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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Navod je urCen pro pfistroj AD226. Pfistroj je vyrabén spolecnosti:

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 Ucel pouziti

Audiometr AD226 je ur€en k pouziti jako zafizeni pro diagnostiku ztraty sluchu. Vykonové parametry

a specifikace tohoto typu zafizeni vychazeji z testovacich charakteristik definovanych uzivatelem a mohou
se lisit v zavislosti na okolnich a provoznich podminkach. Diagnostika ztraty sluchu pomoci tohoto druhu
diagnostického audiometru zavisi na spolupraci s pacientem. AvSak i u nedostatecné spolupracujicich
pacientd umozniuji rizné pouzitelné varianty testl, aby vySettujici Iékar ziskal alespori urcity hodnotitelny
vysledek. | pfi ndlezu ,normalniho sluchu® by se tedy nemély prehliZet dal$i kontraindikace v daném pfipadé.
Pretrvavaiji-li pochybnosti o stavu sluchu, mélo by byt provedeno UpIné audiologické vysetfeni.

Audiometr AD226 je urCen k pouziti audiologem, odbornym usnim Iékafem ¢i Skolenym personalem

v mimoradné tichém prostfedi v souladu s normou ISO 8253-1. PFistroj je uréen pro vSechny skupiny
pacientll bez ohledu na pohlavi, vék ¢i zdravotni stav. Velmi dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem,
kdykoli je v kontaktu s télem pacienta. Pro optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi
na tichém misté.
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1.3 Product Description
AD226 je 172 kanalovy pfenosny audiometr s moznosti méfeni vzdudného a kostniho vedeni s maskovanim.
Nabizi fadu specialnich testl, napf. SISI, HW, Stenger a Langenbeck.

Se standardnim AD226 se dodava:

Standardni prislusenstvi | Audiometricka sluchatka DD45
Kostni vibrator B71

Pacientskeé tlagitko APS3
Napajeci zdroj

CD s navodem k obsluze
Vicejazy¢ny navod k pouziti CE

Volitelné prislusenstvi Aplikace Diagnostic Suite

Databaze OtoAccess®

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

Vlozna audiometricka sluchatka EARTone3A

Audiometricka sluchatka TDH39

IP 30 Insert phones

Audiometricka sluchatka DD45

Audiometricka sluchatka DD450

Audiometricka sluchatka DD65v2

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

VAROVANI oznaduje nebezped&nou situaci, ktera, pokud ji nezabranite,
muUZe mit za nasledek smrt nebo vazné poranéni.

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

: VYSTRAHA pouzita se symbolem bezpeé&nostni vystrahy oznaduje

UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postuptl, které nevedou k poranéni

NOTICE 0sob.
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni obalu a jeho obsahu

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

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pfistroj AD226 je dodavan ve vilastnim pfepravnim obalu, ktery je pro né&j specialné navrzen. Tento obal
prosim uschovejte. V pfipadé zaslani pfistroje do servisu budete tento obal potiebovat.

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

Ohlaseni nedostatku

Zkontrolujte jesté pred zapojenim

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

Jakékoli zavady ihned ohlaste

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

Pouzijte prosim ,,Hlaseni o vraceni vyrobku*

Uvédomte si prosim, ze pokud servisni technik nebude védét, jaky problém ma hledat, nemusi jej odhalit.
Pouzivani formulafe HlaSeni o vraceni vyrobku nam tudiz velmi pomize a sou€asné je pro vas nejlepsi
zarukou, ze problém bude vyfeSen k vasi spokojenosti.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj AD226 po né&jakou dobu skladovat, zajistéte prosim, aby byl uchovavan
v podminkach uvedenych v €asti s technickou specifikaci.
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2.2 Oznaceni

PFistroj je znacen nasledujicim zpusobem:

Symbol

Vysvétleni

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

R

Informace naleznete v navodu k pouziti.

pid

OEEZ (smérnice EU)

Tento symbol znamena, Ze pokud konec¢ny uZzivatel chce tento vyrobek
zlikvidovat, musi jej za uc¢elem opétného vyuziti a recyklace odeslat do
pfisluSného zafizeni pro sbér odpadu.

C€

0123

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

schvalila jeji systém kvality.

Zdravotnické zarizeni

Rok vyroby

MD
]
&

Nepouzivejte opakované.

Soucasti jako napf. usni koncovky jsou pouze pro jednorazové pouziti

NOTICE Typovy stitek je umistén na spodni strané prfistroje

2.3 Obecna varovani a bezpec¢nostni opatreni

A

Externi zafizeni uréené pro pfipojeni vstupu signalu, vystupu signalu a dal$ich konektord musi vyhovovat
pfislusné normé IEC (napf. IEC 60950 pro zafizeni IT). Aby byly spinény poZadavky, doporu€ujeme pro jeho
pfipojeni pouzit opticky izolator. Zafizeni nevyhovujici normé IEC 60601-1 musi byt udrzovano mimo dosah

pacienta, jak je definovano v normé (nejméné 1,5 m od pacienta). Jste-li na pochybach, kontaktujte
kvalifikovany zdravotnicky personal nebo mistniho zastupce.
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Pristroj neobsahuje zadné oddélovaci zafizeni pro pfipojeni pfipojeni PC, tiskaren, aktivnich reproduktort
atd. (zdravotnicky elektricky systém).

Pokud je pfistroj pfipojen k PC a jinym slozkam zdravotnického elektrického systému, zajistéte, aby celkovy
svodovy proud nepfekrogil bezpecnostni limity a aby oddélovace mély dielektrickou odolnost, vzdalenost pro
ochranu pfed svodovymi proudy a vzdusnou vzdalenost spliujici pozadavky normy IEC/ES 60601-1. Pokud
je pfistroj pfipojen k PC nebo podobnému zafizeni, pamatujte, Ze se nesmite sou€asné dotykat PC

a pacienta.

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

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

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

Spole€nost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvodU, seznam soucasti, popisy, pokyny pro
kalibraci nebo dal$i informace, které pomohou servisnim technikiim opravit ty ¢asti tohoto audiometru, které
jsou spole€nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné pracovniky servisu.

AN

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

Pfistroj nesmi byt pouzivan v prostiedi, kde by do ného mohla vniknout tekutina.

Doporucujeme, abyste jednorazové pé&nové usni koncovky dodavané s volitelnymi vioznymi sluchatky
EarTonebA po kazdém pacientovi vyménénili. Jednorazové koncovky téz zajistuji vhodné hygienické
podminky pro pacienty a odstrariuji nutnost pravidelného ¢isténi drzaku sliuchatek a nausnika.

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

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

NOTICE

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

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

Prestoze pfistroj splfiuje relevantni pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, méla by byt provedena
preventivni opatfeni k zamezeni zbyte€nému vystaveni pfistroje u€inkm elektromagnetickych poli
vytvafenych napf. mobilnimi telefony atd. Pokud je pfistroj pouzivan v blizkosti jiného zafizeni, je tfeba
zabranit jejich vzajemnému ruseni. Proc¢téte si prosim informace o EMC v pfiloze.
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domacim odpadem protizakonna. Elektricky a elektronicky odpad muze obsahovat nebezpeéné

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

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

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

Nebude-li pfistroj po né&jakou dobu pouzivan, vyjméte ze spodni strany baterie.

2.4 Porucha
V pfipadé poruchy vyrobku je dalezité chranit pacienty, uzivatele a dalSi osoby pfed Skodami.
Proto pokud vyrobek zpUsobil nebo by pfipadné mohl zplsobit takové Skody, musi byt okamzité
umistén do karantény.

Skodlivé i nekodné poruchy, které souvisi s vyrobkem samotnym nebo s jeho pouzivanim,
musi byt okamZzité oznameny distributorovi, u néhoz byl vyrobek zakoupen. Nezapomerite
prosim uvést co nejvice Udajl, napf. druh skody, sériové Cislo vyrobku, verze software,
pfipojené pfislusenstvi a jakékoliv dal$i souvisejici informace.

V pfipadé smrti nebo vazné udalosti v souvislosti s pouzivanim zafizeni musi byt udalost
okamzité oznamena spolecnosti Interacoustics a narodnimu Ufadu s pfislusnou kompetenci.
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3 Zaciname - nastaveni a instalace

3.1

Konektory na zadnim panelu - standardni prislusenstvi
Kdyz zapojujete do konektorl na zadnim panelu, pFistroj opatrné naklonte/otocte, abyste Iépe vidéli.

Patient
Response
Switch

Bone Left Phone
conductor or
B71 Left Insert

Right Phone
or
Right Insert

.‘ .
uss use Pat Resp. Bone ins. Mask. R Left

Right

Power
connector

USB Host for
Printer or
Keyboard

USB Device for
PC communi-
cation

Insert Masking
CIR33

AUX Input ( for
future use )
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Wl

3.2 Rozhrani PC

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

POZNAMKA: Jako sougast ochrany Gdajl zajistéte, aby byly dodrzeny véechny niZe uvedené body:
1. Pouzivejte operacni systémy podporované spolecnosti Microsoft.

Zaijistéte, aby byly v operacnich systémech uplatnény vSechny bezpecnostni opravy.
Aktivujte Sifrovani databaze.

Pouzivejte ucty a hesla jednotlivych uzivatelU.

U pocita¢d s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky pfistup a pfistup ze sité.

Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru.

Zavedte nalezitou metodiku zalohovani.

Zavedte nalezitou metodiku uchovavani zaznam.

NGO RAWDND

3.3 O aplikaci Diagnostic Suite
Prejdéte na Nabidka > Napovéda > O softwaru a otevrete nize uvedené okno. Toto je misto, kde muzete
v softwaru spravovat licenéni kli€e a kontrolovat vasi sadu, firmware a verzi buildu.

About Diagnostic Suite x

Interacoustics AfS

Copyright {c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Sgite version 2.8 Firmweare version LT

Build version 2.8.7333.5645

V tomto okné také najdete ¢ast Kontrolni soucet, coz je funkce uréena k tomu, aby vam pomohla
identifikovat integritu softwaru. Pracuje pomoci kontroly souboru a obsahu slozky vasi verze softwaru.
Pouziva algoritmus SHA-256.

Otevfenim kontrolniho souctu uvidite fetézec znakl a Cisel, poklepanim jej mizete zkopirovat.

D-0133703-A — 2022/09 .

AD226 Navod k pouziti - CS - Strana 8
Interacoustics



3.4 Pokyny k pouziti
Na niZe uvedeném obrazku je nakres predni desky AD226 s tladitky, ovladadi a displejem:

Tone Warble Ext Range Mask onfoff
Talk FOM'ET :': l-' -J C : __,\J '.. :1
(19 (20) (21) (22 |] (23 ]
Right Insert  Left Imsert R Bone L Man  Rev  Single Multi
Store [ e B s | s Y s | e [ e | s Y e | s— ]
(24 @5 || @)l @7 28 || (29
V) (30)f| (31
Down Up

Frequency
Il Teone Switch/

| I e s d +' Enter
! |
|

V nasledujici tabulce jsou popsany funkce jednotlivych tlacitek a ovladacu.

Nazev/Funkce Popis

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

3 Tone Indicator (Indikator . m o
ténu) Symbol indikatoru viditelny, kdyZ je pacientovi vysilan ton.

4 Response Indicator
P Zeleny symbol indikatoru EEAEE 2000Hz RERIEINE

Indikator odezv
( 2 kdyZ pacient aktivuje pacientsky signal pomoci tlacitka pro odezvu

pacienta.
6 Channel 1 (Kanal 1) Ukazuje uroven intenzity pro kanal 1, napf.:
FLLS
6 Masking / Channel 2 Ukazuje uroverfi maskovani nebo intenzity pro kanal 2, napf.:
(Maskovani / kanal 2) m
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7-12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Function Keys (Funkéni
klavesy)

Shift

Setup (Nastaveni)

Tests (Testy)

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

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

Print (Tisk)
Klienti

Talk Forward

Tone / Warble (Tén /
rozmitany ton)

Ext Range

D-0133703-A — 2022/09
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Tyto klavesy jsou kontext senzitivni a zavisi na obrazovce
zvoleného testu. Funkce téchto klaves bude vysvétlena pozdéji v
nasledujicich ¢astech.

Funkce Shift umozniuje lIékafi aktivovat dil€i funkce napsané pod
tlacitky kurzivou.

Umozriuje lékafi provadét zmeény v urcitych nastavenich v kazdém
testu a ménit nastaveni pristroje.

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

UmozZiiuje I1ékafi otevfit specialni testy. Chcete-li zvolit jednotlivé
testy, pfidrzte stlacené tladitko , Tests” (Testy) a pouZijte jedno z
otoénych kolecek (32)/(33).

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

Relaci po testovani ulozite nebo alternativné vytvofite novou
relaci pfidrZzenim klavesy ,Shift* (13) a stisknutim tlagitka ,Save
Session® (UloZit relaci).

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

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

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

Umoznuje tisk vysledkl pfimo po testovani (pomoci podporované
USB tiskarny). Pfidrzenim klavesy ,Shift* (13) a stisknutim tlaCitka
,Print (Tisk) oteviete klienty a relace uloZené v pfistroji.

Umoznuje davat pacientovi pokyny pfimo do jeho sluchatek

pomoci mikrofonu (35). Intenzitu je mozno ménit otoenim ,HL

dB“ (32) a sou¢asnym pfidrzenim tlacitka , Talk Forward".
Talkforward

Output Level: &0 dE SPL

Jako stimuly Ize aktivaci tohoto tlagitka jednou nebo dvakrat zvolit
Cisté tony nebo rozmitané tény. Zvoleny stimul bude zobrazen na
displeji, napf.:
Right - Warble tone
" |
a
1U‘| |

Zvétseny rozsah: Maximalni vystup je obvykle napf. 100 dB, ale
pokud je potfebny vyssi vystup, napf. 120 dB, pak Ize po
dosazeni urcité urovné aktivovat ,Ext Range® (ZvétSeny rozsah).
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Mask on/off (Maskovani
zapnuto/vypnuto)

Sync

Store (Ulozit)
no resp

Right (Pravé)
Left (Levé)

R Bone L

Man Rev

Single / Multi

Down (Snizit)
Up (Zvysit)

HL db Channel 1 (Kanal
1)

Masking Channel 2
(Maskovaci kanal 2)

Tone Switch / Enter
(PFepinac tonu / Enter)

Microphone (Mikrofon)
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Maskovaci kanal zapnut/vypnut:
e Prvni stisknuti: maskovani se zapne
e Druhé stisknuti: maskovani se vypne

Umozriuje uzamceni regulatoru utlumu maskovani k regulatoru
utlumu ténu. Tato moznost se pouziva napf. pfi synchronnim
maskovani.

Tato funkce umoznuje ulozit prahy /vysledky testl. Stisknutim
klavesy ,Shift” (13) + ,Store” (Ulozit) pouZijete funkci No
Response (Bez odezvy), pokud u pacienta nebyla Zadna odezva
na stimuly.

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

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

e Prvni stisknuti: volba levého ucha k testovani.

e Druhé stisknuti: volba pravého ucha k testovani.

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

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

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

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

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

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

Pro mluveni k pacientovi s pokyny.

Fy Y
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Provoz baterie

o,
-

==

VlozZte baterie, spravné podle znaceni.

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

\.

1
|

I - Poznamka:

o [

F T l . T
Lo e 14 A ,&1 A

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

—

3.5 Test tonu

<= Tone
| 3040 H 1000H=
dE HL Right = Tone dB HL Off
=104 -0
LR o
104 104
20 20
301 301
40 40
S 50 -
=0l 60
| 204 04
20 a0 -
20 ag
100+ 106
1164 1104
1204 120 { |
0.l|25 0.I25 0:5 : 1I I : ‘|1 : EIFkHz 0.1|25 0.|25 0:5 : 1I I é : ‘I4 : EIFkHz =
Text na Popis
obrazovce
7 125 dB Pfi nastaveni urovni intenzity v kanalech 1 a 2 nebo pfi nastaveni maskovaci
urovné, pokud je pouZzito maskovani, zvolte mezi intervaly 1, 2 a 5 dB.
8 HL UCL Vyberte mezi HL a UCL.
9 Subtests (Dil&i Zvolte rizné dilci testy, Stengeruv test a test ABLB, pfidrzenim funkéni
testy) klavesy (9) a volbou potfebného testu pouzitim jednoho z oto€nych kole¢ek
(32)/(33)
10  Magnify Pfepina mezi zvétSenou horni liStou a horni liStou s normalni velikosti.
(Zvétseni)
11 View Mask Zobrazeni maskovacich urovni, kdyZz se maskovani zapnuto, pfidrzenim
(Zobrazeni funkéni klavesy (11)
maskovani)

D-0133703-A — 2022/09
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3.6 Stengertyv test

S St & 41
L 306 H 100012 30EH.
dB HL Right — Tone dE HL Left — Tone
-10 | —104 |

Popis funkci funk&nich klaves (7), (8), (9), (10) naleznete v ¢asti Test ton(l vyse.

3.7 Test ABLB

] 1
AELE
| 306 H 606 H2 306 H -
dE HL Right = Tone dE HL Left = Tone
—-104 | —104 |
¢|_ — —_— 0_
1o 16
20 20
a0 | 20 "
40 40
50 50
& £
R 70
au 20
R ELE
1o 101
1104 110
1204 . o T sl s 1204 |
T T — T T T T T T — T T T T
025025 95 1 2 4 2kHz 0SS 05 1 2 4 2kHz

Iintint

Popis funkci funkénich klaves (7), (8), (9), (10) naleznete v ¢asti Test tonl vyse.
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3.8 HW test

HUW Test

30EH 1000Hz

dB HL Right — Tone dB HL off

0.1‘25 0.‘25 0!5 : z <+ 8 kHz

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

3.8.1 Nastaveni metody Hughson-Westlake

Hughson-Westlake threshold method (Metoda uréeni prahu Hughson-Westlake

Tests setup

Hughson/Westlake Threshold Hethod
Hughson—Westlake stimulus on tine
Hughson—Yestlake L owest level

Békésy Deviation among Peaks & Valleys
Békésy Reversals

Frequencies...

—Tone |[Tests [ Conmon || Clock ][ bout

Pfepinejte mezi ,2 spravné odpovédi ze 3“ a ,3 spravné odpovédi z 5%. Stavy pouzité pfed pfechodem na
dalSi frekvenci.
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Hughson-Westlake stimulus on time (Délka stimulu pii Hughson-Westlake

Tests setup

Hughson/Westlake Thrashold Method 2 out of 5
Hughson—WYestlake stimulus on time b
Hughson—WYestlake Lowest level 10 dB
Békésy Deviation among Peaks & Valleys 2
Békésy Reversals 2

Frequencies...

Nastavte délku stimulu na 1 nebo 2 sekundy.

Hughson-Westlake Lowest Level (Nejnizs

Tests setup

Hughson/Westlake Threshold Method 2 out of 5
Hughson—Yestlake stimulus on time 1s
Hughson—Yestlake L owest level 10 dB
Békésy Deviation among Peaks & Valleys 2

Békésy Reversals )
Frequencies...

Nastavte dolni limit a uréete, kdy pfejit na dalSi frekvenci. Dolni limit Ize nastavit mezi -10 a 20 dB.
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3.9 Nastaveni

Tone setup

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

Text na obrazovce

7 Tone (Ton) Otevie se nastaveni testu tond.

8 Tests (Testy) Otevre se nastaveni ostatnich testl.
9 Common (Obyklé) Otevfe se obvyklé nastaveni pfistroje.
10  Clock (Hodiny) Otevie se nastaveni ¢asu a data.

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

3.10 Relace a klienti
3.10.1 Ulozit relaci

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Name?

Id: 123456
Hame: Client Hamel

D-0133703-A — 2022/09 .
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Text na obrazovce Popis
7 UloZeni Relace se uloZi u zvoleného klienta.
8 Vymazani Vymaze se zvoleny klient.
9 Novy Vytvofi se novy klient.
10  Uprava Upravi se zvoleny klient.
12  Back Prejde zpét do relace.

3.10.2 Zobrazeni klienta

View Client

Id: 456789
Name: Client Name2

Id: 123456
Name: Client Name1

Text na obrazovce

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

4.1 Postupy pri bézné udrzbé
Doporuéujeme, abyste Uplny postup bézné kontroly celého pouzivaného zafizeni provadéli jednou tydné.
Kontroly 1-9 uvedené niZe je nutno na zafizeni provadét kazdy den, kdy je pouzivano.

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

obsluha s nepo8kozenym sluchem, nejlépe s dfive zjiSténym dobrym stavem sluchu. Pokud pouzivate
audiometrickou kabinu nebo samostatnou méfici mistnost, musite zafizeni zkontrolovat tak, jak je
nainstalovano. V téchto pfipadech muze byt pro provedeni pfislusného postupu tfeba pomoc dalsi osoby.
Kontroly se pak budou tykat spojeni mezi audiometrem a pfisluSenstvim v kabiné, je tedy nutno
prohlédnout vS§echny spojovaci kabely a konektory v konektorovém prichodu (ve sténé zvukové kabiny)
jako potencialni zdroje prerusovaného nebo nespravného propojeni. Hluk pozadi v prostfedi béhem testd
nesmi byt podstatné horsi, nez jaky byva pfi provozu zafizeni.

1) Audiometr a vSechno pfisluSenstvi vycistéte a prohlédnéte.

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

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

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

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

6) Provedte kontrolu v8ech pfislusnych funkci (na obou sluchatkach) pfi vysoké urovni (napfiklad
pfi urovni poslechu 60 dB pfi vzduSném vedeni a 40 dB pfi kostnim vedeni) pfi vSech
pouzivanych frekvencich; poslouchejte, zda v&e funguje spravné&, zda neni pfitomno zkresleni,
klepani atd.

7) Zkontrolujte vSechna sluchatka (véetné maskovaciho ménice) a kostni vibrator, zda neuslySite
zkresleni a pferuSovani; zkontrolujte konektory a kabely, zda nedochazi k pferuSovani.

8) Zkontrolujte vSechny dotykové Casti vypinac(i, zda jsou dobfe pfipevnény, a zda kontrolky
pracuji spravné.

9) Ovérte si, Ze signalizacni systém pacienta pracuje spravneé.

10) Posloucheijte pfi nizkych drovnich a hledejte znamky Sumu, huéeni nebo nezadoucich zvuku
(kdyz je signal veden do nespravného kanalu, dochazi k praniku) a jakékoli zmény kvality
zvuku, kdyZ je zavedeno maskovani.

11)  Zkontrolujte, zda atenuatory zeslabuji signaly v celém rozsahu a Ze u atenuator(i béhem
prepinani intenzit nedochazi k elektrickému nebo mechanickému Sumu.

12)  Oveéfte si, Ze ovladaci prvky funguji tiSe a Ze na misté pacienta neni z audiometru slysitelny
zadny Sum.

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

14)  Zkontrolujte pfitlak drzakd nahlavni soupravy a kostniho vibratoru. Ujistéte se, Ze se mohou
oto€né klouby volné vracet, ale nejsou nadmérné uvolnéné.

15)  Zkontrolujte, zda drzacich a oto€nych kloubech na protihlukovych krytech sluchatek nejsou
znémky opotiebeni nebo Unavy kovového materiélu.

PFistroj je konstruovan tak, aby spolehlivé fungoval mnoho let, ale vzhledem k moznému starnuti ménicd
doporucujeme kazdoro¢ni kalibraci.
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Rovnéz vyzadujeme rekalibraci pfistroje, pokud dojde k néjakému prudkému narazu na ménic (napf.
nahlavni souprava nebo kostni vibrator spadnou na tvrdy povrch — dlazbu apod.).

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

NOTICE

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

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

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

A\

Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité.
K Cisténi vS§ech exponovanych povrcha pouzivejte mékkou tkaninu lehce navihéenou gisticim
pfipravkem.

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

o Nevkladejte pfistroj ani pfisluSenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny.

o K gisténi pfistroje ani jeho pFisluSenstvi nikdy nepouZzivejte tvrdé &i SpiCaté predméty.

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

e Gumové nebo pénové usni koncovky jsou ureny k jednorazovému pouziti

Doporucené gistici a dezinfek¢ni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim &isticim roztokem (mydlem, saponatem na myti nadobi).

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

4.3 Informace o opravach
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze jsou-li spInény nasledujici podminky:
1. montazni ukony, rozSifeni, opétné sefizeni, upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi
osobami,
2. pfi preventivni kontrole/udrzbé je zachovavan jednoro¢ni interval,
3. elektricka instalace v dotyéné mistnosti odpovida pfislusnym pozadavkim a
4. zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spoleénosti
Interacoustics.

Zakaznik by se mél obratit na mistniho dodavatele pro stanoveni moznosti servisu/oprav véetné
servisu/oprav u zakaznika. Je dllezité, aby zakaznik (prostfednictvim mistniho dodavatele) vyplinil
HLASENI O VRACENI VYROBKU pokazdé, kdyZ je soucast/vyrobek odeslana na servis/opravu do
spole€nosti Interacoustics.
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4.4 Zaruka

Spole¢nost INTERACOUSTICS zaruduje, Ze

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

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

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

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

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

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

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNIi ZARUKY, VYSLOVENE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.
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5 Obecné technické udaje

Technické udaje AD226

Bezpecénostni normy

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

Iékarska zarizeni

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

Normy pro audiometry

Tén: IEC 60645-1:2012/ANSI §3.6:2010 Typ 3

Kalibrace

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

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

vedeni DDA45: ANSI S3.6 2018/ ISO 389-1 2017
E.A.R Tone 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
DD450 ANSI S3.6 — 2018
DD65 v2 ANSI S3.6 2018

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

,Bone Umisténi: processus mastoides

Conduction”

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

maskovani

Snimace

TDH39 Staticka sila upinaciho pasku 4,5 N +0,5 N
DD45 Staticka sila upinaciho pasku 4,5 N +0,5 N
B71 Kost Staticka sila upinaciho pasku 5,4 N +0,5 N
DD450 Staticka sila upinaciho pasku 10N £0,5 N
DD65 v2 Staticka sila upinaciho pasku 11,5N +0,5 N
E.A.R Tone 3A:

IP30

Spinac odezvy pacienta

Jedno stisknuti tlacgitka.

Komunikace s
pacientem

Talk Forward (TF)

Specialni testy / test
baterie (pouze rozsirena
verze)

Stenger
ABLB
Langenbeck (tén v Sumu).
SISI
Automaticka prahova hodnota:
o Hughson Westlake
o Békésy

rozmitany tén)

Vstupy Ton, kolisavy ton +5 %, 5 Hz (skute¢na sinusova frekvenéni modulace).
Vystupy Levy, pravy, kostni vedeni L+R, zasuvna sluchatka, zasuvna maskovaci
sluchatka
Stimuly
Toén 125-8000Hz.
Tone / Warble 15 Hz sinusovy, +/- 5% modulace
(Tén/
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Maskovani

Uzkopasmovy $um:

IEC 60645-1 2012, 5/120ktavovy filtr se stejnym rozlisenim stfedové
frekvence jako Cisty ton.

Synchronni maskovani: Synchronizuje (uzamykd) regulator dtlumu kandlu 2
podle regulatoru Gtlumu kanalu 1.

Prezentace Manualni nebo vratny. Jediny pulsni ton. Vicenasobné pulsni tony 50 - 5 000
ms, zapnuto/vypnuto.

Intenzita AC: -10 az 120 dB SPL HL
BC: -10 az 80 dB
Dostupné odstupriovani intenzity v krocich po 1, 2 nebo 5 dB
Funkce Rozsifeny rozsah: Pokud neni aktivovana, vystup vzduchu je
omezen na 20 dB pod maximalnim vystupem.
RozSifeny rozsah je dostupny pouze pfi napajeni ze sité.

Rozsah 125 Hz az 8 kHz.

frekvence Volbu 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1500 Hz ¢i 8 kHz Ize voIné zrusit

Interni pamét’

500 klientd

Datové pripojeni (zdirky)
pro konektory
prislusenstvi

1 x USB A pro klavesnici nebo tiskarnu
1 x USB B pro pfipojeni PC (kompatibilni s USB 1.1 a vysS§i)

Externi zafizeni (USB)

Standardni klavesnice k PC (pro zadavani dat)
Podporované tiskarny: Seznam tiskaren schvalenych k PC obdrzite od
mistniho distributora.

Zobrazeni

Barevny TFT displej 4,3” (480x272).

Kompatibilni software
(volitelny)

Diagnostic Suite - kompatibilni s Noah, OtoAccess® a XML

Rozmeéry (d x $ x v)

30 x 23 x9cm

Hmotnost

1,3 kg

Zdroj napajeni

5V DC-max 1,6 A pouze typ UE24

Baterie

Typ AA 4x1,5 V/1,2 V, alkalické/NiMH

Poznamka:

Kdyz je pFistroj napajen z baterie, je maximalni vystup stimull snizen na 20
dB

Provozni prostredi Teplota: 15-35 °C
Re. Vihkost: 30-90 % bez kondenzace
Tlak v okolnim prostfedi: 98-104 kPa

Preprava a skladovani Prepravni teplota: -20-50°C
Teplota pfi skladovani: 0-50°C

Rel. Vlhkost: 10-95 % bez kondenzace

Doba zahrivani

Priblizné 1 minuta

5.1

Referencéni ekvivalentni prahové hodnoty pro ménice

Viz pfiloha v angli¢tiné na zadni strané tohoto navodu.

5.2 Prirazeni konektoru
Viz pfiloha v angli¢tiné na zadni strané tohoto navodu.

5.3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Viz pfiloha v angli¢tiné na zadni strané tohoto navodu
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5.1 Survey of Reference and max Hearing Level Tone Audiometer

ANSI TDH39

Coupler: ANSI S3.7-1995 (NBS-9A) /
IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 45.0 85 49.0 65
160" 37.5 90 41.5 75
200° 31.5 95 35.5 80
250 25.5 105 29.5 85
315" 20.0 110 24.0 90
400" 15.0 115 19.0 95
500 11.5 120 15.5 100
630" 8.5 120 13.5 105
750 8.0 120 13.0 105
800" 7.0 120 12.0 105
1000 7.0 120 13.0 105
1250° 6.5 120 12.5 105
1500 6.5 120 12.5 105
1600’ 7.0 120 13.0 105
2000 9.0 120 15.0 105
2500 9.5 120 15.5 105
3000 10.0 120 16.0 105
3150" 10.0 120 16.0 105
4000 9.5 120 14.5 105
5000 13.0 120 18.0 105
6000 15.5 110 20.5 95
6300" 15.0 110 20.0 95
8000 13.0 105 18.0 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110

" The RETSPL is copy from 1SO389-1 1998

ANSI DD45

Coupler: ANSI S3.7-1995 (NBS-9A) /
IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 47,5 85 51,5 65
160" 40,5 90 44,5 75
200° 33,5 95 37,5 80
250 27 105 31 85
315" 22,5 110 26,5 90
400" 17,5 115 21,5 95
500 13 120 17 100
630" 9 120 14 105
750 6,5 120 11,5 105
800" 6,5 120 11,5 105
1000 6 120 12 105
1250° 7 120 13 105
1500 8 120 14 105
1600° 8 120 14 105
2000 8 120 14 105
2500 8 120 14 105
3000 8 120 14 105
3150" 8 120 14 105
4000 9 120 14 105
5000* 10 120 15 105
6000 20,5 110 25,5 95
6300" 19 110 24 95
8000 12 105 17 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110

IEC TDH39
Coupler: IEC 60318-3 1998 (6ccm)
Tone Audiometer
Tone Narrow Band Noise
ISO 389-1 1998 ISO 389-4 1994
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 45.0 85 49.0 65
160 37.5 90 41.5 75
200 31.5 95 35.5 80
250 25.5 105 29.5 85
315 20.0 110 24.0 90
400 15.0 115 19.0 95
500 11.5 120 15.5 100
630 8.5 120 13.5 105
750 7.5 120 12.5 105
800 7.0 120 12.0 105
1000 7.0 120 13.0 105
1250 6.5 120 12.5 105
1500 6.5 120 12.5 105
1600 7.0 120 13.0 105
2000 9.0 120 15.0 105
2500 9.5 120 15.5 105
3000 10.0 120 16.0 105
3150 10.0 120 16.0 105
4000 9.5 120 14.5 105
5000 13.0 120 18.0 105
6000 15.5 110 20.5 95
6300 15.0 110 20.0 95
8000 13.0 105 18.0 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110
IEC DD45
Coupler: IEC 60318-3 1998 (6ccm)
Tone Audiometer
Tone Narrow Band Noise
1ISO 389-1 1998 1SO 389-4 1994
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 47,5 85 51,5 65
160 40,5 90 44,5 75
200 33,5 95 37,5 80
250 27 105 31 85
315 22,5 110 26,5 90
400 17,5 115 21,5 95
500 13 120 17 100
630 9 120 14 105
750 6,5 120 11,5 105
800 6,5 120 11,5 105
1000 6 120 12 105
1250 7 120 13 105
1500 8 120 14 105
1600 8 120 14 105
2000 8 120 14 105
2500 8 120 14 105
3000 8 120 14 105
3150 8 120 14 105
4000 9 120 14 105
5000 10 120 15 105
6000 20,5 110 25,5 95
6300 19 110 24 95
8000 12 105 17 95
WhiteNoise 0.0 120
TenNoise 25.0 110

" The RETSPL is copy from ISO389-1 1998
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ANSI DD65 v2

Coupler: ANSI $3.7-1995 (NBS-9A) /

IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

ANSI S3.6 2018 ANSI S3.6 2018
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 30,5 85 34,5 70
250 17 100 21 85
500 8 110 12 95
750 55 115 10,5 100
1000 4,5 115 10,5 100
1500 2,5 115 8,5 100
2000 2,5 115 8,5 95
3000 2 115 8 100
4000 9,5 110 14,5 95
6000 21 100 26 85
8000 21 95 26 80

o
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ANSI EAR 3A IEC EAR 3A
Coupler: ANSI S3.7-1995 (HA-2 with 5mm rigid Tube) Coupler: IEC 60318-5 2006
Tone Audiometer Tone Audiometer -
Tone Narrow Band Noise Tone Narrow Band Noise
ANSI S3.6-2010 ANSI 53.6-2010 'Sg 389-2 1994 '308389‘4 1994
Frequency RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL Frequency — RET26P|5 MaxHL = RET: 3';'5 MaxHL =
125 26.0 90 30.0 85 160 520 o 6.0 %
160 22.0 95 26.0 90 200 18.0 100 22.0 95
200 18.0 100 22.0 95 250 14.0 105 18.0 100
250 14.0 105 18.0 100 315 12.0 105 16.0 100
315 12.0 105 16.0 100 400 9.0 110 13.0 100
400 9.0 110 13.0 100 500 5.5 110 9.5 105
500 55 110 95| 105 630 4.0 13 9.0 105
530 m 115 90 105 750 2.0 115 7.0 110
800 1.5 115 6.5 110
750 2.0 115 7.0 110
1000 0.0 120 6.0 110
800 15 115 6.5 110
1250 2.0 120 8.0 110
1000 0.0 120 6.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
1250 2.0 120 8.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
2500 5.0 120 11.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
3000 35 120 95 110
2500 5.0 120 11.0 110
3150 4.0 120 10.0 110
3000 35 120 95 110
4000 55 115 10.5 105
3150 4.0 120 10.0 110
5000 5.0 105 10.0 100
4000 55 115 10.5 110 o = T - e
5000 5.0 105 10.0 105 : :
6000 2.0 100 7.0 100 6300 2.0 100 7.0 95
6300 2.0 100 7.0 95 8000 0.0 90 5.0 95
8000 0.0 90 5.0 95 WhiteNoise 0.0 110
WhiteNoise 0.0 110
ANSI B71 ~ IEC_B71
Coupler 60318-6 2007 oupler 60318-6 2007
- Tone Audiometer
Tone Audiometer T N Bord Noi
n one arrow ban olse
Tone Narrow Band Noise ISO 380-3 1994 | SO 389-4 1994
ISO 389-3 1994 | ISO 389-4 1994 = Ry e
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL req”enfzy ax ax
125] - : : - ol - - -
160 - - - -
160 - - - .
200 - N - . 200 - - - -
250 67.0 45 71.0 30 2ol i) e k) o
315 64.0 50 68.0 35
315 64.0 50 68.0 35
400 61.0 65 65.0 50
400 61.0 65 65.0 50
500 58.0 65 62.0 50
500 58.0 65 62.0 50
630 525 70 575 55
630 525 70 57.5 55
750 485 70 53.5 55
750 485 70 53.5 55
800 47.0 70 52.0 55
800 47.0 70 52.0 55
1000 425 70 485 55
1000 425 70 485 55
1250 39.0 70 45.0 55
1250 39.0 70 45.0 55
1500 365 70 42,5 55
1500 365 70 425 55
1600 355 70 215 55
1600 355 70 415 55 = s - =15 =
2000 31.0 75 37.0 60 : :
5500 295 7e 55 o5 2500 295 75 355 65
3000 30.0 75 36.0 65 3000 30.0 75 36.0 65
3150 31.0 75 37.0 65 3150 31.0 75 37.0 65
4000 355 75 40.5 65 4000 355 75 405 65
5000 40.0 55 45.0 45 5000 40.0 55 45.0 45
2 s s i
oo e > P = 6300 40.0 :g 45.0 35
WhiteNoise 425 70 : 8900 40.0 45.0 35
WhiteNoise 42.5 70
FL 3
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ANSI CIR 22/CIR33

Coupler ANSI $3.7-1995 (HA-2)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frequency RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 26.0 90 30.0 90
160 22.0 95 26.0 95
200 18.0 100 22.0 100
250 14.0 105 18.0 105
315 12.0 105 16.0 105
400 9.0 110 13.0 105
500 5.5 110 9.5 110
630 4.0 115 9.0 110
750 2.0 115 7.0 110
800 1.5 115 6.5 110
1000 0.0 120 6.0 110
1250 2.0 120 8.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
2500 5.0 120 11.0 110
3000 35 120 9.5 110
3150 4.0 120 10.0 110
4000 5.5 115 10.5 105
5000 5.0 105 10.0 95
6000 2.0 100 7.0 95
6300 2.0 100 7.0 95
8000 0.0 90 5.0 90
WhiteNoise 0.0 110

IEC CIR 22/CIR33

Coupler IEC 60318-5 2006 2ccm

Tone Audiometer

Tone

Narrow Band Noise

ISO 389-2 1994

I1ISO 389-4 1994

Frequency RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 26.0 90 30.0 90
160 22.0 95 26.0 95
200 18.0 100 22.0 100
250 14.0 105 18.0 105
315 12.0 105 16.0 105
400 9.0 110 13.0 105
500 5.5 110 9.5 110
630 4.0 115 9.0 110
750 2.0 115 7.0 110
800 1.5 115 6.5 110

1000 0.0 120 6.0 110
1250 2.0 120 8.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
2500 5.0 120 11.0 110
3000 3.5 120 9.5 110
3150 4.0 120 10.0 110
4000 5.5 115 10.5 105
5000 5.0 105 10.0 95
6000 2.0 100 7.0 95
6300 2.0 100 7.0 95
8000 0.0 90 5.0 90
WhiteNoise 0.0 110

o
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General properties for earphones

Sound attenuation values for earphones
Frequency Attenuation
DD45 or TDH39 with MX41/ | EAR-Tone 3A
AR or PN 51 cushion
[HZ] [dB] [dB]
125 3 33,5
160 4
200 5
250 5 34,5
315 5
400 6
500 7 34,5
630 9
750 -
800 11
1000 15 35,0
1250 18
1500 -
1600 21
2000 26 33,0
2500 28
3000 -
3150 31
4000 32 39,5
5000 29
6000 -
6300 26
8000 24 43,5
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5.2 AD226 Pin assignment

Socket

Connector Pin 1 Pin 2 Pin 3
g\\l/? /1.6A I 1 Ground DC -
DC Supply
Left
Right .:E)T 5 . _
1 2 round Signal -
Bone
Ins. Mask. 6.3mm Mono
=
Pat. Resp. I ; g - —"o0—
6.3mm Stereo
N 1
AUX T ; T Ground Signal ch. 2 Signal ch. 1
3.5mm Stereo
USB (host) USB (PC)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data- 2. Data-
3. Data+ 3. Data+
4. Ground 4. Ground

o
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5.3 Electromagnetic Compatibility (EMC)

e This instrument is suitable in hospital environments except for near active HF surgical equipment and RF
shielded rooms of systems for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic
disturbance is high

e Use of this instrument adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could
result in improper operation. If such use is necessary, this instrument and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally

e Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of
this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation. The list of accessories, transducers and
cables can be found in this appendix.

¢ Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of this instrument, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result

NOTICE ESSENTIAL PERFORMANCE for this instrument is defined by the manufacturer as:

e This instrument does not have an ESSENTIAL PERFORMANCE Absence or loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE cannot lead to any unacceptable immediate risk

e Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge There are no deviations from the collateral
standard and allowances uses

e This instrument is in compliance with IEC60601-1-2:2014, emission class B group 1

NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses NOTICE: All necessary
instruction for maintaining compliance with regard to EMC can be found in the general maintenance section
in this instruction. No further steps required.

)
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Portable and mobile RF communications equipment can affect the AD226. Install and operate the AD226
according to the EMC information presented in this chapter.

The AD226 has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the
AD226 adjacent to or stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the
user should verify normal operation in the configuration.

The use of accessories, transducers, and cables other than those specified, with the exception of servicing
parts sold by Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased
EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC
60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The AD226 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the AD226 should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The AD226 uses RF energy only for its internal
CISPR 11 function.

Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic

equipment.
RF emissions Class B Limits The AD226 is suitable for use in all commercial,
CISPR 11 industrial, business, and residential environments.
Harmonic emissions Complies
IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations / Complies
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment
and the AD226.

The AD226 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled.

The customer or the user of the AD226 can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
AD226 as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [m]
[w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117VP d=117VP d=223VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance
d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P
is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

)
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The AD226 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the

user of the

AD226 should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.
If

floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be greater than 30%.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply
lines

+2 kV for power supply
lines

Mains power quality
should be that of a
typical commercial or

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output +1 kV for input/output residential environment.
lines lines
Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality
should be that of a
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode typical commercial or

residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply lines

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in
urm)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

< 5% UT (>95% dip in
urm)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power
quality should be that of
a typical commercial or
residential environment.
If the user of the AD226
requires continued
operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the

<5% UT (>95% dip in 25 cycles AD226 be powered from
uT) an uninterruptable power
for 5 sec <5% UT supply or its battery.
Power frequency (50/60 | 3 A/m 3 A/m Power frequency
Hz) magnetic
fields should be at levels
IEC 61000-4-8 characteristic of a typical

location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

)
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company:
pany DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
[ repaired locally as described below

] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, []| Other:

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user !

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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