne pride v stik z zasloni na instrumentih

o Preprecite, da bi izopropil alkohol priel v stik s silikonskimi cevkami ali gumijastimi deli

Priporocene ¢istilne in razkuzilne raztopine
e topla voda z blago, neabrazivno Eistilno raztopino (milo),
e obic¢ajni baktericidi, ki se uporabljajo v bolniSnicah,
e 70-odstotni izopropil alkohol, vendar samo za trdne zunanje povrSine.

Postopek:
o Ocistite instrument tako, da obriSete zunanje ohisje s krpo, ki ne pus€a vlaken, rahlo navlazeno s
Cistilno raztopino
e Ocistite blazinice, ro¢no stikalo za preiskovanca ter ostale dele s krpo, ki ne puséa vilaken, rahlo
navlazeno s Cistilno raztopino
o Pazite, da vlaga ne zaide v dele uSesnih sluSalk in druge opreme, kjer so namesc&eni zvocniki

potrebna redna varnostna preverjanja v skladu s standardom IEC 60601-1,

Za ohranjanje varnosti elektri€ne opreme skozi Zivljenjsko dobo instrumenta so
OPOZORILO
uporabljenimi deli iz razreda Il tip B, npr. ob vsakoletnem umerjanju.
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4.1 Splosni postopki vzdrzevanja

Rutinsko preverjanje (subjektivni preizkusi)
Priporo€amo, da obi¢ajni postopek preverjanja opreme, ki jo uporabljate, izvedete enkrat na teden.
Preverjanja, ki so navedena pod to¢kami od 1-9, pa je treba opraviti vsak dan, ko je oprema v uporabi.

Splodno

Z rednim preverjanjem boste zagotovili pravilno delovanje opreme ter preprecili ve¢je spremembe
umerjenosti in okvare pretvornikov ter priklju¢kov, ki bi lahko vplivale na rezultate preverjanj. Postopke
preverjanja izvedite, ko je avdiometer nastavljen tako, kot ga obi¢ajno uporabljate. Klju¢ni del dnevnega
preverjanja delovanja opreme so subjektivna preverjanja, ki jin lahko uspeSno izvede samo uporabnik, ki
nima okvare sluha oziroma ima po moznosti predhodno preverjene slune sposobnosti. Ce uporabljate
komoro ali lo€en prostor za preverjanje, morate opremo preveriti, ko je names¢ena na svojem mestu. Po
potrebi naj vam pri tem nekdo pomaga. Nato preverite tudi povezave med avdiometrom in opremo v komori
ter vse prikljuéne kable, vtika€e in vti€nice na priklju&ni omarici (na steni zvo&no izoliranega prostora), da se
prepri€ate, da povezave niso prekinjene ali nepravilno povezane. Hrup v okolici med preskusi ne sme biti
znatno vecji, kot je med uporabo opreme.

1) Ocistite in preglejte avdiometer ter vso dodatno opremo.

2) Preverite blazinice uSesnih slusalk, vtikace, glavne kable in kable dodatne opreme, da se prepriCate,
da na njih ni znakov obrabe ali poSkodb. Poskodovane in moéno obrabljene dele zamenjajte.

3) Vkljucite opremo in po¢akaijte toliko €asa, kot je priporo¢eno, da se oprema ogreje.

4) Preverite serijski Stevilki uSesnih sluSalk in kostnega vibratorja, da se prepri¢ate o zdruzljivosti
pripomockov z avdiometrom.

5) Preverite, da je izhodni nivo avdiometra pribliZno pravilen tako na zranem kot kostnem prevajanju,

tako da izvedete poenostavljen avdiogram na znani testni osebi, za katero veste, da sliSi; preverite
morebitne spremembe.

6) Preverite pri visoki ravni na vseh ustreznih funkcijah in na obeh sluSalkah pri vseh uporabljenih
frekvencah. Poslu$ajte za pravilno delovanje, odsotnost popadenja, odsotnost klikov, prekinitve.
Preverite vtikaCe in kable, da zagotovite neprekinjeno povezavo.

8) Preverite zanesljivo delovanje vseh stikalnih gumbov in pravilno delovanje indikatorjev.

9) Preverite pravilno delovanje sistema signalizacije.

10) Pri nizki ravni glasnosti preverite, ali sliSite kakrSen koli Sum, brnenje ali druge nezZelene zvoke
(glasni zvoki, ki nastanejo, ko signal poveZete z drugim kanalom) oziroma kakrsne koli spremembe v
kakovosti tonov, ko vklopite funkcijo maskiranja.

11) Prepri¢ajte se, da atenuatorji dejansko zmanjsajo celotno Sirino signala in da na atenuatorjih, ki naj
bi delovali med prenosom tona, niso prisotne elektriCne ali mehanske motnje.

12) PrepriCajte se, da so upravljalni mehanizmi tihi in da se na poloZaju preskusne osebe ne slisi hrupa,
ki ga oddaja avdiometer.

13) Preverite tokokroge za govorno komunikacijo s preskusno osebo, pri Eemer po potrebi uporabite
podobne postopke, kot se uporabljajo za funkcijo Cistih tonov.

14) Preverite napetost obro€a naglavnih sluSalk z mikrofonom in obro€a kostnega vibratorja. Poskrbite,
da se bodo vrtljivi deli neovirano vracali na polozaj in da slusalke ne bodo preve€ ohlapne.

15) Preverite obroce in vrtljive dele na zvoéno izoliranih naglavnih sluSalkah z mikrofonom ter se
prepri¢ajte, da na njih ni znakov obrabe ali utrujenosti kovine.

PN
-
AD528 - Navodila za uporabo - SL Interacoustics Stran 28



4.2 Popravilo

Podjetje Interacoustics je odgovorno za veljavnost oznake CE, varnostna tveganja ter za zanesljivost in
zmogljivost opreme samo:

1. Ce je postopke sestave, razsiritve, ponovne prilagoditve, prilagoditve ali popravil naprave izvajalo
pooblas€eno osebje,

2. Ceje upostevan enoletni servisni interval,

3. Ce je elektricna napeljava v dolo¢enem prostoru skladna z ustreznimi zahtevami,

4. Ce je opremo uporabljalo pooblas€eno osebje skladno z dokumentacijo, ki jo je zagotovilo podjetje
Interacoustics.

Pomembno je, da stranka (distributer) ob vsaki tezavi izpolni POROCILO O VRACILU in ga poslje na naslov

IMS merilni sistemi d.o.o.
Cesta Ljubljanske brigade 23a
1000 Ljubljana

Slovenija

Enako mora ravnati tudi ob vsakem vracilu instrumenta druzbi Interacoustics. To velja tudi v malo verjetnem
primeru smrti ali hude poSkodbe preiskovanca ali uporabnika.

4.3 Garancija
Podjetje Interacoustics jamdi, da:

e 0ob normalni uporabi in servisiranju na sistemu AD528 ne bo napak v materialu in napak, nastalih
pri izdelavi, v obdobju 24 mesecev od datuma dostave naprave podjetja Interacoustics
prvotnemu kupcu,

e 0ob normalni uporabi in servisiranju na dodatkih ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri
izdelavi, v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma dostave naprave podjetja Interacoustics
prvotnemu kupcu.

Ce je med veljavnim garancijskim obdobjem potrebno servisiranje katerega koli izdelka, mora kupec o tem
obvestiti lokalni servisni center Interacoustics, ki bo dolocil ustrezen servis za popravilo. StroSke popravila ali
zamenjave bo krilo podjetje Interacoustics v skladu s pogoji te garancije. 1zdelek, za katerega je potrebno
servisiranje, mora kupec vrniti nemudoma, ustrezno zapakiranega in z vnaprej platano postnino. Za izgubo
ali poSkodbo izdelka, poslanega podjetju Interacoustics, odgovarja kupec.

V nobenem primeru podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakr3no koli slu¢ajno, posredno ali posledi¢no
Skodo, povezano z nakupom ali uporabo katerega koli izdelka Interacoustics.

Pogoji garancije veljajo izklju€no za prvotnega kupca. Garancija ne velja za kasnejSe lastnike oziroma
imetnike izdelka. Poleg tega garancija ne velja in podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsne kol
izgube, povezane z nakupom ali uporabo izdelka Interacoustics, ki:

e gaje popravila oseba, ki ni pooblas€eni serviser podijetja Interacoustics,

e je bil kakor koli spremenjen in je podjetje Interacoustics presodilo, da je bila s tem ogroZena
njegova stabilnost ali zanesljivost,

¢ je bil predmet nepravilne ali malomarne uporabe ali nezgode, oziroma gre za izdelek, na katerem
je bila spremenjena, izbrisana ali odstranjena serijska Stevilka ali podatki o seriji,

e ni bil pravilno vzdrzevan oziroma njegova uporaba ni bila v skladu s prilozenimi navodili podjetja
Interacoustics.

Ta garancija nadomes$¢a vse druge garancije, izrecne ali implicitne, ter vse druge dolznosti in odgovornosti
podijetja Interacoustics. Podjetje Interacoustics nobenemu predstavniku ali drugi osebi neposredno ali
posredno ne dovoljuje in ne daje pravice, da v imenu podjetja Interacoustics sklepa o kateri koli drugi
odgovornosti, povezani s prodajo izdelkov Interacoustics.
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Podjetje Interacounstics zavraca vse ostale izrecne ali implicitne garancije, vkljuéno z vsemi jamstvi za
trznost ali uporabnost oziroma primernost za dolo€en namen ali uporabo.

4.4 Lastnosti za umerjanje
Splosno o tehniénih podatkih

Druzba Interacoustics si neprestano prizadeva izboljSati svoje izdelke in njihovo ucinkovitost. Zato se lahko
tehni¢ni podatki nenapovedano spremenijo.

Za ucinkovitost in tehni¢ne lastnosti instrumenta lahko podjetje jam¢&i samo, Ce se na njem vsako leto opravi
tehni¢no vzdrzevanje. To mora storiti servis s pooblastilom druzbe Interacoustics.

Podjetje Interacoustics pooblas&enim servisom priskrbi diagrame in servisne priro¢nike.

Vprasanja o predstavnikih in izdelkih lahko posljete na naslov:

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

Minimalne zahteve za periodi¢no umerjanje:

Najmanjsi interval za umerjanje je enkrat (letno) v 12-meseénem obdobju
Shranjujte evidence o vseh umerjanijih.

Ponovno umerjanje je treba opraviti:

1. ko preteCe dolo¢eno ¢asovno obdobje (najve¢ 12-mesecno obdobje, letno);

2. Ce je bil avdiometer ali pretvornik izpostavljen udaru ali vibracijam, je bil v okvari ali popravljen ali je
bil zamenjan njegov del, kar lahko vpliva na spremembo umerjanja;

3. vedno, ko uporabnik dvomi v to€nost rezultatov preiskovanca.

Letno umerjanje

Priporocljivo je, da letho umerjanje opravi usposobljeni tehnik/pristojni laboratorij, ki je seznanjen z
ustreznimi zahtevami ANSI/ASA in/ali IEC ter specifikacijam naprave. Postopek umerjanja mora potrditi vse
ustrezne zahteve glede zmogljivosti, navedene v ANSI/ASA in/ali IEC.
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5 Tehnicni podatki

Splodno

Medicinska oznaka

Oznaka CE pomeni, da izdelek Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge Il

Relativna vlaga:

CE: Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.
Sistem nadzora kakovosti je odobril TUV — identifikacijska $t. 0123
Standardi: Varnost: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 in Al 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 &t. 60601-1:14
Razred I, uporabljeni deli vrste B
EMZ: IEC 60601-1-2 (2014)
Avdiometer: Tonski avdiometer: IEC 60645-1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
vrsta 2
Govorni avdiometer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010),
vrsta B ali B-E
Samodejno preverjanje praga: ISO 8253-1 (2010)
Delovno okolje: Temperatura: 15-35°C
Relativha vlaZznost: 30-90 %
Tlak okolice: 98 kPa—104 kPa
Cas ogrevanja: 1 minuta
Prevoz in Temperatura 0°Cdo50°C
skladiséenje: skladis¢enja: —20 do 50 °C
Temperatura za prevoz: | 10—95 %

Notranja baterija

CR2032 3V, 230 mAh, Li

Upravljanje z USB: Vhod/izhod za komunikacijo racunalnika.
osebnim Programska oprema Diagnostic Suite, OtoAccess™, NOAH,
raCunalnikom: vmesnik za avdiometri¢ne podatke (ADI).
Tiskalnik Termicni HM-E300
(izbirno): Neposredno tiskanje Jezik tiskalnika: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
Uporabljajte le dolo€eno vrsto napajalnika
UES24LCP-
" Vhod: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 500 mA
Napajanje @ 120200SPA Izhod: 12,0 VDC, 2,0 A
Mere VxSxD 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 palcev
Teza AD528 1,5kg/3,31b

Prikazovalnik

5-pal&ni barvni zaslon visoke lo€ljivosti, 480 x 272 slikovnih
pik

AD528 - Navodila za uporabo - SL

Interacoustics

e 3\
s

Stran 31



Sistem za avdiometricne meritve

Zracno prevajanje | DD45: ANSI S3.6 2018/1SO 389-1 2017 Stati¢na sila naglavnega obroc¢a
DD450: | ANSI S3.6-2018 45N+05N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 Stati¢na sila naglavnega obro¢a 10
N+05N
Prevajanje kostno | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Stati¢na sila naglavnega obroca 5,4
Namestitev: mastoid N+0O5N

Prosto polje ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
U¢inkovito ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
maskiranje

QOdziv pacienta

En gumb na rocCni pritisk

Komunikacija s

Govor (Talk Forward — TF) in povratni govor (Talk Back -TB)

(2vrgolenje)

pacientom

Spremljanje Izhod preko vgrajenega zvocnika, sluSalke ali zvoénik za spremljanje

Posebni SISI, ABLB, Stenger, ton v Sumu (Langenbeck), govor na kanalu 2

testi/testna Samodejno preverjanje praga; bolnik ima za odziv na voljo 1 ali 2 s; enako kot za
baterija predvajanje tona, povecanje po 5 dB

Warble 1-10 Hz sinusni signal, +/— 5 % modulacija

Datoteka wave

Vzoréenje 44100 Hz, 16-bitno, 2 kanala

Maskiranje

Samodejna izbira ozkopasovnega Suma (ali belega Suma) pri predstavitvi tona in
Suma v govoru pri predstavitvi govora.

Ozkopasovni Sum: IEC 60645-1:2017, 5/12 filter oktave z enako centralno frekvencno
locljivostjo kot Cisti ton.

Beli Sum: 80—8000 Hz, izmerjeno s stalno pasovno Sirino

Sum v govoru: IEC 60645-1:2017, 125-6000 Hz s padcem 12dB/oktavo nad 1 KHz
+/-5dB

Predvajanje

Ro¢no ali obratno. Enojni impulz ali ponavljajoéi se impulzi.
Samodejno preverjanje: trajanje 1-2 s, prilagojeno v 0,1-s intervalih

Intenziteta Preverite priloZzen dodatek.
Na voljo so koraki intenzitete 1, 2 ali 5 dB
Funkcija razSirjenega obmodja: Ce funkcija ni aktivirana, bo izhod zraénega
prevajanja omejen na 20 dB pod maksimalnim izhodom.
Frekvenéno 125 Hz do 8 kHz
obmodje
Govor Frekvendni odziv Frekvenca Linearno FF urav.
(Hz) (dB) (dB)
Zun. signal Not. signal Zun. signal Not. signal
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/— +0/-7
(sklopnik IEC 60318-3) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000— +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6300
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/— +0/-7
(sklopnik IEC 60318-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000— +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6300
IP 30 250-4000  +2/-3 +4/-1 (nelinearno)
(sklopnik IEC 60318-5)
Pretvornik B71 250-4000  +12/-12 +12/-12 (nelinearno)

(sklopnik IEC 60318-6)

2 % THD pri 1000 Hz, najve€. izhodni nivo +9 dB (povecanje pri nizjih
frekvencah)

Obmocje razpona: —10 do 50 dB HL, skupni THD < 6 %

1. Zun. signal: vhod za CD 2. Not. signal: datoteke wave

Zunaniji signal

Oprema za ponovno predvajanje govora, povezana z vhodom AUX, mora imeti
razmerje signala in Suma 45 dB ali vec.

Govorjeno gradivo mora vklju€evati signal za umerjanje, primeren za prilagajanje
vhoda na 0 dB VU.

Mikrofon
(govor v Zivo)

Za govor v Zivo se uporablja mikrofon MTH400m. Pred uporabo je treba obd&utljivost
mikrofona nastaviti na 0 VU.
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Prosto polje Ojacevalnik in zvo€niki
Z vhodom 7 Vrms — Ojacgevalnik in zvo&niki morajo biti zmozni ustvarjati raven
zvognega tlaka 100 dB na razdalji 1 meter in izpolnjevati naslednje zahteve:

Frekvenéni odziv Skupna harmoni¢na popacenja
125-250 Hz +0/-10dB 80dBSPL <3%
250-4000 Hz +3 dB 100 dB SPL <10 %

4000-6300 Hz  +5dB

Notranji pomnilnik | 50.000 sej (500 bolnikov, 100 sej na bolnika)

Indikator signala Casovno uteZenje: 300 mS
(VU) Dinamicni obseg: 23 dB
Lastnosti usmernika: RMS

Izbirni vhodi so opremljeni z atenuatorjem, s katerim lahko raven prilagodite
referenénemu poloZaju indikatorja (O dB).
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5.1 Referenéne enakovredne mejne vrednosti za pretvornike in nastavitve najvecje

ravni zaznavanja zvoka

Pretvornik DD45 DD450 1P30 B71
Impedanca 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2ccm mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL

Ton 125 Hz 47,5 30,5 26

Ton 160 Hz 40,5 26 22

Ton 200 Hz 33,5 22 18

Ton 250 Hz 27 18 14 67

Ton 315 Hz 22,5 15,5 12 64

Ton 400 Hz 17,5 13,5 9 61

Ton 500 Hz 13 11 55 58

Ton 630 Hz 9 8 4 52,5

Ton 750 Hz 6,5 6 2 48,5

Ton 800 Hz 6,5 6 1,5 47
Ton 1000 Hz 6 55 0 42,5
Ton 1250 Hz 7 6 2 39
Ton 1500 Hz 8 55 2 36,5
Ton 1600 Hz 8 5,5 2 35,5
Ton 2000 Hz 8 4,5 3 31
Ton 2500 Hz 8 3 5 29,5
Ton 3000 Hz 8 2,5 3,5 30
Ton 3150 Hz 8 4 4 31
Ton 4000 Hz 9 €5 5,5 35,5
Ton 5000 Hz 13 14 5 40
Ton 6000 Hz 20,5 17 2 40
Ton 6300 Hz 19 17,5 2 40
Ton 8000 Hz 12 17,5 0 40

DD45 6 ccm uporablja spojnik IEC60318-3 ali NBS 9A in RETSPL po ANSI S3.6 2018/1SO 389-1 2017,

sila4,5N+0,5N.

DD450 uporablja IEC60318-1 in RETSPL po ANSI S3.6 — 2018, sila 10 N + 0,5 N.

IP30 2 ccm uporablja spojnik ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 s 5-mm togo cevjo) ter RETSPL po ANSI
S3.6 2018 in ISO 389-2 1994.

B71 porablja ANSI S3.13 ali mehanski spojnik po IEC60318-6 2007 ter RETFL po ANSI S3.6 2010 in ISO
389-3 1994. Sila 5,4 N+ 0,5 N.
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Pretvornik DDA45 DD450 1P30 B71
Impedanca 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2 ccm mastoid
Signal Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL
Ton 160 Hz 95 105 95
Ton 200 Hz 100 105 100

Ton 315 Hz 115 115 105
Ton 400 Hz 120 115 110

Ton 630 Hz

Ton 800 Hz

Ton 1250 Hz

Ton 1600 Hz

Ton 2500 Hz

Ton 3150 Hz

Ton 5000 Hz

Ton 6300 Hz

Pretvornik DD45 DD450 1P30 B71
Impedanca 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2. ccm mastoid
EM EM EM EM
NB 160 Hz 44,5 30 26
NB 200 Hz 37,5 26 22
NB 315 Hz 26,5 19,5 16 68

NB 400 Hz

NB 630 Hz
NB 750 Hz 11,5 11 7 53,5

NB 800 Hz

NB 1250 Hz

NB 1600 Hz

NB 2500 Hz

NB 3150 Hz

NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Beli Sum

Efektivna vrednost maskiranja je RETSPL/RETFL z dodatkom 1/3 oktave popravka za ozkopasovni Sum po
ANSI S3.6 2010 ali ISO389-4 1994.

-
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Pretvornik DD45 DD450 1P30 B71
Impedanca 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2ccm mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Govor 18,5 19
Urav. FF za govor 18,5 18,5
Nelinearni govor 6 55 12,5 55
Sum v govoru 18,5 19
Urav. FF za Sum v govoru 18,5 18,5
Nelinearni Sum v govoru 6 5,5 12,5 55
Beli Sum v govoru 21 215 15 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU porocilo 2009-2010
ANSI raven govora 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akusti¢no linearno utezenje)

ANSI ekvivalenta raven govora v prostemu polju 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) po ANSI S3.6 2010
(utezenje akusti¢ne ekvivalentne obd&utljivosti)

ANSI govor nelinearna raven 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) in IP30-B71 12,5 dB + 1 kHz RETSPL

ANSI S3.6 2010 (brez utezenja)

Pretvornik DD45 DD450 IP30 B71
Impedanca 10Q 40Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2ccm mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Govor 20 20
Urav. FF za govor 3,5 3,5
Nelinearni govor 6 55 20 55
Sum v govoru 20 20
Urav. FF za Sum v govoru 3,5 3,5
Nelinerani Sum v govoru 6 5,5 20 55
Beli Sum v govoru 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU porogilo 2009-2010

IEC raven govora IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno utezenje)

ANSI ekvivalenta raven govora v prostemu polju (Gr-Gc) po IEC60645-2 1997 (uteZenje akustiCne
ekvivalentne obdutljivosti)

IEC govor nelinearna raven 1 kHz RETSPL (DD45) in IP30-B71 IEC60645-2 1997 (brez utezenja)

Pretvornik DD45 DD450 1P30 B71
Impedanca 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2ccm mastoid
Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL
Govor 110 90
Urav. FF za govor 115 100
Nelinearni govor 120 110 100 60
Sum v govoru 100 85
Urav. FF za Sum v govoru 115 95
Nelinerani Sum v govoru 115 105 90 50
Beli Sum v govoru 95 90 85 55
&
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Pretvornik DD45 DD450 1P30 B71
Impedanca 10Q 40 Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2ccm mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Govor 22 20
Urav. FF za govor 3,5 3,5
Nelinearni govor 22 55 21 55
Sum v govoru 27 20
Urav. FF za Sum v govoru 3,5 3,5
Nelinerani Sum v govoru 27 5,5 26 55
Beli Sum v govoru 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU porocilo 2009-2010
Svedska raven govora po STAF 1996 in IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno uteZenje)

Svedska ekvivalentna raven govora v prostem polju (Gr-Gc) po IEC60645-2 1997 (uteZenje akusti¢ne

ekvivalentne ob¢utljivosti)
Svedska nelinearna raven govora 1 kHz RETSPL (DD45) in IP30 — B71, STAF 1996 in IEC60645-2 1997

(brez utezenja)

Pretvornik DD45 DD450 IP30 B71
Impedanca 10Q 40Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2ccm mastoid
Najvisja HL NajviSja HL NajviSja HL NajviSja HL
Govor 108 90
Urav. FF za govor 115 100
Nelinearni govor 104 110 99 60
Sum v govoru 93 85
Urav. FF za Sum v govoru 115 95
Nelinerani Sum v govoru 94 105 84 50
Beli Sum v govoru 95 90 85 55
Pretvornik DD45 DD450 P30 B71
Impedanca 10Q 40Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2ccm mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Govor 40 40
Urav. FF za govor 3,5 3,5
Nelinerani govor 6 55 40 75
Sum v govoru 40 40
Urav. FF za Sum v govoru 3,5 3,5
Nelinerani Sum v govoru 6 5,5 40 75
Beli Sum v govoru 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU porocilo 2009-2010
NorveSka raven govora po IEC60645-2 1997 + 20 dB (akusti¢no linearno utezenje)

NorveSka ekvivalentna raven govora v prostem polju (Gr-Gc) po IEC60645-2 1997 (utezenje akustiCne

ekvivalentne obdutljivosti)
NorveSka nelinearna raven govora 1 kHz RETSPL (DD45) in IP30-B71 IEC60645-2 1997 + 20 dB (brez

utezenja)
Pretvornik DD45 DD450 1P30 B71
Impedanca 10Q 40Q 10Q 10Q
Spojnik 6 ccm Umetno uho 2.ccm mastoid
NajviSja HL Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL
Govor 90 70
Urav. FF za govor 115 100
Nelinearni govor 120 110 80 40
Sum v govoru 80 65
Urav. FF za Sum v govoru 115 95
Nelinerani Sum v govoru 115 105 70 30
Beli Sum v govoru 95 90 85 55
&
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Prosto polje

ANSI S3.6-2010

Prosto polje, najvisja SPL

1ISO 389-7 2005

Najvijo HL prostega polja dobimo, e odStejemo izbrano vrednost RETSPL.

. Binavralno v - .
Binavralno Linija prostega polja
monavralno
0° 45° 90° popravek Tone (ton) NB
Frekvenca | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Najvisja SPL Najvisja 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 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 -15 -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 -15 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5

2500 -4 -7,5 —6 2 101 96

3000 —6 -11 -8,5 2 104 94

3150 —6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -15 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5

6300 6 -15 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Beli Sum 0 -4 -5,5 2 100

Prosto polje ANSI

Prosto polje, najviSja SPL
ANSI S3.6-2010 Najvisjo HL prostega polja dobimo, ¢e odstejemo izbrano
vrednost RETSPL.
. Binavralno v - .
Binavralno monavralno Linija prostega polja
0° 45° 90° 135° 180° popravek 0° —45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Najvisja SPL
Govor 15 11 9,5 10 13 2 100
Sum v 15 11 9,5 10 13 2 100
govoru
Govor WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
S
s
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DD45 DD450
ANSI S3.6 2018/ISO 389-1 2017 ANSI S3.6 2018
Spojnik IEC60318-3 IEC60318-1
Frekvenca Gr—Gc Gr—Gc
125 -215 -5,0
160 -17,5 -4,5
200 -14,5 -4,5
250 -12,0 -4,5
315 -9,5 -5,0
400 -7,0 -5,5
500 -7,0 -2,5
630 -6,5 -2,5
750
800 -4,0 -3,0
1000 -3,5 -3,5
1250 -3,5 -2,0
1500
1600 -7,0 -5,5
2000 -7,0 -5,0
2500 -9,5 -6,0
3000
3150 -12,0 -7,0
4000 -8,0 -13,0
5000 -8,5 -14,5
6000
6300 -9,0 -11,0
8000 -15 -8,5
Vrednosti slabljenja zvoka za sluSalke
Frekvenca Slabljenje
DD45
z blazinico MX41/AR ali PN 51 IP30 DD450
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]*

125 3 33 15

160 4 34 15

200 5 35 16

250 5 36 16

315 5 37 18

400 6 37 20

500 7 38 23

630 9 37 25

750 —

800 11 37 27
1000 15 37 29
1250 18 35 30
1500 —

1600 21 34 31
2000 26 33 32
2500 28 35 37
3000 —
3150 31 37 41
4000 32 40 46
5000 29 41 45
6000 —
6300 26 42 45
8000 24 43 44
*|SO 8253-1 2010
&
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5.2 Dolocitve polov

Vti¢énica Prikljucek Pol 1 Pol 2 Pol 3 Specifikacije vhodal/izhoda
IN 12 V . :
DC/2.00 A ‘]Hﬂﬂﬂ:.jfzﬂz Ozemljitev | 12 Vin -
Levo in desno
Ins. Levo (ins.
maskiranje) in .:I‘D — 7 Vrms pri 10 Ohm bremenu, 60—
' 8000 Hz, -3 dB
ins. Desno I ; Ozemljitev | Signal
Bone (kost) 6.3 MM mMono
Pat. Resp. ==
TB (povratni . Tt .. . . 100 uVrms pri najv. obcutljivosti za
govor) 12 3 Ozemljitev | DC bias | Signal odgitavanje 0 dB Vhodna
6,3 mm impedanca: 3,2 KOhm
stereo
.. 2 x 3Vrms pri 32 Ohms/1,5 Vrms
Mon. Ozemljitev | Desno Levo pri 8 Ohm bremenu, 60—8000Hz,
~3dB
5 a . . . 100 uVrms pri najv. obcutljivosti za
1 23
TF Ozemljitev | DC bias | Signal odgitavanje 0 dB Vhodna
3,5 mm impedanca: 3,2 KOhm
stereo . 7 uVrms pri najv. obc&utljivosti za
AUX Ozemljitev | AUX 2 AUX 1 odgitavanje 0 dB Vhodna
impedanca: 47 KOhm
FF1in FF2 -;':T) Ozemljitev | Signal - 7 Vrms pri 2 Ohm bremenu, 60—
12 8000 Hz, -3 dB
USB A
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Podatki — 2. Podatki —
3. Podatki + ’ _ 3. Podatki +
4. Ozemljitev rwl| < 4. Ozemljitev
4321
1 x USB A in 1 x USB za povezavo racunalnika (zdruzljivo z USB 1.1 in novejSimi)
&
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5.3 Elektromagnetna zdruZljivost (EMZ)

e Instrument je primeren za bolniSni¢na okolja, razen v bliZini aktivne VF kirurSke opreme in RF-za&¢itenih
prostorov s sistemi za slikanje z magnetno resonanco z visoko intenziteto elektromagnetnih motenj

¢ Instrument se ne sme uporabljati v blizini druge opreme ali zloZzen skupaj z njo, saj bi to lahko povzrogilo
nepravilno delovanje. Ce je taka uporaba potrebna, je treba instrument in drugo opremo spremljati ter
preverjati njihovo pravilno delovanje

e Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni oziroma jih ni dobavil proizvajalec opreme,
lahko povzroci povecane elektromagnetne emisije ali zmanjSano elektromagnetno odpornost opreme ter
nepravilno delovanje. Seznam dodatkov, pretvornikov in kablov se nahaja v dodatku.

e Prenosna oprema za RF komunikacijo (vklju€no z zunanjimi napravami, kot so kabli anten in zunanje
antene) mora biti od posameznih delov instrumenta, vkljuéno s kabli, ki jih je dolocil proizvajalec,
oddaljena najmanj 30 cm (12 palcev). V nasprotnem primeru je lahko delovanje opreme okrnjeno

BISTVENA ZMOGLJIVOST tega instrumenta, kot jo dolo¢a proizvajalec, je naslednja:

e Tainstrument nima BISTVENE ZMOGLJIVOSTI. Odsotnost ali izguba BISTVENE ZMOGLJIVOSTI ne
more povzrociti takojSnjega nesprejemljivega tveganja

e Koné&na diagnoza mora vedno temeljiti na kliniénem znanju. Odstopanja od spremljevalnega standarda in
dovoljene uporabe niso dopustna

¢ Instrument je skladen s standardom IEC60601-1-2:2014, emisijski razred B, skupina 1

OBVESTILO: Odstopanja od spremljevalnega standarda in dovoljene uporabe niso dopustna. OBVESTILO:
Vsa potrebna navodila za ohranjanje skladnosti za EMZ je mogoce najti v poglavju o sploSnem vzdrZzevanju
v teh navodilih. Nadaljnji ukrepi niso potrebni.

Da bi zagotovili skladnost z zahtevami EMZ, kot je dolo¢eno v standardu IEC 60601-1-2, morate nujno
uporabljati samo naslednje pripomocke:
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Element Proizvajalec Model
Slusalke za spremljanje 2 Sennheiser PC131/PC3
mikrofonom

Kostni pretvornik Radioear B71W
Avdiometri¢ne naglavne slualke Radioear DD65
Mikrofon za povratni govor z

zaponko G-Star TC-945
Zvocniki za prosto polje Edifier MP210
Tipka za odziv bolnika Radioear APS3
Kabel USB Sanibel 8011241

Skladnost z zahtevami EMZ, ki so doloéene v standardu IEC 60601-1-2, je zagotovljena, €e vrste in
dolzine kabla ustrezajo dolo€enim vrstam in dolzinam v nadaljevanju:

Opis DolZina (m) Vklopljen (da/ne)
SluSalke za spremljanje 2,9 Da

z mikrofonom

Kostni pretvornik 2,0 Ne
Avdiometri¢ne naglavne slusSalke 2,0 Da

Mikrofon za povratni govor z | 1,9 Da

zaponko

Zvoceniki za prosto polje 0,6 +0,9 Da

Tipka za odziv bolnika 2,0 Da

Kabel USB 1,9 Da

Prenosna in mobilna oprema za RF komunikacijo lahko vpliva na AD528™. Napravo AD528™ namestite in
upravljajte v skladu z informacijami o EMZ, ki so predstavljene v tem poglavju.

Naprava AD528™ je bila preizkuSena za emisije EMZ in odpornost kot samostojna enota. Ne uporabljajte
naprave AD528™ v blizini druge elektronske opreme ali zloZzeno skupaj z njo. V kolikor je to vseeno
potrebno, mora uporabnik preveriti normalno delovanje v konfiguraciji.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, z izjemo servisnih delov, ki jih prodaja podjetje
Interacoustics kot rezervne dele za notranje komponente, lahko povzroci vecje EMISIJE ali manjSo
ODPORNOST opreme.

Vsak, ki povezuje dodatno opremo, je odgovoren za to, da je sistem skladen s standardom IEC 60601-1-2.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetne emisije

Naprava AD528™ je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj.
Stranka ali uporabnik naprave AD528™ mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
Emisije RF Skupina 1 Naprava AD528™ uporablja energijo RF le za svojo
CISPR 11 notranjo funkcijo.
Zato so emisije RF zelo nizke in ni verjetno, da bi
povzro€ale motnje okoliSke elektronske opreme.
Emisije RF Razred B Naprava AD528™ je primerna za uporabo v vseh
CISPR 11 komercialnih, industrijskih, poslovnih in bivalnih

Harmoni¢ne emisije Ni relevantno okoljih.
IEC 61000-3-2
Nihanja napetosti/
emisije utripov
IEC 61000-3-3

Ni relevantno
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AD528™,

Priporocljive varnostne razdalje med prenosno in mobilno opremo za RF komunikacijo in napravo

Naprava AD528™ je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju z nadzorovanimi
radiofrekven¢nimi (RF) motnjami. Stranka ali uporabnik naprave AD528™ |lahko pomaga prepreciti
elektromagnetne motnje, tako da vzdrzuje najmanjSo potrebno varnostno razdaljo med prenosno in
mobilno opremo za RF komunikacijo (oddajniki) in napravo AD528 ™, kot je priporo¢eno spodaj, glede na
najvecjo izhodno mo¢€ komunikacijske opreme.

Ocenjena najvedja Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika

izhodna mo¢ [m]

oddajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(W] d=1,17VP d=1,17VP d=223JP

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

Za oddajnike z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporo¢eno varnostno razdaljo d v
metrih (m) ocenite z enacbo, ki se uporablja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca oddajnika.

Opomba 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodje.
Opomba 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata
vpojnost in odbojnost od struktur, predmetov in ljudi.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava AD528™ je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka
ali uporabnik naprave AD528™ mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju.

IEC 61000-4-2

Preskus IEC 60601 test Skladnost Elektromagnetno
odpornosti raven Okolje — smernice
Elektrostaticna stik +6 kV stik +6 kV Tla morajo biti lesena,
razelektritev (ESR) betonska ali iz kerami¢nih
zrak +8 kV zrak +8 kV plosgic. Ce so tla pokrita s

sintetiénim materialom, mora
biti relativha vlaZnost vec&ja od
30 %.

Hiter elektriéni
prehodni
pojav/sunek

IEC61000-4-4

+2 kV za napajalne
vode

+1 kV za
vhodne/izhodne vode

Ni relevantno

+1 kV za
vhodne/izhodne vode

Kakovost elektri¢ne prikljucitve
mora biti ustrezna za tipi¢no
komercialno ali bivalno okolje.

Porast napetosti

IEC 61000-4-5

+1 kV protifazni nacin

+2 kV sofazni nacin

Ni relevantno

Kakovost elektricne priklju€itve
mora biti ustrezna za tipi¢no
komercialno ali bivalno okolje.

Upadi napetosti,
kratke prekinitve in
spremembe
napetosti napajalnih
vodov

IEC 61000-4-11

<5% UT
(> 95-% upad UT)
za 0,5 cikla

40 % UT

(60-% upad UT)
za 5 ciklov

70 % UT

(30-% upad UT)
za 25 ciklov

<5%UT
(> 95-% upad UT)
za 5 sekund

Ni relevantno

Kakovost elektricne priklju€itve
mora biti ustrezna za tipi¢no
komercialno ali bivalno okolje.
Ce uporabnik naprave
AD528™ potrebuje
neprekinjeno delovanje med
prekinitvami elektriCnega
omrezja, je priporocljivo, da se
AD528™ napaja iz
neprekinjenega napajalnika ali
svoje baterije.
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Frekvenca
napajanja (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetna polja omrezne
frekvence morajo biti na

stopniji, znadcilni za lokacijo v
tipitno poslovnem ali bivalnem

okolju.

Opomba: UT je izmeni¢na (AC) omreZna napetost pred uporabo preskusne ravni.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava AD528™ je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka
ali uporabnik naprave AD528™ mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju

Preskus odpornosti

IEC/EN 60601
preskusna raven

Nivo skladnosti

Elektromagnetno okolje
— smernice

Prevodna RF
IEC/EN 61000-4-6

Sevana RF
IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Prenosna in mobilna
oprema za RF
komunikacijo ne sme
biti blizje posameznim
delom naprave
AD528™ vkljuéno s
kabli, kot je predpisana
varnostna razdalja,
izraCunana na podlagi
enacbe, ki se uporablja
za frekvenco oddajnika.

Priporocljiva varnostna
razdalja

d=12/P

d=12VP 80 MHz
do 800 MHz

d= 2’3\/5 800 MHz
do 2,5 GHz

Kjer je P najvedja
izhodna mo¢ oddajnika
v vatih (W) glede na
proizvajalca oddajnika,
d pa je priporodljiva
varnostna razdalja v
metrih (m).

Poljske jakosti iz
nepremicnih oddajnikov
RF, kot je dolo¢eno z
raziskavo
elektromagnetnega
prizoris€a, (a) morajo
biti nizje od nivoja
skladnosti v vsakem
frekvenénem obmodju

(b)

Motnje se lahko pojavijo
v blizini opreme, ki je

AD528 - Navodila za uporabo - SL

-
-
Interacoustics

Stran 44



oznacena z naslednjim
znakom:

)

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja vi§je frekvenéno obmocje

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata
vpojnost in odbojnost od struktur, predmetov in ljudi.

@ Poljskih jakosti nepremi¢nih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzi¢ne) telefone in
zemeljski mobilni radijski sprejemniki, amaterski radio, AM in FM radijsko oddajanje in televizijsko
oddajanje, ni mogodCe to€no teoreti¢no predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi nepremicnih
oddajnikov RF je treba upostevati raziskavo elektromagnetnega prizoris¢a. Ce je izmerjena poljska jakost
na mestu, kjer se uporablja naprava AD528™, vecja od zgoraj navedenega nivoja skladnosti RF, je treba
opazovati napravo AD528™  da se preveri normalno delovanje. Ce zaznate nepravilno delovanje, bodo
morda potrebni dodatni ukrepi, na primer preusmeritev ali premestitev naprave AD528™.

®V frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz mora biti poljska jakost manj$a od 3 V/m.
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1 Introduzione

1.1 A proposito del presente manuale
Il presente manuale é valido per l'audiometro diagnostico Interacoustics AD528. Il presente prodotto € stato
fabbricato da:

Interacoustics A/S

Audiometro Allé 1

5500 Middelfart

Danimarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Utilizzo consentito

Indicazioni per I'uso

Interacoustics AD528 e pensato per l'utilizzo da parte di operatori specializzati in ospedali, reparti neonatali,
cliniche otorinolaringoiatriche e studi audiologici per I'effettuazione di valutazioni diagnostiche dell’'udito e
come supporto alla diagnosi di possibili disordini otologici.

Personale consentito
Operatori specializzati come audiologi, professionisti dell'udito o tecnici appositamente formati.

Popolazione prevista
Nessuna restrizione.

1.2.1 Controindicazioni
Non noto
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1.3 Descrizione del prodotto

AD528 €& un audiometro di tipo 2 che fornisce risultati per via ossea, aerea, parlato e campo libero. Offre
un‘ampia gamma di test clinici come SISI, ABLB, Stenger e Békésy.

AD528 comprende i seguenti componenti inclusi:

Componenti inclusi

Dispositivo AD528
Alimentazione

Cuffie audiometriche
Conduttore osseo
Risposta del paziente
Istruzioni per l'uso

Componenti opzionali

Cuffie audiometriche
Trasduttore di mascheramento a
inserimento

Monitor Cuffie

Talk Back

Altoparlanti da campo libero
Stampante

Software Diagnostic Suite/ADI
Database OtoAccess™

UES24LCP-120200SPA
DD45%/1P30!

B71!

APS3!

Multilingue

DD450%/1P301/DD45*
IP30 singolo?

MTH400m

Microfono Electret EM400/Microfono Electret EMS400

SP90 con amplificatore/SP90A

Stampante HM-E300/Stampante A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Sincronizzazione

Database dei pazienti

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

rappresentare un pericolo per il paziente e/o l'utente.

f ATTENZIONE La segnalazione ATTENZIONE identifica condizioni o pratiche che possono

PRUDENZA La segnalazione PRUDENZA identifica condizioni o pratiche che possono
causare il danneggiamento dell’apparecchio.

AVVISO AVVISO e utilizzato in riferimento a pratiche non relative a lesioni personali.

Le leggi federali limitano la vendita di questo dispositivo da parte di o dietro ordine di un medico

abilitato

! Componente applicato conforme a IEC60601-1

AD528 - Istruzioni per l'uso - IT
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2 Disimballaggio e installazione

2.1 Disimballaggio e ispezione

Conservare lI'imballaggio di spedizione per spedizioni future

Conservare l'imballaggio di spedizione di AD528. Questa sara necessaria nel caso in cui I'apparecchio
debba essere restituito a scopo di assistenza. Se € necessario far riparare I'apparecchio, contattare il
distributore di zona.

Controllare prima della connessione

Prima di connettere il prodotto, questo deve venire ispezionato ancora una volta per accertarsi che non
siano presenti danni. L’apparecchio nel suo complesso e tutti gli accessori devono venire controllati
visivamente per accertarsi che non ci siano graffi 0 componenti mancanti.

Segnalare immediatamente qualsiasi difetto

Qualsiasi componente mancante o malfunzionamento deve venire segnalato immediatamente al fornitore
dell'apparecchio, allegando la ricevuta, il numero seriale e un'illustrazione dettagliata del problema. Sul retro
del presente manuale € incluso un Rapporto di reso in cui & possibile descrivere il problema. In caso di
incidente grave, € necessario notificare il produttore e le autorita competenti nel paese di residenza del
paziente.

Utilizzare il Rapporto di reso

Il Rapporto di reso contiene le informazioni necessarie al tecnico dell'assistenza per investigare il problema
segnalato. Senza tali informazioni potrebbe essere difficile individuare I'errore e dunque riparare il
dispositivo. Restituire sempre il dispositivo accompagnato da un Rapporto di reso compilato nella sua
integrita in modo da assicurarsi che la risoluzione del problema sia completamente soddisfacente.

Conservazione
Se & necessario conservare AD528 per un certo periodo di tempo, assicurarsi che questo venga
immagazzinato nel rispetto delle condizioni indicate nella sezione dedicata alle specifiche tecniche.
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2.2 Simboli

Sullo strumento, gli accessori o I'imballaggio € possibile che siano presenti i simboli seguenti:

Simbolo

Spiegazione

R

Componenti applicati di Tipo B

&

Seguire le istruzioni per l'uso

RAEE (Direttiva UE)

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

CE

0123

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

Anno di produzione

E

Produttore

SN

Numero seriale

RIF

Numero di riferimento

Indica un componente pensato per essere monouso o per essere utilizzato su un
singolo paziente durante un’unica procedura. Rischio di contaminazioni incrociate.

Standby

1C|&

it

'
-

Mantenere all'asciutto

Intervallo di temperatura per il trasporto e la conservazione

[Sian.

Limitazioni di umidita per il trasporto e la conservazione

ETL CLASSIFIED

)

"

Intertek
ADOSTZT
Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

Marchio di certificazione ETL

e
s

Interacoustics
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2.3 Istruzioni importanti sulla sicurezza
Leggere le presenti istruzioni con attenzione e integralmente prima di utilizzare il prodotto

2.3.1 Sicurezza del sistema elettrico

A ATTENZIONE

Per la connessione dello strumento al computer, attenersi alle seguenti
avvertenze:

Questa apparecchiatura deve essere collegata ad altre apparecchiature e
dunque costituisce un sistema elettrico medico. Le apparecchiature esterne
per il collegamento all'input e all'output del segnale o ad altri connettori devono
essere conformi al relativo standard del prodotto, come ad esempio IEC
60950-1 per le apparecchiature IT e la serie IEC 60601 per le apparecchiature
elettriche mediche. Inoltre, tutte le combinazioni analoghe (sistemi elettrici
medici) devono essere conformi alle normative in materia di sicurezza elencate
nello standard generale IEC 60601-1, edizione 3, paragrafo 16. Tutte le
apparecchiature non conformi ai requisiti relativi alla corrente di dispersione
indicati in IEC 60601-1 devono restare all’esterno dell'area del paziente
(almeno 1,5 m da esso) o disporre di un trasformatore di separazione per
ridurre le correnti di dispersione. Chiunque connette apparecchiature esterne
all'input e all'output del segnale o ad altri connettori crea un sistema elettrico
medico ed é pertanto responsabile della conformita ai requisiti del sistema. In
caso di dubbi, contattare un tecnico medico qualificato o il rappresentante di
zona. Se lo strumento viene connesso a un PC (apparecchio informatico che
forma un sistema), assicurarsi di non toccare il paziente mentre si aziona il PC.

Utilizzare un dispositivo di separazione (isolamento) per isolare le
apparecchiature all’'esterno dell’area del paziente da quelle all'interno della
stessa. In particolare, il dispositivo di separazione é richiesto durante una
connessione di rete. Il requisito del dispositivo di separazione viene definito in
IEC 60601-1, paragrafo 16

2.3.2 Sicurezza elettrica

A ATTENZIONE

AD528 - Istruzioni per l'uso - IT

Non modificare I'apparecchio senza autorizzazione di Interacoustics. Non
smontare o modificare il prodotto poiché tale operazione potrebbe influire sulla
sicurezza e/o sulle prestazioni del dispositivo. Affidare gli interventi di
assistenza al personale qualificato.

Per una sicurezza elettrica ottimale, spegnere l'alimentazione se non utilizzato

La spina di alimentazione deve essere posizionata in modo tale che sia facile
scollegarla dalla presa

Non utilizzare prese multiple aggiuntive o prolunghe. Per un’impostazione
sicura, consultare la sezione 2.4.1.

Non utilizzare I'apparecchiatura se questa mostra segni visibili di danni.

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

L
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Il presente dispositivo non € protetto da penetrazioni di acqua o di altri liquidi.
Se si verifica uno sversamento di liquidi, controllare il dispositivo con
attenzione prima dell’utilizzo oppure inviarlo in assistenza

Nessun componente dell'apparecchio pud venire sottoposto ad assistenza o
manutenzione mentre € in uso sul paziente.

2.3.3 Pericolo di esplosione

A ATTENZIONE NON utilizzare in presenza di miscele gassose inflammabili. L'utente deve
prendere in considerazione la possibilita di esplosioni o incendi quando utilizza

guesto dispositivo nellimmediata vicinanza di gas anestetici inflammaubili.

NON utilizzare lo strumento in ambienti altamente arricchiti di ossigeno come
camere iperbariche, tende a ossigeno, ecc.

Prima della pulizia, assicurarsi di aver disconnesso la fonte di alimentazione

2.3.4 Compatibilita elettromagnetica (EMC)

Nonostante il dispositivo rispetti i requisiti pertinenti in materia di EMC, occorre
adottare precauzioni per evitare l'esposizione superflua a campi
elettromagnetici provenienti, ad esempio, da telefoni cellulari, ecc. Se |l
dispositivo viene utilizzato vicino ad altre apparecchiature, verificare l'assenza
di eventuali interferenze reciproche. Consultare anche I'appendice relativa a
EMC.

PRUDENZA

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, fatta
eccezione per i trasduttori e i cavi venduti da Interacoustics o dai suoi
rappresentanti, puo causare un aumento nelle emissioni o una riduzione
nellimmunita dell’apparecchiatura. Per un elenco di accessori, trasduttori e
cavi che adempiono i requisiti, consultare anche l'appendice in merito a EMC.

2.3.5 Precauzioni — Generali

PRUDENZA Se il sistema non funziona in maniera adeguata, non utilizzarlo fino a quando
non sono state eseguite tutte le riparazioni del caso e I'unita non ¢ stata testata
e calibrata al fine di garantirne il funzionamento adeguato nel rispetto delle
specifiche di Interacoustics.

Evitare la caduta del dispositivo o evitare eventuali impatti indebiti. In caso di
caduta o danneggiamento, restituire lo strumento al produttore per la
riparazione e/o calibrazione. Non utilizzare lo strumento se si sospetta che
guesto sia danneggiato.

s
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Il presente prodotto e i suoi componenti presenteranno prestazioni affidabili
solo nel caso in cui siano azionati e ricevano manutenzione nel rispetto delle
istruzioni contenute nel presente manuale, nelle etichette di
accompagnamento e/o sugli inserti. Non utilizzare prodotti difettosi. Verificare
che tutte le connessioni agli accessori esterni siano fissate in maniera
adeguata. | componenti che potrebbero essere danneggiati 0 assenti o che
sono visibilmente usurati, distorti o contaminati devono essere sostituiti
immediatamente con componenti di ricambio autentici e puliti prodotti o resi
disponibili da Interacoustics.

Interacoustics mettera a disposizione, dietro richiesta, schemi di circuito,
elenchi dei componenti, descrizioni, istruzioni di calibrazione e altre
informazioni utili al personale di assistenza autorizzato nella riparazione dei
componenti del presente apparecchio progettati da Interacoustics come
riparabili da parte del personale di assistenza.

Nessun componente dell’apparecchio puo venire sottoposto ad assistenza o
manutenzione mentre € in uso sul paziente.

Collegare allo strumento solo accessori acquistati da Interacoustics. E
possibile collegare al dispositivo solo gli accessori indicati come compatibili da
parte di Interacoustics.

Non inserire o utilizzare in nessun altro modo le cuffie a inserimento senza
aver prima installato una punta pulita e non difettosa. Assicurarsi che il
gommino o la punta siano installati correttamente. Le punte e i gommini sono
solo monouso.

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

Controllare la calibrazione nel caso in cui un componente dell’apparecchio
venga esposto a shock o maneggiato in maniera impropria.

| componenti contrassegnati come “monouso” sono pensati per essere
utilizzati su un unico paziente durante una singola procedura ed & presente un
rischio di contaminazione nel caso in cui vengano riutilizzati.

| componenti contrassegnati come “monouso” non Sono pensati per essere
utilizzati nuovamente.

Utilizzare solo trasduttori calibrati con I'apparecchio effettivamente in uso.

2.3.6 Fattori ambientali

PRUDENZA

e Le temperature non rientranti nell'intervallo specificato nella Sezione 5
T /ﬂf potrebbero causare danni permanenti allo strumento e ai relativi accessori.

s
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2.3.7 AVVISO

AD528 - Istruzioni per l'uso - IT

Non utilizzare il dispositivo in presenza di liquidi che possano entrare in contatto
con uno dei componenti o dei cablaggi elettronici. Nel caso in cui l'utente
sospetti che dei liquidi siano entrati in contatto con i componenti o gli accessori
del sistema, 'unita non deve essere utilizzata fino a quando questa non sia stata
ritenuta sicura da un tecnico autorizzato dell’assistenza.

Non posizionare lo strumento accanto a fonti di calore di alcun tipo e lasciare
uno spazio sufficiente attorno allo strumento per garantire una ventilazione
adeguata.

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

All'interno dell’'Unione Europea ¢ illegale smaltire oggetti elettrici ed elettronici fra
i rifiuti indifferenziati. | rifiuti elettrici ed elettronici possono contenere sostanze
pericolose e, pertanto, devono essere raccolti separatamente. Tali prodotti sono
contrassegnati con il simbolo, mostrato di seguito, di un bidone barrato. La
collaborazione dell’'utente € importante per assicurare un elevato livello di
riutilizzo e riciclaggio dei rifiuti elettrici ed elettronici. Il mancato riciclaggio in
maniera appropriata di tali rifiuti pud rappresentare un rischio per 'ambiente e, di
conseguenza, per la salute degli esseri umani.

Al di fuori dell’'Unione Europea, € necessario seguire i regolamenti locali al
momento dello smaltimento del prodotto al termine della sua vita utile.
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2.4 Connessioni

: e

-1 Ins. Right Left ﬂl;

Nome

Alimentazione @

PC USB (USB per PC)
USB

Paziente Risposta
Soglia ossea

TF

Monitor

AUX

FF1

FF2

Bone (Osseo)

Ins. Sx

Ins. Mascheramento
Ins. Dx

Sx

Dx

Descrizione
Utilizzare solo alimentazione UES24LCP-120200SPA

Per la connessione al PC

Per stampante, mouse, tastiera o chiavetta USB
Risposta del paziente

Input per il microfono di Talk Back
Talk Forward nelle cuffie

Monitor Cuffie

AUX (mini-jack stereo)

Campo libero 1

Campo libero 2

Conduttore osseo

Inserire a sx

Inserimento mascheramento
Inserire a dx

Uscita per audiometria a sx
Uscita per audiometria a destra

2.41 Precauzioni di sicurezza da intraprendere quando si connette AD528

f ATTENZIONE

f ATTENZIONE
i} ATTENZIONE

AD528 - Istruzioni per l'uso - IT

.g
. Utilizzare solo alimentazione UES24LCP-120200SPA.

La presa separabile per UES24LCP-120200SPA viene utilizzata per
disconnettere in maniera sicura il dispositivo dalla rete. Non posizionare
I'alimentatore in modo tale che sia difficile disconnettere il dispositivo.

Se si effettua una connessione con dispositivi standard come, ad esempio, una
stampante o una rete, € necessario prendere precauzioni particolari allo scopo
di mantenere la sicurezza da un punto di vista medico. Mettere in atto le
istruzioni seguenti.
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Fig 1. AD528 utilizzato con I'alimentatore approvato dal punto di vista medico.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Fig. 2. AD528 utilizzato con una connessione cablata a un PC e a una stampante.

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

Fig. 3 AD528 utilizzato con una stampante diretta.

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

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Fig. 4 AD528 utilizzato con una stampante termica.

Mains outlet ——— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

2.5 Licenza

Al ricevimento di AD528, questo contiene gia la licenza ordinata. Se si desidera aggiungere altre licenze
disponibili per AD528, contattare il proprio distributore locale.

s
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3

Istruzioni per il funzionamentos

Quando si mette in funzione il dispositivo, osservare le seguenti linee guida:

PRUDENZA

1. Utilizzare il dispositivo solo nelle modalita descritte nel presente manuale.

2. Utilizzare solo le punte Sanibel™ usa e getta progettate per I'utilizzo con questo dispositivo.

3. Utilizzare sempre una punta nuova per ciascun paziente allo scopo di evitare contaminazioni
incrociate. Le punte non sono progettate per essere riutilizzate.

4. Mantenere la confezione delle punte fuori dalla portata del paziente. Rischio di soffocamento.

5. Assicurarsi di utilizzare solo intensita di stimolazione accettabili per il paziente.

6. Pulire il cuscinetto delle cuffie regolarmente utilizzando un disinfettante approvato (alcol isopropilico
al 70%) oppure utilizzare coperture monouso per i cuscinetti auricolari.

7. La presenza di acufene, iperacusia o di altre sensibilita a rumori acuti puo rendere la valutazione
falsata utilizzando stimoli ad elevata intensita.

AVVISO

1. ADb528 deve essere azionato in un ambiente silenzioso in modo che le misurazioni non siano
influenzate dai rumori esterni. Questa condizione puo venire determinata da personale
adeguatamente formato nel settore dell’acustica. ISO 8253-1 sezione 11 definisce le linee guida per
il rumore ambientale ammissibile per i test audiometrici dell’'udito.

2. Siconsiglia di utilizzare lo strumento nell'intervallo di temperature ambientali indicato nelle specifiche
tecniche.

3. Le cuffie e le cuffie a inserimento sono calibrate per AD528: se si utilizzano trasduttori provenienti da
altre apparecchiature, & necessario effettuare una ricalibrazione.

4. Non pulire mai la struttura esterna del trasduttore con acqua e non inserire strumenti non specifici
allinterno del trasduttore.

5. Non permettere che il dispositivo cada e non causare alcun tipo di impatto non necessario. Se lo

strumento cade o viene danneggiato in qualsiasi altro modo, restituirlo al produttore affinché venga
riparato e/o calibrato. Non utilizzare lo strumento se si sospetta che questo sia danneggiato.
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3.1 Pannello operativo di AD528

No

AD528 -

Nome
Altoparlante

Microfono

O

Shift (Maiusc)
Setup
(Impostazioni)

Tasti di funzione

Cancella punto
Cancella curva

Salva sessione
Nuova sessione

Stampa
Clienti

Istruzioni per l'uso - IT

L

2
1ssd il 100
6 7 8 9

T 13 14 15

Descrizione
L'altoparlante viene utilizzato per il Talk Back e come monitor se l'altoparlante

nelle cuffie monitor non & collegato.
Il microfono viene utilizzato per il Talk Forward se il microfono nelle cuffie

monitor non é collegato.

Accende e spegne AD528.

Il tasto Shift (Maiusc) attiva le funzioni secondarie degli altri tasti.

Tenere premuto Setup (Impostazioni)e utilizzare le manopole per selezionare il
menu desiderato per le impostazioni. Rilasciare il tasto Setup (Impostazioni)
per aprirlo.

| sei tasti di funzione eseguono le operazioni indicate sullo schermo direttamente
al di sopra dei vari tasti di funzione. La funzione dipende dalla schermata di test.
Cancella i punti durante il test audiometrico.

Per cancellare l'intera curva della soglia audiometrica in un grafico tenere
premuto Shift (Maiusc) e questo tasto.

Salva la sessione corrente.

Per creare una sessione, tenere premuto Shift (Maiusc) e questo tasto. La
nuova sessione richiama le impostazioni predefinite.

Stampa la sessione sulla stampante definita in Instrument Settings (Impostazioni
dello strumento) — Printer (Stampante).

Premere il tasto Clients (Clienti) per aprire una finestra in cui selezionare un
cliente, visualizzare la sessione e, se necessario, cancellare i clienti.

L
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Comunicazione del paziente

10 Talk Forward

11 Monitor/TB
(Monitor/Talk
Back)

Selezione del trasduttore

12 Dx
13 Sx

14 Bone (Osseo)

15 FF

Selezione del test
16 Tono/ Trillo

17 Parlato

18 Tests (Test)

AD528 - Istruzioni per l'uso - IT

Consente la comunicazione con il paziente in modo che I'operatore possa
parlare attraverso il microfono ed essere udito dal paziente nelle cuffie del
trasduttore selezionato.

Il microfono utilizzato per il Talk Forward €, in maniera preferenziale, quello
collegato alla porta TF. Se non c'é€ un microfono collegato, viene utilizzato il
microfono interno.

Il livello di output per il Talk Forward viene modificato ruotando la manopola
sinistra mentre si tiene premuto il tasto Talk Forward.

Il guadagno del microfono puo essere regolato premendo Talk Forward e poi
ruotando la manopola destra. Consultare la sezione sul parlato per maggiori

informazioni su come impostare il livello di guadagno del microfono per il test.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Monitor/TB (Monitor/Talk Back) attiva il monitor e il Talk Back (TB) da parte del

paziente nella cabina di test. Con I'attivazione del monitor, la presentazione al

paziente puo essere udita attraverso il monitor integrato dell'altoparlante oppure

le cuffie monitor.

Regolare il guadagno di Monitor/TB per Chl, Ch2 o TB tenendo premuto a lungo

il tasto Monitor/TB.
Monitor

Seleziona 'orecchio destro per il test e permette di alternare fra le cuffie e i
trasduttori a inserimento.

Seleziona I'orecchio sinistro per il test e permette di alternare fra le cuffie e i
trasduttori a inserimento.

Premere questo tasto per utilizzare il conduttore osseo nell'audiometria. La
prima pressione seleziona per il test I'orecchio destro, mentre la seconda
pressione seleziona 'orecchio sinistro. La spia al di sopra del tasto indica
I'orecchio selezionato.

Premere 1 FF 2 (1 Campo libero 2) per selezionare I'altoparlante da campo
libero come output del canale 1. La prima pressione presenta l'audio attraverso
l'altoparlante da campo libero 1, mentre la seconda pressione presenta il
segnale attraverso l'altoparlante da campo libero 2.

La pressione di questo tasto permette di alternare fra toni puri o a trillo durante
'audiometria. Se ci si trova nel test del parlato, questo tasto pud essere
utilizzato per accedere all'audiometria tonale.

Permette la presentazione di materiale parlato utilizzando file wave integrati,
AUX o l'input del microfono. Il materiale del parlato deve essere installato e
configurato nelle impostazioni del parlato.

Tenere premuto Tests (Test) e utilizzare la manopola per selezionare il test
desiderato. Rilasciare il tasto per confermare la selezione.
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Tasti operativi

19

20

21

22

23

24

25

Conserva
Nessuna
risposta
Range esteso

Manopola

Interruttore
tonale

+ Invio
Non corretto/Giu

Correct/Up
(Corretto/Su)
Manopola
Sincronizzazion

e
&

Conserva la soglia.

Permette di conservare una risposta mancata quando il paziente non risponde al
tono o al segnale presentato.

Consente di testare a livelli maggiori di intensita durante I'audiometria. La spia al
di sopra del tasto diventa leggermente arancione quando € disponibile il range
esteso

La manopola & multifunzionale. Viene utilizzato per regolare il livello dell'output
per il canale 1 durante l'audiometria.

Utilizzato come interruttore tonale nell’audiometria.

Nei menu, Enter (Invio) viene utilizzato per effettuare le selezioni.

Incorrect (Non corretto) viene utilizzato durante I'audiometria del parlato per
conservare una parola non corretta. Down (Giu) viene utilizzato per diminuire la
frequenza durante I'audiometria.

Correct (Corretto) viene utilizzato durante I'audiometria del parlato per
conservare una parola corretta.

Up (Su) viene utilizzato per aumentare la frequenza durante I'audiometria.

I mascheramento viene disattivato ruotando la manopola fino in fondo in senso
antiorario

Il mascheramento pud essere disattivato su un'intensita elevata premendo Shift
(Maiusc) e ruotando la manopola di mascheramento in senso antiorario.

Shift (Maiusc) e la rotazione della manopola di mascheramento in senso orario
abilitano la sincronizzazione. Se si disattiva il mascheramento, anche la
sincronizzazione viene disabilitata. Quando i canali sono sincronizzati, tale
condizione € indicata da una piccola icona sullo schermo.

3.2 Avvio e configurazione

AD528 si avvia sempre sulla schermata di test dell'audiometria tonale pura. E possibile salvare
un'impostazione in maniera permanente premendo Save (Salva) oppure in maniera temporanea premendo
Back (Indietro) quando si esce dal menu Setup (Impostazioni).

3.21 A proposito

La pressione dei tasti Shift (Maiusc) e Setup (Impostazioni) apre la finestra About (A proposito) che fornisce
informazioni sulla versione del firmware, sulla calibrazione e sugli standard. Inoltre, indica quali trasduttori
sono calibrati sul dispositivo e la configurazione della licenza per il dispositivo.

3.2.2 Impostazione dello strumento

Instrument Setting (Impostazioni dello strumento) contiene tutte le impostazioni generali. Tenere premuto il
tasto Setup (Impostazioni) e selezionare Instrument Settings (Impostazioni dello strumento) ruotando la
manopola. A partire da Instrument Settings (Impostazioni dello strumento), & possibile accedere a License
(Licenza), Language (Lingua), Backlight (Retroilluminazione), Keyboard LED (LED della tastiera), Printer
(Stampante), Keep Session on Save (Mantieni la sessione al momento del salvataggio) e alla data e all'ora.
Utilizzare la manopola sinistra per spostarsi in alto e in basso nell'elenco e la manopola destra per

modificare le impostazioni.

AD528 - Istruzioni per l'uso - IT

e 3\
s

Interacoustics Pagina 14



Instrument settings Clock setup
License... O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date: F-11-2017

Language English
Backlight 100 %
Keyboard LED's 100 % Time: 12:04:29
Printer HP PCL 3

Keep session on save 0ff

Time & date...

Date format: DD-MH-YYYY

Time format: 24H

Licenza Visualizza la licenza, ad esempio 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Lingua Cinese, ceco, inglese, finlandese, francese, tedesco, greco, italiano,
giapponese, coreano, norvegese, polacco, portoghese brasiliano,
russo, spagnolo, turco

Backlight 10%-100%

(Retroilluminazione)

Keyboard LEDs (LED della  10%-100%

tastiera)

Stampante HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

Mantieni la sessione al Acceso/ Spento

momento del salvataggio

Ora e data Data, formato della data, ora, formato dell'ora

Keep Session on Save (Mantieni la sessione al momento del salvataggio) conserva la sessione sul
dispositivo quando si preme il tasto Save Session (Salva la sessione).

Printer (Stampante) permette di selezionare quale stampante utilizzare. Come impostazione predefinita, &
selezionata la stampante termica HM-E300. L’elenco di seguito mostra le stampanti e la lingua della
stampante supportata.

3.2.3 Impostazioni comuni

Intensity steps (Incrementi di intensita) 1,2,5

Intensity when changing output (Intensita al Fuori, da -10 dB a 50 dB
cambio dell'output)

Ch2 default (Canale2 predefinito) Acceso/ Spento

Ch2 start intensity (Intensita iniziale del Canale2) Da-10dB a 50 dB

Ch2 intensity when changing frequency (Intensita Fuori, 0, 5, 10

del Canale2 quando si modifica la frequenza)

Schema dei simboli ISO, ASHA, tedesco, francese
Di seguito viene fornita una panoramica degli
schemi di simboli disponibili.

Air conduction (Conduzione aerea) Cuffie, inserti
(si applica se entrambi i tipi di trasduttori sono
stati calibrati)

Bone masking (Mascheramento 0sseo) Canalel opposto, mascheramento a inserimento
(si applica se calibrato per il mascheramento a
inserimento)

Patient response sound (risposta al suono del Fuori-100

paziente)

Save IP measurement as AC (Salva le misurazioni Acceso/ Spento

IP come AC) On fa si che i simboli delle cuffie a inserimento
compaiano come cuffie.

Speech filter (Filtro del parlato) Non lineare (predefinito), lineare, Equ. FF

| simboli vengono mostrati come non mascherato/mascherato per ciascuno schema di simboli disponibile.
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SO

Q@D

Q@D

0 o

XX D
o)
)

Cuffie Cond | O b &
Non percepito uzion
NES, X
aere
a
Cuffie ainserimento Cond| O@ | XX
Non percepito uzion
1 O® | XX
aere
a
Conduzione ossea Cond | < [ b
Non percepito uzion
o | KILET | [/
osse
a
Campo libero FFIO@ | XX B O | ¢ X 3
Non percepio O®IXX| B o8| @& | O
Livello di comfort Migh | ™M M M M M M
maggiore or
Non percepito livell M M M M M M
o di
comf
ort
Livello di fastidio Livell L J U L J L
Non percepito 0
spiac L 4 L L 4 L
evole
&
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29 [R9] @9 @
Cuffie cond | OA | X0O
N it i
on percepito uzmg OA X
aere
Cuffie ainserimento Cong OA )(D
N . .
on percepito u2|02 OA | XO
aere
a
Conduzione ossea Cond | { [ b
N it [
on percepito u2|02 L > 1
osse
Campo libero Fg DD | %% 59 AG | A+ BB
Non percepis 55%% 23 |Ag| A3 | BB
Livello di comfort Migli M M M ™M M M
Non percepito wer | MM Mo Mo M M
§i
conf
ort
Livello di fastidio Livell | ] L 1 ] LJ LJ L]
N j
on percepito spiag L] LJ 1] Ll 1] L]
evole
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Francese

Q@D

Q@D

Cuffie cond | OA | X0O
Non percepito uzion
1 OA | XO
aere
a
Cuffie ainserimento Cond | < >
Non percepito u2|02 ¢CleC TMh
aere
a
Conduzione ossea Cond | £ >
Non percepito uzion
o | I | 311
osse
a
Campo libero FF OA >‘<r BB OA >+< @0
Non percepito OA|Xm| BB |OA| XA | 8
Livello di comfort Migli [ ™M M M ™M M M
maggiore or
Non percepito livell M M M M M M
o di
comf
ort
Livello di fastidio Livell | ] L] l | LJ LJ L]
Non percepito 0
spiac 'I—l 'I—l 'l_l 'I—l 'I—l 'l—l
evole
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Tedesco @ 9 @ 9 (@?) ‘@9)
Cuffie cond | OA | X0O
Non percepito uzion
1 OA | XO
aere
a
Cuffiea in;erimento and -C C >
Non percepito u2|02 CleC S
aere
a
Conduzione ossea Cond | X1 | €I[
Non percepito uzion
ol 21 | L L
osse
a
Campo libero FF BB +(+ | +)+ BB
Non percepito BB [+ | +) + BB
Livello di comfort Migli M M M M M ™M
maggiore or
Non percepito livell M M M M M M
odi
comf
ort
Livello di fastidio Livell | [T] M m [l Ml M
Non percepito 0
wo| M| M| m | m| m | m
evole

3.2.4 Impostazioni di tono

Masking type (Tipo di mascheramento)
Jump strategy (Strategia di salto)

Intensity change when changing frequency
(Modifica dell'intensita quando si cambia la
frequenza)

Single audiogram (Audiogramma singolo)
Presentation — Ch1l (Presentazione — Ch1l)

Multi pulse length (Lunghezza della
pulsazione multipla)

Single pulse length (Lunghezza della
pulsazione singola)

Manual/Reverse (Manuale/lnversa)

Show PTA (Fletcher) index (Mostra l'indice
PTA [Fletcher])

PTA frequencies... (Frequenze PTA..)
Frequencies... (Frequenze...)

AD528 - Istruzioni per l'uso - IT

Interacoustics

WN, NB

None (Nessuna) (predefinito), Bottom up (Dal basso
verso l'alto), Butterfly (A farfalla)

Da-10 a 30dB

Acceso/ Spento

Single pulse (Pulsazione singola)/Multi pulse
(Pulsazione multipla)/Continuous (Continuo)
Da 200 ms a 5000 ms

Da 200 ms a 5000 ms

Manual (Manuale), Reverse (Inversa)
Acceso/ Spento

Regolare le frequenze PTA incluse per il calcolo PTA
Imposta le frequenze che fanno parte del test
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Wl

3.2.5 Impostazioni del parlato

Speech type (Tipo di parlato) AUX1, AUX2, MIC, Wave

Masking type (Tipo di mascheramento) SN, WN, input Ch2

No of words (N. di parole) 10-50 incluse nell'elenco del parlato

View (Visualizzazione) Graph (Grafico)/Table (Tabella)

Discrimination line (Linea di On/Off (solo grafico)

discriminazione)

Calculate SRT (Calcola SRT) On/Off (solo grafico)

Autoscoring timeout (Scadenza per None (Nessuna), 1s,2s,3s

|'assegnazione automatica di

punteggio)

Autoscore value (Valore del punteggio  Correct (Corretto)/Incorrect (Non corretto) (applicabile se

automatico) l'assegnazione automatica di punteggio € attiva)

Pause (Pausa) DaOa4s

Randomize wave list (Randomizza Acceso/ Spento

I'elenco wave)

Wave material (Materiale wave) La selezione disponibile dipende dal materiale del parlato
caricato sul dispositivo.

Norm curves... (Curve della norma...) Regola le curve della norma rispettivamente per le cuffie o il
campo libero del materiale del parlato.

Hulti syllabic Single syllabic

dB ® dB x

Link stimulus type to curves... (Collega Collega il tipo di misurazione al tipo di materiale.
il tipo di stimolo alle curve...) L ST g0 DGR

SRT Hulti numbers
WR1 Words
WR2 Hulti Words
WR3 Sentences

3.2.6 Impostazioni automatiche

Hughson-Westlake threshold method 2di3,3di5
(Metodo della soglia di Hughson-

Westlake)

Hughson-Westlake stimulus on time 1s/2s

(Stimolo Hughson-Westlake nel tempo)

Békésy deviation among peaks & valleys Da 5 a 60

(Deviazione Békésy fra picchi e valli)

Békésy reversals (Inversioni Békésy) 5-15

Frequencies... (Frequenze...) Regola le frequenze incluse per il test automatico
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3.3 Clienti e sessiones

3.3.1 Salva sessione

Save session — select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Name: Peter Dok

Quando si preme Save Session (Salva la sessione), compaiono in un elenco i nomi dei clienti creati.
Questa sessione puo essere salvata su un cliente esistente oppure € possibile creare un nuovo cliente.

Cancellazione Cancella il cliente selezionato
New (Nuovo)  Crea un nuovo cliente

Edit Modifica il cliente selezionato

(Modifica)

Back Ritorna alla sessione

(Indietro)

Salva Salva la sessione per il cliente selezionato
3.3.2 Clienti

Premere il tasto Clients (Clienti) e utilizzare la manopola per scorrere I'elenco dei clienti. Selezionare il
cliente premendo il tasto Session (Sessione) per visualizzare un elenco delle sessioni disponibili. Utilizzare
nuovamente la manopola per evidenziare la sessione da selezionare. Premere View (Visualizza) per vedere
la cronologia delle sessioni.

Utilizzare il tasto Tests (Test) per scorrere i test all'interno della sessione. Premere Transfer (Trasferisci)
per trasferire la sessione in questione alla sessione corrente. Ritornare alla schermata del test premendo |l
tasto Back (Indietro). La sessione trasferita pu0 essere utilizzata come riferimento quando si ottiene la
sessione corrente.

Save session — select client

Id:

Name: No Name
Id: 562375
Hame: Peter Dok

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

S
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Utilizzare la manopola per selezionare un cliente dell'elenco e poi premere Enter (Invio). E possibile
modificare un cliente esistente o creare un nuovo cliente. Premere Edit (Modifica) per modificare un cliente
esistente. Premere New (Nuovo) per aggiungere un cliente.

3.3.3 Modificare o aggiungere un nuovo cliente

E possibile inserire un nuovo cliente cliccando su New (Nuovo), mentre un cliente esistente pud essere
modificato cliccando su Edit (Modifica).

Enter id:

Il processo di inserimento delle informazioni del cliente prevede la compilazione di ID, nome e cognome.
Premere Next (Avanti) per procedere e Done (Finito) per completare

| tasti Indietro, Blocco maiuscole, Maiuscole, Barra spaziatrice, Annulla e Avanti sono reperibili sotto forma di
tasti di funzione quando si inseriscono le informazioni sui clienti.
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3.4 Istruzioni per il funzionamento — Audiometria
Il modulo audiometrico contiene i test seguenti, che possono essere selezionati all'interno dell’elenco di test.

Test del tono: Tono, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Tono nel rumore

Test del parlato: Parlato, Parlato in rumore, Parlato sul canale 2, SNR

Test automatici: Hughson-Westlake, Békésy

| test disponibili in questo elenco dipendono dalla configurazione delle licenze.

3.4.1 Schermata per il test audiometrico Tone

La schermata per il test audiometrico Tone (Tono) viene utilizzata per I'audiometria con toni tramite cuffie
normali 0 a inserimento, conduzione ossea oppure altoparlanti in campo libero. Di seguito viene presentata
una descrizione delle funzionalita nella schermata di test audiometrico con toni.

Tono

ASET 0000 @ 60gu (

1 2 3 4 9) 6 7

1 Utilizzare I'interruttore tonale per presentare un suono al cliente. L’area dello stimolo si illumina
guando viene presentato un suono.

2 Questa funzione visualizza I'impostazione della manopola per 'intensita dello stimolo. E possibile
modificare questo valore ruotando la manopola del canale 1.

3 L'indicazione visiva viene visualizzata quando il paziente preme la risposta del paziente.

4 Viene mostrato il tipo di misurazione (HL, MCL, UCL) e il tipo di presentazione, ad esempio Tono,
Stenger, Weber, ecc. Viene visualizzata anche la frequenza del test.

5 Il simbolo indica che i canali sono sincronizzati. Pertanto, il canale 2 segue le regolazioni del canale
1.

6 Questa funzione visualizza I'impostazione della manopola per l'intensita del Canale 2, ad esempio il
mascheramento. E possibile modificare questo valore ruotando la manopola del canale 2.

7 L'area di stimolo si illumina quando viene presentato un suono nel Canale 2, ad esempio quando &
attivo il mascheramento.

Visualizzazione dei risultati

3 Baone Right = Tone 1 1 Left = MNE

=10 PTa =10+ F T
0 B W 0 =g
1 Thie 164 o
20 e 4 6 20 R“x
F0 ] C-::. 26 x\\
[LE g 4 LR
50 \\%&e;;'” 50+ =, 6
B el £ X
20 20 -
=l 5 &0 xx ::;,x"
a0 R
100 § o o
110+ P10+
1E¢_ T T T L T T T 7T T 7T 4 !EQ- T T T T T L | T T 7T
0125 025 0% 1 =2 4 2 0125 025 05 1 2 4 g
1 Informazioni sul Indicazione dell'orecchio e del tipo di stimolo per il Canale 1 e 2 rispettivamente.
canale
2 PTA Indica il PTA (Pure Tone Average, Media del tono puro) definito in Tone Settings
(Impostazioni del tono).
3  Intensity Scale Intensity Scale (Scala di intensita) va da -10 a 120 dB HL.
(Scala di
intensita)
&
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4  Frequency Scale  Frequency Scale (Scala di frequenza) va da 0,125 a 8 kHz.
(Scala di
frequenza)
5 Maximum Output L’area piu scura indica la portata di intensita massima per il trasduttore
(Output massimo) selezionato. Questa portata pud essere estesa premendo il tasto Ext. Range
(Portata estesa).
6  Cursore Il cursore nell’audiogramma visualizza la frequenza e l'intensita dello stimolo
selezionate al momento per il canale 1 e 2 rispettivamente.

Tasti di funzione

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

1 Cliccare sul tasto 1, 2, 5 dB per passare da una dimensione dell'incremento in dB all'altra. La
dimensione attuale dellincremento viene indicata nella dicitura del tasto.

2  Tenere premuto il tasto Meas. Type (Tipo di misurazione) e utilizzare la manopola per selezionare il
tipo di soglia: HL (Hearing Level, Livello di ascolto), MCL (Most Comfortable Level, Livello di comfort
maggiore), UCL (Uncomfortable Level, Livello di fastidio).

3 Modificare l'indicazione della condizione: None (Nessuna), Aided (Con apparecchio), Binaural
(Binaurale) o Both (Entrambe). La funzione viene applicata solo durante i test in campo libero.

4  Masking Table (Tabella di mascheramento) mostra I'intensita del mascheramento per la soglia
conservata.

5 Man (Manuale): Presentazione manuale del tono ogni volta che viene premuto l'interruttore tonale.
Rev (Inversa): Presentazione continua del tono interrotta ogniqualvolta viene premuto l'interruttore
tonale.

Continuo: Viene presentato un tono continuo come impostazione predefinita.
Single (Singolo): Viene presentato un tono dalla lunghezza predefinita.

Multiplo: Presenta un tono che pulsa in maniera continua.
La lunghezza del tono singolo e multiplo viene impostata in Tone Settings (Impostazioni del tono).

3.4.2 Weber

Il test Weber consente di distinguere fra perdita dell’'udito conduttiva e neurosensoriale attraverso I'utilizzo di
un conduttore osseo. Utilizzare le indicazioni per indicare il punto di percezione del tono. Se il paziente
percepisce il tono in maniera piu netta nell’orecchio meno sano, la perdita dell’'udito € di tipo condulttivo,
mentre se il tono viene udito in maniera piu netta nell'orecchio piu sano allora la perdita dell’'udito & di tipo
neurosensoriale alla frequenza data.

| simboli del test Weber corrispondono ai tasti seguenti.

Dx Centro Sx Non Nessuna
percepito reazione
- # -+ ) .
&
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3.4.2.1 Stenger

70 4B H 25(;}‘:)'3:2 1 0 dB HL

Right — Tone [Left — Tone

104 é,,x

204 \\

20 0

20 N /O

1201
T T T T T T T T
0125 023 03 1 4 4 a2

Il test Stenger viene utilizzato quando si sospetta che il paziente stia simulando una perdita di udito e si basa
sul fenomeno uditivo noto come “principio di Stenger” per cui solo il tono piu forte fra due toni simili
presentati a entrambe le orecchie in maniera simultanea viene percepito. Come regola generale, si consiglia
di eseguire il test Stenger in caso di perdite di udito unilaterali o di asimmetrie notevoli.

Premere Tests (Test) e selezionare Stenger per accedere al test Stenger. La schermata € la stessa di
quella per l'audiometria dei toni puri. Consultare la sezione sulla schermata del test audiometrico Tone
(Tono) presentata in precedenza per una descrizione del test. | tasti di funzione 1, 5 e 6 sono disponibili a
partire dalla schermata del test Stenger.

Nel test Stenger, il segnale viene presentato a entrambe le orecchie quando viene premuto l'interruttore
tonale. Utilizzare la manopola del canale 1 per regolare l'intensita dell'orecchio principale e la manopola del
canale 2 per regolare l'intensita dell'orecchio secondario.

3.4.2.2 SISl —-Indice di sensibilita agli incrementi brevi

Il test SISI (Short Increment Sensitivity Index, Indice di sensibilita agli incrementi brevi) consente di valutare
la capacita di riconoscimento di incrementi dall'intensita di 1 dB durante una serie di burst di toni puri di 20
dB superiori alla soglia del tono puro per la frequenza del test. Questo test consente di distinguere fra
disturbi cocleari e retrococleari. Infatti, un paziente con un disturbo cocleare € in grado di percepire
incrementi di 1 dB, a differenza di quanto avviene in un paziente con disturbo retrococleare. Bisogna
ottenere venti misurazioni al fine di visualizzare la soglia SISI alla frequenza in questione.

SISI

Presentations: 1 Responses: 0

Frequency 125 250500750 1k |15k| 2k | 3k | 4k | 6k | Bk
SISI % Right
SISI % Left

AM | Amplitude Modulation (Modulazione dell’'ampiezza) (0, 1(SISI), 2, 5)

Reset
I | Avvia e interrompe un test SISI
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3.4.2.3 ABLB - Bilanciamento dell’intensita sonora binaurale alternato (Fowler)

AELE
0 db HL 1000Hz - 1 0 B H
Fight — Tone |Left — Tane
PTa 10 | PTa
R -
104
204 o
304
41 ol
S04
G o %
ELE e
ey
ELE
100
11+
1204
T T T T T T T T
0125 023 05 1 2 4 g

Il test ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing, Bilanciamento dell'intensita sonora binaurale alternato)
e un test che serve arilevare le differenze percepite fra le orecchie nell'intensita sonora. Il test & studiato per
persone che presentano una perdita dell’'udito unilaterale. Pud venire utilizzato come possibile test di
reclutamento.

Il test viene eseguito a frequenze a cui il reclutamento si presuppone presente. Lo stesso tono viene
presentato in maniera alternata a entrambe le orecchie. L'intensita viene fissata su quella dell'orecchio
danneggiato (20 dB al di sopra della soglia del tono puro). Il compito del paziente consiste nel regolare il
livello dell'orecchio che presenta una funzionalita migliore fino a quando il segnale ha un’intensita uguale su
entrambe le orecchie. Tuttavia, il test puo essere eseguito anche fissando l'intensita su quella dell’'orecchio
dall'udito normale e chiedendo al paziente di impostare il tono presentato all'orecchio danneggiato. | tasti di
funzione 1, 5 e 6 sono disponibili a partire dalla schermata del test ABLB.

3.4.2.4 Tono nel rumore (Langenbeck)

Per una descrizione dei tasti di funzione in Tone in Noise (Tono nel rumore), consultare la schermata di test
audiometrico del tono puro. La funzione del test Tone in Noise (Tono nel rumore) é tale che il tono (canale 1)
e il rumore (canale 2) vengano presentati allo stesso orecchio. | tasti di funzione disponibili sulla schermata
sono 1, 2,5e6.

3.4.3 Audiometria del parlato

AVVISO
E possibile utilizzare solo materiale del parlato riconosciuto, ossia materiale con un rapporto noto in
relazione al segnale di calibrazione.

L'audiometria del parlato presenta il vantaggio di utilizzare il segnale del parlato e viene utilizzata per
quantificare la capacita del paziente di comprendere le comunicazioni quotidiane. Questo test analizza la
capacita di elaborazione del paziente in relazione al suo grado e tipo di perdita dell'udito, la quale pud
variare molto anche fra pazienti che presentano la stessa configurazione di perdita dell’'udito.

L’'audiometria del parlato puo venire eseguita utilizzando una serie di test.

SRT (Speech Reception Threshold, Soglia di ricezione del parlato) indica il livello a cui il paziente & in grado
di ripetere in maniera corretta il 50% delle parole presentate. Questo test funge da esame di controllo
rispetto all'audiogramma del tono pure, offre un’indicazione in merito alla sensibilita uditiva per quanto
riguarda il parlato e contribuisce a determinare il punto di partenza per altre misurazioni superiori alla soglia
come WR (Word Recognition, Riconoscimento delle parole).
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WR viene alle volte indicato anche come SDS (Speech Discrimination Scores, Punteggi di discriminazione
del parlato) e rappresenta il numero di parole ripetute correttamente espresse sotto forma di percentuale.
Utilizzare Correct (Corretto) o Incorrect (Non corretto) per indicare il riconoscimento della parola. Cosi
facendo, viene calcolato automaticamente il punteggio di riconoscimento della parola.

Parlato
Speech — WR1
30:u Score Count o 25¢ HL(
foomi MIC WE 8 SN Tupumninif
1 L’area dello stimolo si illumina quando viene presentato un suono nel canale 1.
2 Il misuratore VU mostra il livello del suono presentato nel canale 1. .
3  Questa funzione visualizza I'impostazione della manopola per I'intensita dello stimolo. E possibile

modificare questo valore ruotando la manopola del canale 1.
Al di sotto dell'intensita per il canale 1 ¢ visibile un'indicazione dell'origine del suono presentato (MIC,
WAVE o AUX)

4 Viene mostrato il tipo di test seguito da un'indicazione del tipo di misura selezionato.
Il punteggio del parlato (%) e il conteggio delle parole vengono mostrati di seguito.

5 Il simbolo indica che i canali sono sincronizzati. Pertanto, il canale 2 segue le regolazioni del canale 1.

6 Questa funzione visualizza I'impostazione della manopola per I'intensita dello stimolo. E possibile
modificare questo valore ruotando la manopola del canale 2.
Al di sotto dell'intensita per il canale 2 € visibile un'indicazione del tipo di suono/mascheramento
presentato (WAVE, AUX1, AUX2, SN, WN)

7  Le onde sonore indicano che € in corso la presentazione dell'audio. Quando viene presentano un suono
nel canale 2 utilizzando un input esterno (AUX o MIC) o un segnale del parlato sul canale 2, il misuratore
VU mostra il livello del suono presentato.

2R 1 1538 Transducer Type dB Mask  Score Aided
307 1o s3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right WRl 65 a5 80
60 B 4o Left SRT B N
= S0 SRT
= I Left W1 60 40 0
301 b7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
201 e FF2 WR1 60 60 I
10 § A 90
O-I T T T 2 T T o T T T T T T —5F I-100
=0 0 0 20 20 40 S0 80 PO 80 0 100 10 4120 de
| [3 1227 | | | | sand |
1 SR/SD SR € il riconoscimento del parlato in 0-100%
SD e la discriminazione del parlato in 0-100%
2 Intensity Scale Intensity Scale (Scala di intensita) va da -10 a 120 dB HL
(Scala di intensita)
3 Input List (Elenco Visualizza il materiale per I'elenco selezionato. Quando viene avviato il test, la
degli input) parola presentata viene incorniciata.

4 Phone Norm Curves  Curve della norma del fonema per il materiale del parlato: M per Multisyllabic
(Curve della norma (Plurisillabica) e S per Single Syllabic (Monosillabica). Le curve della norma del

del fonema) fonema possono essere definite in Speech Settings (Impostazioni del parlato)
sotto la voce Norm Curves (Curve della norma).
5 Portata massima L'area indica la portata di intensita che non & possibile raggiungere con il
trasduttore selezionato.
6 SRT SRT si riferisce al livello con cui il paziente € in grado di ripetere correttamente il

50% delle parole presentate, dove il valore SRT indica il livello di tale abilita
rispetto alla curva della norma. L'ordine dei valori SRT visualizzati & cuffie WR1,
cuffie WR2, inserto WR1, inserto WR2.
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Tasti di funzione
S &ei -8 Una volta completato il test, € possibile modificare il punteggio prima di conservarlo.
EELR N Selezionare SRT, MCL e UCL, WR1, WR2 0 WR3.
- Condizione in cui viene effettuato il test del parlato: None (Nessuna)/Aided (Con
[ Condition | apparecchio)/Binaural (Binaurale)/Both (Entrr)ambi). ( ) (
Modifica il tipo di materiale utilizzato: Numbers (Numeri)/Multi Numbers (Numeri
multipli)/Words (Parole)/Sentences (Frasi).
Modifica I'elenco dei materiali utilizzato per il test del parlato.
Premere Shift (Maiusc) + List (Elenco) per modificare il materiale del parlato.
Start Awvia la riproduzione dei file wave.
Pausa.
Play.
Ferma la riproduzione dei file wave.

i

W

Type

List

3.4.3.1 Regolazione dell'input per il parlato

La valutazione del parlato pud venire effettuata tramite file wave preregistrati (Wave), un input esterno (AUX)
o un microfono (MIC) e puo essere eseguita in modalita di grafico o di tabella.

Per modificare I'output per il canale 1 o 2, tenere premuto a lungo 1 Speech 2 (1 Parlato 2) e utilizzare le
manopole 1 o 2 per regolare rispettivamente I'output del canale 1 o 2.

Speech - WR1

Score  Count
004 1

Input level

Per regolare il guadagno di AUX o MIC, assicurarsi che l'output sia impostato su AUX o MIC e premere Shift
(Maiusc) e 1 Speech 2 (1 Parlato 2). Il misuratore VU €& presente sullo schermo per la regolazione.
Regolare i livelli fino a quando non si raggiunge una media di circa 0 dB VU sul misuratore VU. Se il parlato
e il segnale di calibrazione non sono sullo stesso livello, questi devono venire corretti manualmente.

Il materiale del parlato puo essere presentato contemporaneamente a entrambe le orecchie. Cio richiede
una licenza e un'indicizzazione del materiale. Assicurarsi che il canale 1 e 2 siano impostati su Wave.

3.4.3.2 Parlato in rumore

Il materiale del parlato puo essere presentato allo stesso orecchio. Selezionare Speech in Noise (Parlato in
rumore) dalla selezione di test. Pertanto, il parlato e il rumore vengono indirizzati verso lo stesso orecchio.
In questo modo, € possibile eseguire un test del rapporto segnale-rumore su un orecchio regolando il livello
del canale 1 in base al canale 2.

3.4.4 Test automatici

3.4.4.1 Békésy

Il test Békésy & una procedura di valutazione automatica del tono puro. Il test Békésy € un test a frequenza
fissa che valuta una frequenza alla volta tramite la presentazione di un tono continuo. Il paziente preme il
tasto di risposta del paziente non appena sente il tono e lo rilascia quando non lo sente piu.

Una volta attivato, il paziente puo familiarizzarsi con la procedura di test senza che i dati
entrino a far parte della registrazione.

IS  Premere il tasto Play per avviare il test su tutte le frequenze.

I Pause (Pausa)

e 3\
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Inoltre, durante il test Békésy & anche disponibile la funzione Multi Pulse (Pulsazione multipla).

Le impostazioni per il test Békésy si trovano in Auto Settings (Impostazioni automatiche).

3.4.4.2 Hughson-Westlake

Il test Hughson Westlake & una procedura di valutazione del tono puro automatica. La soglia di udito viene
definita come due risposte corrette su tre (oppure tre su cinque) a un livello di soglia con una procedura di
valutazione a incrementi di 5 dB e decrementi di 10 dB. Il paziente fornisce un feedback premendo il tasto di
risposta del paziente quando sente il tono.

BT Una volta attivato, il paziente puo familiarizzarsi con la procedura di test senza che i dati
entrino a far parte della registrazione.

B Premere il tasto Play per avviare il test su tutte le frequenze.

BT Pause (Pausa)

Le impostazioni per il test Hughson-Westlake si trovano in Auto Settings (Impostazioni automatiche).
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4 Manutenzione

PRUDENZA

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

Seguire le raccomandazioni e le linee guida sulla sicurezza locali, se disponibili

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

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

Non mettere in autoclave, sterilizzare o immergere I'apparecchio o i suoi accessori in alcun liquido
Non utilizzare alcun oggetto duro o appuntito per pulire alcuna parte dell’apparecchio o dei suoi
accessofri

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

Le olive in gomma o in gommapiuma sono componenti monouso

Assicurarsi che nessuno schermo dell’apparecchio entri in contatto con alcool isopropilico
Assicurarsi che nessun tubo in silicone o componente in gomma entri in contatto con alcool
isopropilico

Soluzioni raccomandate per la pulizia e la disinfezione

Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone)
Comuni battericidi da ospedale
Alcool isopropilico al 70% solo sulle superfici di copertura rigide

Procedura

Pulire I'apparecchio passando sulla struttura esterna un panno privo di pelucchi leggermente
inumidito con una soluzione detergente

Pulire i cuscinetti, I'interruttore manuale per il paziente e gli altri componenti un panno privo di
pelucchi leggermente inumidito con una soluzione detergente

Assicurarsi che non penetrino liquidi all’interno degli altoparlanti degli auricolari e di altri componenti
simili

Allo scopo di mantenere la sicurezza da un punto di vista elettrico quando si
utilizza lo strumento, & necessario effettuare un controllo di sicurezza periodico
in conformita a IEC 60601-1, Classe I, componenti applicati di Tipo B, ad
esempio durante la calibrazione annuale.

ATTENZIONE

e 3\
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4.1 Procedure di manutenzione generale

Controllo di routine (test soggettivi)

Si consiglia di eseguire settimanalmente controlli di routine approfonditi su tutte le apparecchiature utilizzate.
| controlli 1-9 illustrati di seguito devono venire eseguiti sull’apparecchiatura durante ciascuna giornata di
utilizzo.

Generale

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

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

2) Controllare i cuscinetti degli auricolari, le prese, i cavi di alimentazione e quelli degli accessori alla
ricerca di segni di usura o danneggiamento. | componenti danneggiati o gravemente usurati devono
venire sostituiti.

3) Accendere I'apparecchiatura e permetterle di riscaldarsi per il tempo consigliato.

4) Controllare che i numeri di serie degli auricolari e del trasduttore osseo siano corretti per I'utilizzo
con l'audiometro.

5) Controllare che I'output dell’audiometro sia sufficientemente corretto per quanto riguarda la

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

6) Controllare il livello alto su tutte le funzioni del caso e su entrambi gli auricolari a tutte le frequenze
utilizzate. Verificare se il funzionamento é corretto, che non ci siano distorsioni e che non siano
presenti clic o intermittenze. Controllare le spine e i cavi per verificare che non siano presenti
intermittenze.

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

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

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

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

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

13) Controllare i circuiti del parlato per la comunicazione con il soggetto, se indicato, utilizzando
procedure simili a quelle utilizzate per la funzione di tono puro.

14) Controllare la tensione dell’archetto delle cuffie e del trasduttore osseo. Assicurarsi che le giunture
dei perni ritornino nella posizione corretta senza essere troppo lente.

15) Controllare gli archetti e le giunture dei perni sulle cuffie per I'esclusione del rumore alla ricerca di
segni di usura o di cedimento del metallo.
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4.2 Riparazione

Interacoustics € da ritenersi responsabile per la validita del marchio CE, delle conseguenze sulla sicurezza,
dell'affidabilita e delle prestazioni dell’'apparecchio se e solo se:

1. le operazioni di assemblaggio, le estensioni, le regolazioni, le modifiche o le riparazioni sono eseguite da
personale autorizzato;

2. viene rispettato I'intervallo di assistenza di un anno;

l'impianto elettrico della stanza di riferimento adempie i requisiti pertinenti; e

4. [I'apparecchio viene utilizzato da personale autorizzato nel rispetto della documentazione fornita da
Interacoustics.

w

E importante che il cliente (o il distributore) compili il RAPPORTO DI RESO ogni volta che si presenta un
problema e che lo invii a

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje

Polonia

La stessa procedura deve essere seguita ogni volta che I'apparecchio viene restituito a Interacoustics. La
presente disposizione si applica anche nel caso altamente improbabile di morte o lesioni serie al paziente o
all'utente.

4.3 Garanzia
Interacoustics garantisce che:

e AD528 e privo di difetti nei materiali e nella realizzazione in condizioni di utilizzo e assistenza
normali per un periodo di ventiquattro (24) mesi dalla data di consegna dell’apparecchio al primo
acquirente da parte di Interacoustics

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

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

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

La presente garanzia si applica esclusivamente all'acquirente originario. La presente garanzia non si applica
a nessun proprietario o detentore successivo del prodotto. Inoltre, la presente garanzia non si applica, e
Interacoustics non potra venire considerata responsabile, nel caso si verifichi alcuna perdita connessa con
I'acquisto o I'utilizzo di un prodotto Interacoustics che sia stato:

e riparato da chiunque, fatta eccezione per un rappresentante autorizzato dell’assistenza
Interacoustics;
e alterato in modo che, a giudizio di Interacoustics, la sua stabilita o affidabilita siano state
compromesse;
e soggetto a un utilizzo erroneo o negligente o a un incidente oppure che presenti il numero seriale
o di lotto alterato, nascosto o rimosso; oppure
e conservato o utilizzato in maniera impropria in qualsiasi modo non conforme alle istruzioni fornite
da Interacoustics
&
AD528 - Istruzioni per l'uso - IT Interacoustics Pagina 33



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

Interacoustics disconosce tutte le altre garanzie, espresse o implicite, compresa qualsiasi garanzia di
commerciabilita o di adeguatezza al funzionamento per uno scopo o un’applicazione particolare.

4.4 Proprieta di calibrazione
Informazioni generali sulle specifiche

Interacoustics cerca continuamente di migliorare i propri prodotti e le proprie prestazioni. Pertanto le
specifiche possono essere soggette a modifiche senza preavviso.

Le prestazioni e le specifiche dello strumento possono venire garantite solo se questo viene sottoposto a
manutenzione tecnica almeno una volta all'anno. Questa deve venire eseguita da un laboratorio autorizzato
da Interacoustics.

Interacoustics mette i diagrammi e i manuali di assistenza a disposizione delle aziende di assistenza
autorizzate.

Le richieste in merito ai rappresentanti e ai prodotti possono venire inviate a:

Interacoustics A/S Telefono: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522
5500 Middelfart Email: info@interacoustics.com
Danimarca http: www.interacoustics.com

Requisiti minimi per la calibrazione periodica:

Intervallo minimo di calibrazione di una volta ogni 12 mesi (annuale)
| dati relativi a tutte le calibrazioni devono essere conservati.

La ricalibrazione deve essere eseguita dopo:

1. Unintervallo di tempo specifico (massimo 12 mesi).

2. Quando in audiometro o un trasduttore subisce shock, vibrazioni, malfunzionamenti, riparazioni o
sostituzioni di componenti che possano avere falsato la calibrazione dello strumento.

3. Ogniqualvolta I'utente sospetta che i risultati del paziente possano non essere accurati.

Calibrazione annuale

Si consiglia di far eseguire una calibrazione annuale da un tecnico formato o da un laboratorio competente
che sia esperto e aggiornato sui relativi requisiti di ANSI/ASA e/o IEC e sulle specifiche del dispositivo. La
procedura di calibrazione deve validare tutti i requisiti di prestazione indicati in ANSI/ASA w/o IEC.
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5 Specifiche tecniche

Generale

Marchio CE medico:

I marchio CE indica che Interacoustics A/S adempie i requisiti dell'Allegato Il della
Direttiva CEE 93/42 sui dispositivi medici. )
L'approvazione del sistema di qualita & fornita da TUV, codice identificativo n. 0123

Standard: Sicurezza: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 e Al 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Classe I, componenti applicati di Tipo B
EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiometro: Audiometro del tono: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6
(2010), Tipo 2
Audiometro del parlato: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6
(2010) tipo B o B-E.
Test delle soglie automatiche: 1ISO 8253-1 (2010)
Ambiente di Temperatura: dal15a35°C
funzionamento: Umidita relativa: 30-90%
Pressione ambientale: |da 98 kPa a 104 kPa
Tempo di 1 minuto
riscaldamento:
Trasporto e Temperatura di da 0°a50°C
conservazione: conservazione: da -20 a 50 °C
Temperatura di 10-95%

trasporto:
Umidita relativa:

Batteria interna

CR2032 3V, 230 mAh, Li

Controllato da PC: USB: Input/Output per comunicazione con il computer.
Diagnostic Suite, OtoAccess™, NOAH, Audiometric data
interface (ADI).

Stampante Termica HM-E300

(opzionale): Stampa diretta Lingua della stampante: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
Utilizzare solo il tipo di unita di alimentazione specificato

UES24LCP-
; i Input: 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA

Alimentazione @ 120200SPA Output: 12,0V DC 2,0 A

Dimensioni LxPxA 11 x 28 x 36 cm
4,3x11x14in

Peso di AD528 1,5kg/3,31b

Schermo

Schermo a colori da 5 in ad alta risoluzione 480x272
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Sistema di misurazione audiometrica

speciali/batteria di
test

Conduzione DDA45: ANSI S3.6 2018/ISO 389-1 2017 Forza statica dell’archetto 4,5 N
aerea DD450: | ANSI S3.6 - 2018 +0,5N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 Forza statica dell'archetto 10N +0,5
N
Conduzione B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Forza statica dell'archetto 5,4N
ossea Posizionamento: Mastoide +0,5N
Campo libero ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Mascheramento ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
effettivo
Risposta del Un tasto manuale
paziente
Comunicazione Talk Forward (TF) e Talk Back (TB)
del paziente
Monitor Output attraverso altoparlanti integrati, cuffie monitor o altoparlante
Test SISI, ABLB, Stenger, Tono nel rumore (Langenbeck), Parlato Ch2

Test con soglia automatica: Tempo disponibile per la risposta del paziente 1 0 2 s:
Come la presentazione del tono, incremento di 5 dB.

Trillo 1-10 Hz senza +/-5% di modulazione
File wave campionamento 44.100 Hz, 16 bit, 2 canali
Mascheramento Selezione automatica di rumore a banda stretta (o rumore bianco) per la

presentazione del tono e di rumore di parlato per la presentazione del parlato.
Rumore a banda stretta: IEC 60645-1:2017, filtro da 5/12 di ottava con la stessa
risoluzione di frequenza centrale del tono puro.

Rumore bianco: 80-8000 Hz misurato con ampiezza di banda costante

Rumore nel parlato: IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz che scende dil2 dB/ottava al di
sopra di 1 KHz +/-5 dB

Presentazione

Manuale o no Pulsazioni singole o multiple.
Test automatico: durata 1-2 s regolata in intervallida 0,1 s

Intensita Consultare I’Appendice di accompagnamento.
Gli intervalli di intensita disponibili sono 1, 2 0 5 dB
Funzione di portata estesa: Se la funzione non € attiva, I'output di conduzione aerea
e limitato a 20 dB al di sotto dell’output massimo.
Gamma di da 125 Hz a 8 kHz
frequenza
Parlato Risposta di frequenza Frequenza Lineare Equiv. FF
(Hz) (dB) (dB)
Segnale Segnale Segnale  Segnale
esterno interno esterno interno
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Accoppiatore IEC 60318-3) 250-4.000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4.000- +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6.300
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Accoppiatore IEC 60318-1) 250-4.000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4.000- +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6.300
IP 30 250-4.000 +2/-3 +4/-1 (Non lineare)
(Accoppiatore IEC 60318-5)
Conduttore B71 250-4.000 +12/-12  +12/-12 (Non lineare)

(Accoppiatore IEC 60318-6)

2% THD a 1.000 Hz output massimo +9 dB (aumenta alle
frequenze piu basse)

Gamma di livello: Da -10 a 50 dB HL, THD complessivo
<6%

1. Segnale esterno:
input da CD

2. Segnale interno: File wave

Segnale esterno

L'apparecchiatura di riproduzione del parlato connessa all'ingresso deve avere un
rapporto segnale-rumore di 45 dB o superiore.

Il materiale per il parlato utilizzato deve comprendere un segnale di calibrazione
indicato per la regolazione dell'input su 0 dB VU.
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Microfono Il microfono di MTH400m viene utilizzato per il parlato dal vivo. Il guadagno del
(Parlato dal vivo) | microfono deve essere regolato su 0 VU prima dell'uso.

Campo libero Amplificatore di potenza e altoparlante

Con un input di 7 Vrms — L'amplificatore e gli altoparlanti devono essere in grado di
creare un livello di pressione sonora di 100 dB alla distanza di 1 m e adempiere i
seguenti requisiti:

Risposta di frequenza Distorsione armonica totale
Da 125 a 250 +0/-10 dB 80 dB SPL <3%

Hz

250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL <10%

4000-6300 Hz +5dB

Memoria interna 50.000 sessioni (500 clienti, 100 sessioni/cliente)

Indicatore di Tempo di pesatura: 300 mS
segnale (VU) Intervallo dinamico: 23 dB
Caratteristiche del rettificatore: RMS

Gli input selezionabili vengono forniti con un attenuatore attraverso cui € possibile
regolare il livello rispetto alla posizione di riferimento dell'indicatore (0 dB).
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Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio artificiale 2cm3 Mastoide
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL

Tono 125 Hz 47,5 30,5 26

Tono 160 Hz 40,5 26 22

Tono 200 Hz 33,5 22 18

Tono 250 Hz 27 18 14 67

Tono 315 Hz 22,5 15,5 12 64

Tono 400 Hz 17,5 13,5 9 61

Tono 500 Hz 13 11 55 58

Tono 630 Hz 9 8 4 52,5

Tono 750 Hz 6,5 6 2 48,5

Tono 800 Hz 6,5 6 1,5 47
Tono 1000 Hz 6 55 0 42,5
Tono 1250 Hz 7 6 2 39
Tono 1500 Hz 8 55 2 36,5
Tono 1600 Hz 8 5,5 2 35,5
Tono 2000 Hz 8 4,5 3 31
Tono 2500 Hz 8 3 5 29,5
Tono 3000 Hz 8 2,5 3,5 30
Tono 3150 Hz 8 4 4 31
Tono 4000 Hz 9 9,5 55 35,5
Tono 5000 Hz 13 14 5 40
Tono 6000 Hz 20,5 17 2 40
Tono 6300 Hz 19 17,5 2 40
Tono 8000 Hz 12 17,5 0 40

5.1 Valori di soglia equivalenti di riferimento per i trasduttori e impostazioni del
livello di ascolto massimo

DD45 6 cm3 utilizza l'accoppiatore IEC60318-3 o NBS 9A e RETSPL deriva da ANSI S3.6 2018/ISO 389-
12017, forza 4,5 N 0,5 N.

DD450 utilizza IEC60318-1 e RETSPL deriva da ANSI S3.6 — 2018, forza 10 N £0,5 N.

IP30 2 cm3 utilizza I'accoppiatore ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 con tubo rigido da 5 mm) e RETSPL
deriva da ANSI S3.6 2018 e ISO 389-2 1994.

B71 utilizza I'accoppiatore meccanico ANSI S3.13 o0 IEC60318-6 2007 e RETFL deriva da ANSI S3.6 2010 e
ISO 389-3 1994. Forza 5,4 N 0,5 N.

L
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Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio artificiale 2cm3 Mastoide

Segnale HL max HL max

Tono 160 Hz
Tono 200 Hz

Tono 315 Hz
Tono 400 Hz

Tono 630 Hz

Tono 800 Hz

Tono 1250 Hz

Tono 1600 Hz

Tono 2500 Hz

Tono 3150 Hz

Tono 5000 Hz

Tono 6300 Hz

105

105

115

115

Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio artificiale 2 .cm3 Mastoide

EM EM EM EM
NB 160 Hz 44,5 30 26
NB 200 Hz 37,5 26 22
NB 315 Hz 26,5 19,5 16 68

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

Rumore bianco

11,5

Il valore del mascheramento effettivo € RETSPL/RETFL aggiunge una correzione di 1/3 di ottava per il
rumore a banda stretta da ANSI S3.6 2010 o ISO389-4 1994.

s
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Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio artificiale 2cm3 Mastoide
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Parlato 18,5 19
FF equiv. del parlato 18,5 18,5
Parlato non lineare 6 55 12,5 55
Rumore di parlato 18,5 19
FF equiv. del rumore di parlato 18,5 18,5
Rumore di parlato non lineare 6 5,5 12,5 55
Rumore bianco nel parlato 21 21,5 15 57,5

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

Livello del parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (ponderazione lineare acustica)

Livello di campo libero equivalente al parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) da ANSI S3.6 2010
(ponderazione della sensibilita equivalente acustica)

Livello del parlato non lineare ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) e IP30 - B71 12,5 dB + 1 kHz

RETSPL ANSI S3.6 2010 (senza ponderazione)

Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio 2cm3 Mastoide
artificiale
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Parlato 20 20
FF equiv. del parlato 3,5 3,5
Parlato non lineare 6 5,5 20 55
Rumore di parlato 20 20
FF equiv. del rumore di parlato 3,5 3,5
Rumore di parlato non lineare 6 5,5 20 55
Rumore bianco nel parlato 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapporto 2009-2010.
Livello del parlato IEC IEC60645-2 1997 (ponderazione lineare acustica)

Livello di campo libero equivalente al parlato IEC (Gr-Gc) da IEC60645-2 1997 (ponderazione della

sensibilita equivalente acustica)

Livello del parlato non lineare IEC 1 kHz RETSPL (DD45) e IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (senza

ponderazione)

Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio artificiale 2cm3 Mastoide
HL max HL max HL max HL max
Parlato 110 90
FF equiv. del parlato 115 100
Parlato non lineare 120 110 100 60
Rumore di parlato 100 85
FF equiv. del rumore di parlato 115 95
Rumore di parlato non lineare 115 105 90 50
Rumore bianco nel parlato 95 90 85 55
&
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Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71

Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio 2cm3 Mastoide
artificiale
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Parlato 22 20
FF equiv. del parlato 3,5 3,5
Parlato non lineare 22 55 21 55
Rumore di parlato 27 20
FF equiv. del rumore di parlato 3,5 3,5
Rumore di parlato non lineare 27 5,5 26 55
Rumore bianco nel parlato 22,5 22,5 22,5 57,5

DDA45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapporto 2009-2010.
Livello del parlato svedese STAF 1996 e IEC60645-2 1997 (ponderazione lineare acustica)

Livello di campo libero equivalente al parlato svedese (Gr-Gc) da IEC60645-2 1997 (ponderazione della
sensibilita equivalente acustica)

Livello del parlato non lineare svedese 1 kHz RETSPL (DD45) e IP30 —B71, STAF 1996 e IEC60645-2 1997
(senza ponderazione)

Trasduttore DD45 DD450 P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 100 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio 2cm3 Mastoide
artificiale
HL max HL max HL max HL max
Parlato 108 90
FF equiv. del parlato 115 100
Parlato non lineare 104 110 99 60
Rumore di parlato 93 85
FF equiv. del rumore di parlato 115 95
Rumore di parlato non lineare 94 105 84 50
Rumore bianco nel parlato 95 90 85 55
Trasduttore DD45 DD450 IP30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio 2cm3 Mastoide
artificiale
RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Parlato 40 40
FF equiv. del parlato 3,5 3,5
Parlato non lineare 6 5,5 40 75
Rumore di parlato 40 40
FF equiv. del rumore di parlato 3,5 3,5
Rumore di parlato non lineare 6 5,5 40 75
Rumore bianco nel parlato 22,5 22,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapporto 2009-2010.
Livello del parlato norvegese IEC60645-2 1997 + 20 dB (ponderazione lineare acustica)

Livello di campo libero equivalente al parlato norvegese (Ge-Gc) da IEC60645-2 1997 (ponderazione della
sensibilita equivalente acustica)

Livello del parlato non lineare norvegese 1 kHz RETSPL (DD45) e IP30 — B71 IEC60645-2 1997 +20 dB
(senza ponderazione)

PN
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Trasduttore DD45 DD450 1P30 B71
Impedenza 10Q 40 Q 10Q 10Q
Accoppiatore 6 cm3 Orecchio 2.cm3 Mastoide
artificiale
HL max HL max HL max HL max
Parlato 90 70
FF equiv. del parlato 115 100
Parlato non lineare 120 110 80 40
Rumore di parlato 80 65
FF equiv. del rumore di parlato 115 95
Rumore di parlato non lineare 115 105 70 30
Rumore bianco nel parlato 95 90 85 55
Campo libero
ANSI S3.6-2010 SPL max del campo libero
1SO 389-7 2005 L'HL max del campo libero viene rig:avato sottraendo il valore RETSPL
selezionato
Da binaurale
Binaurale a Linea del campo libero
monoaurale
0° 45° 90° correzione Tono NB
Frequenza | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL max SPL max
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 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -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 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -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
Rumore 0 -4 55 2 100
bianco

Campo libero ANSI

SPL max del campo libero
ANSI S3.6-2010 L'HL max del campo libero viene ricavato sottraendo il valore
RETSPL selezionato
Da
Binaurale binaurale a Linea del campo libero
monoaurale
0° 45° 90° 135° 180° correzione 0° - 45° - 90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL max
Parlato 15 11 9,5 10 13 2 100
Rumore di 15 11 9,5 10 13 2 100
parlato
Parlato WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
&
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DD45 DD450
ANSI S3.6 2018/ISO 389-1 2017 ANSI S3.6 2018
Accoppiatore IEC60318-3 IEC60318-1
Frequenza Gr-Gc Gr-Gc
125 -21,5 -5,0
160 -17,5 -4,5
200 -14,5 -4,5
250 -12,0 -4,5
315 -9,5 -5,0
400 -7,0 -5,5
500 -7,0 -2,5
630 -6,5 -2,5
750
800 -4,0 -3,0
1000 -35 -35
1250 -3,5 -2,0
1500
1600 -7,0 -5,5
2000 -7,0 -5,0
2500 -9,5 -6,0
3000
3150 -12,0 -7,0
4000 -8,0 -13,0
5000 -8,5 -14,5
6000
6300 -9,0 -11,0
8000 -1,5 -8,5
Valori di attenuazione del suono per gli auricolari
Frequenza Attenuazione
DD45
con cuscinetto MX41/AR o PN 51 IP30 DD450
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]*

125 3 33 15

160 4 34 15

200 5 35 16

250 5) 36 16

315 5 37 18

400 6 37 20

500 7 38 23

630 9 37 25

750 -

800 11 37 27
1000 15 37 29
1250 18 35 30
1500 -

1600 21 34 31
2000 26 33 32
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44
*|SO 8253-1 2010
&
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5.2 Assegnazione dei pin

4321

Porta Connettore Pin 1 Pin 2 Pin 3 Specifiche dell'input/output
IN12 vV DC/ ﬂﬂﬂﬂmﬂ Messa a .
2,00 A T2 terra 12Vin i
Sinistro e Destro
Inserimento
Sinistro
(inserimento) .:[: - 7 Vrms a un carico di 10 Ohm 60-
mascheramento) t t Messa a S 8.000 Hz -3 dB
. . 1 2 egnale
e inserimento Dx terra
Bone (Osseo) 6,3 mm Mono
Paziente — o
Risposta
. . Tt Messa a . 100 uVrms al guadagno massimo
Soglia ossea 1 2 3 terra DC bias | Segnale per lettura di O dB Impedenza di
6,3 mm input: 3,2 kohm
Stereo
Mon. Messa a Dx SX 2x3Vrms a 32 0hm/1,5Vrms aun
E— terra carico di 8 Ohm 60-8000Hz -3 dB
T :
L Messa a . 100 uVrms al guadagno massimo
1 23
TF terra DC bias | Segnale per lettura di O dB per Impedenza di
3,5mm ingresso: 3,2 kohm
Stereo Messa a 7 mVrms al guadagno massimo per
AUX terra AUX2 AUX1 | |ettura di 0 dB per Impedenza di
ingresso: 47 kohm
FF1 e FF2 -]:T) Messa a Segnale - 7 Vrms a un carico minimo di 2
T2 terra kohm 60-8.000 Hz -3 dB
USB A PC USB (USB per PC)
1. +5VvDC 1. +5VDC
2. Dati - 2. Dati-
3. Dati+ 3. Dati+
4. Messa aterra 1 4. Messaaterra

1 USB A e 1 USB per PC (compatibile con USB 1.1 e successiva)
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5.3 Compatibilita elettromagnetica (EMC)

Questo strumento € idoneo per 'ambiente ospedaliero fatta eccezione per il posizionamento nei pressi di
apparecchiatura chirurgica HF e in ambienti schermati RF destinati a sistemi per I'imaging con risonanza
magnetica, dove l'intensita di disturbo elettromagnetico € elevata

L'utilizzo del presente strumento nei pressi o su altre apparecchiature deve essere evitato poiché
potrebbe causare un funzionamento non corretto. Se tale circostanza & necessaria, questo strumento e le
altre apparecchiature devono essere osservate al fine di verificare che funzionino normalmente

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti in dotazione dal produttore
della presente apparecchiatura potrebbe causare un aumento nelle emissioni elettromagnetiche o una
diminuzione nell'immunita elettromagnetica della presente apparecchiatura e un funzionamento
improprio. L'elenco degli accessori, dei trasduttori e dei cavi e reperibile in questa appendice.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese periferiche come cavi dell'antenna e
antenne esterne) devono essere utilizzate a distanze non inferiori a 30 cm (12 in) da qualsiasi
componente dello strumento, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi
una degradazione nelle prestazioni della presente apparecchiatura

AVVISO Le PRESTAZIONI ESSENZIALI per questo strumento sono definite dal produttore come:

Questo strumento non presenta PRESTAZIONI ESSENZIALLI. L'assenza o la perdita di PRESTAZIONI
ESSENZIALI non pud causare un rischio immediato non accettabile

La diagnosi finale deve essere sempre basata sulla conoscenza clinica. Non ci sono deviazioni dagli
utilizzi standard e consentiti collaterali

Il presente strumento € conforme a IEC60601-1-2:2014, classe di emissioni B gruppo 1

AVVISO: Non ci sono deviazioni dagli utilizzi standard e dagli usi permessi AVVISO: Tutte le istruzioni
necessarie per il mantenimento della conformita con EMC sono reperibili nella sezione relativa alla
manutenzione generale nelle presenti istruzioni. Non sono necessari ulteriori passaggi.

e 3\
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Per assicurare conformita con i requisiti EMC illustrati in IEC 60601-1-2, & essenziale utilizzare solo

gli accessori seguenti:

Articolo Produttore Modello
Cuffie monitor con microfono Sennheiser PC131/PC3
Conduttore osseo Radioear B71W
Cuffie audiometriche Radioear DD65
Microfono di Talk Back con clip per

i vestit G-Star TC-945
Altoparlanti da campo libero Edifier MP210
Interruttore di risposta del paziente | Radioear APS3

Cavo USB Sanibel 8011241

La conformita ai requisiti EMC illustrati in IEC 60601-1-2 &€ assicurata se i tipi di cavo e le loro

lunghezze sono quelli specificati di seguito:

Descrizione Lunghezza (m) Schermato (Si/No)
Monitor Cuffie 2,9 Si

con microfono

Conduttore osseo 2,0 No

Cuffie audiometriche 2,0 Si

Microfono di Talk Back con clip per | 1,9 Si

i vestiti

Altoparlanti da campo libero 0,6+0,9 Si

Interruttore di risposta del paziente | 2,0 Si

Cavo USB 1,9 Si

Le apparecchiature RF portatili e mobili per le comunicazioni possono influenzare AD528™. Installare e
azionare AD528™ in conformita con le informazioni EMC presenti in questo capitolo.

AD528™ ¢ stato testato per le emissioni EMC e I'immunita come strumento standalone . Non utilizzare
AD528™ vicino o a contatto con altre apparecchiature elettroniche. Se € necessario un utilizzo vicino o a
contatto con altre apparecchiature, I'utente deve verificare il funzionamento normale nella configurazione.
L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, fatta eccezione per i componenti di
ricambio venduti da Interacoustics, pud causare un aumento nelle EMISSIONI o una riduzione
nellIMMUNITA dell’apparecchiatura.

Chiunque connetta apparecchiature aggiuntive & responsabile di accertarsi che il sistema sia conforme allo
standard IEC 60601-1-2.

Guida e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

AD528™ ¢ progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il
cliente o I'utente di AD528™ devono accertarsi che questo venga utilizzato in un ambiente simile.

CISPR 11

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/
Emissioni intermittenti
IEC 61000-3-3

Non applicabile

commerciali, industriali, aziendali e residenziali.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — guida

Emissioni RF Gruppo 1 AD528™ utilizza energia RF per il suo funzionamento

CISPR 11 interno.
Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e
difficilmente possono causare alcuna interferenza
nelle apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe B AD528™ puo essere utilizzato in tutti gli ambienti
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AD528™,

Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature RF portatili e mobili per le comunicazioni e

AD528™ ¢ progettato per I'utilizzo in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze RF radiate sono
controllate. Il cliente o l'utente di AD528™possono contribuire a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima fra apparecchiature RF portatili e mobili per le
comunicazioni (trasmettitori) e AD528™ come consigliato di seguito e nel rispetto della potenza massima
di output delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza massima di
output classificata del
trasmettitore

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

[m]

da 150 kHz a 80 MHz

da 80 MHz a 800 MHz

da 800 MHz a 2,5 GHz

(W] d=117VP d=117VP d=2.23/P
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Per i trasmettitori classificati a una potenza massima di output non elencata in precedenza, la distanza di
separazione consigliata d in metri (m) pud venire stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, dove P ¢ la classificazione di potenza massima di output del trasmettitore in Watt (W) in
base a quanto indicato dal produttore.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza superiore.

Nota 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione dovuta a strutture, oggetti e persone.

Guida e dichiarazione del produttore —immunita elettromagnetica

AD528™ ¢ progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente di AD528™ devono accertarsi che questo venga utilizzato in un ambiente simile.

Test di immunita

Test IEC 60601
Livello

Conformita

Elettromagnetico
Ambiente-Guida

Scarica
elettrostatica (ESD)

+6 kV contatto

+6 kV contatto

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o piastrelle in

+8 kV aria +8 kV aria ceramica. Se i pavimenti sono
IEC 61000-4-2 ricoperti di materiale sintetico,
l'umidita relativa deve essere
maggiore al 30%.
Transistori +2 kV per le linee di Non applicabile Il tipo di alimentazione deve

veloci/burst

alimentazione

+1 kV per le linee di

essere quello comune per un
ambiente commerciale o

IEC61000-4-4 +1 kV per le linee di input/output residenziale.
input/output
Sovratensione +1 kV in modalita Non applicabile Il tipo di alimentazione deve
momentanea differenziale essere quello comune per un
ambiente commerciale o
IEC 61000-4-5 +2 kV in modalita residenziale.
comune
Cali di tensione, <5% UT Non applicabile Il tipo di alimentazione deve
brevi interruzioni e (>95% calo in UT) essere quello comune per un
variazioni di per 0,5 cicli ambiente commerciale o
tensione sulle linee residenziale. Se l'utente di
di alimentazione 40% UT AD528™ necessita di un
(60% calo in UT) funzionamento continuo anche
IEC 61000-4-11 per 5 cicli durante le interruzioni di
70% UT alimentazione, si consiglia di
(30% calo in UT) alimentare AD528™ tramite
per 25 cicli un‘alimentazione non
interrompibile o tramite
<5% UT batteria.
&
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(>95% calo in UT)
per 5 sec

Frequenza di
potenza (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

| campi elettromagnetici della
frequenza di rete devono
trovarsi ai livelli tipici per una
collocazione comune in un
ambiente commerciale o
residenziale consueto.

Nota: UT ¢ la tensione di rete AC prima dell’applicazione del livello di test.

Guida e dichiarazione del produttore —immunita elettromagnetica

AD528™ & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente di AD528™ deve accertarsi che questo venga utilizzato in un ambiente simile.

Test di immunita

IEC/EN 60601
livello di test

Livello di conformita

Ambiente
elettromagnetico —
guida

RF condotta
IEC/EN 61000-4-6

RF radiata
IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
da 150kHz a 80 MHz

3V/m
da 80 MHz a 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Le apparecchiature RF
mobili e portatili per la
comunicazione non
devono venire utilizzate
vicine ad alcun
componente di
AD528™ inclusi i cavi;
la distanza
raccomandata e
inferiore alla distanza
consigliata, calcolata
tramite I'equazione
relativa alla frequenza
del trasmettitore.

Distanza di separazione
consigliata

d=12/P

d=12JP da 80
MHz a 800 MHz

d=23JP da 800
MHz a 2,5 GHz

IncuiPela
classificazione di
potenza massima di
output del trasmettitore
in Watt (W) in base a
quanto indicato dal
produttore e d & la
distanza di separazione
consigliata in metri (m).

| campi di forza derivanti
dai trasmettitori RF fissi,
come determinato da
un'indagine
elettromagnetica del
sito, (a) devono essere
inferiori al livello di
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conformita in ciascun
intervallo di frequenza

(b)

E possibile che si
verifichi un’interferenza
accanto a
un’apparecchiatura
contrassegnata con il
simbolo seguente:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHZ, si applica I'intervallo di frequenza superiore
NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione dovuta a strutture, oggetti e persone.

@ | campi di forza derivanti da trasmettitori fissi, come i trasmettitori per la radiotelefonia (cellulari/cordless)
e le radio mobili di terra, le radio amatoriali, le trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisive non
possono venire predette con accuratezza in maniera teorica. Per valutare il campo elettromagnetico
derivante dai trasmettitori RF fissi, & necessario prendere in considerazione un’indagine elettromagnetica
del sito. Se la forza del campo misurato nella sede in cui AD528™ verra utilizzato supera il livello di
conformita RF applicabile indicato in precedenza, controllare 'AD528™ allo scopo di accertare il normale
funzionamento. Se vengono osservate prestazioni anormali, potrebbe essere necessario intraprendere
misure aggiuntive come il riorientamento o il riposizionamento di AD528™.

® Su un intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, i campi di forza devono essere inferiori a 3 V/m.
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