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1 Bevezeto

1.1 A kézikdnyv névjegye
Ez a kézikdnyv az Interacoustics AD528 diagnosztikai hallasmérére érvényes. A termék gyartéja:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat

Hasznalati utmutatoé

Az Interacoustics AD528 késziiléket kérhazakban, 6vodakban, fll-orr-gégészeti klinikakon és audiologiai
rendel6kben dolgozé képzett mikodtetd személyek altali hasznalatra tervezték diagnosztikai
hallasvizsgélatok elvégzésére és segitségként esetleges hallasproblémak diagndzisdnak meghatérozasara.

A késziilék lizemeltetdje
Képzett Uzemeltetd szakemberek, példaul audioldégus, hallasgondozé szakember vagy szakképzett
technikus

Célzott népesség
Korlatozas nélkal.

1.21 Ellenjavallatok
Nem ismert.

Fy 3%
D-0133247-B — 2022/09 H—H

AD528 - Hasznalati utmutat6 - HU Interacoustics 1. oldal


http://www.interacoustics.com/

1.3 A termék leirasa

Az AD528 egy 2. tipusu audiométer, amely légvezetés, csontvezetés, beszéd és szabad hangtér
vezetékkimenetet biztosit. Klinikai vizsgalati eljarasok széles skalajat kinalja, mint példaul SISI, ABLB,

Stenger és Békésy.

Az AD528 az alabbi tartozékokbal all:

Tartozékok

AD528 késziilék
Tapegység
Audiometriai headset
Csontvezetés
Paciens valaszado
Hasznalati utmutaté

Opcionalis kiegésziték
Audiometriai headset

Inzert maszkolasi transzduktor
Monitor headset

Visszajelz6

Szabad hangtéri hangszoré
Nyomtato

Diagnostic Suite szoftver/ ADI
OtoAccess® adatbazis

UES24LCP-120200SPA
DD45"/1P30"

B71"

APS3!

Tobbnyelvi

DD450"/IP30'/DD45'/DD65v2!
IP30 egyes

MTH400m
EM400 Elektréda mikrofon/EMS400 Elektréda mikrofon

SP90 w. erdsit6/SP90A

HM-E300 nyomtaté/A4 nyomtatd (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Sync (szinkronizalas)

Paciens adatbazis

1.4 Figyelmeztetések és ovintézkedések
A kézikdnyv a figyelmeztetés, ovintézkedés és megjegyzés alabbi meghatarozasait alkalmazza:

FIGYELMEZTETES

é VIGYAZAT

MEGJEGYZES

A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat
jelél, amelyek veszélyt jelenthetnek a paciensre és/vagy a
felhasznaléra.

A VIGYAZAT cimke olyan koériillményeket vagy gyakorlatokat jelél,
amelyek a berendezés karosodasat okozhatjak.

A MEGJEGYZES jel6lés személyi sériiléshez nem kapcsolodd, egyéb
gyakorlati megjegyzésre vonatkozik.

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei a jelen eszkoz értékesitését kizarélag engedéllyel
rendelkezé orvosok részére, illetve megrendelésére engedélyezik.

1 Alkalmazott rész az IEC60601-1 szerint
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2 Kicsomagolas és telepités

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Tartsa meg a szallitédobozt jovébeni szallitas céljabél

Tarolja el az AD528 szallitddobozat. Szilksége lesz ra, ha a készlléket vissza kell széllittatnia szervizelésre.
Ha szervizelésre van szikség, l1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

Vizsgalja meg csatlakoztatas el6tt
A terméket csatlakoztatas el6tt még egyszer vizsgalja at, hogy nincs-e rajta sértilés. A készllék hazat és a
tartozékokat szemrevételezni kell, karcolasok és hianyzo alkatrészek szempontjabal.

Azonnal jelentsen barmely hibat

Barmely hianyz6 alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a készulék beszallitoja felé, mellékelve
a szamlat, a sorozatszamot és a hiba részletes leirasat. A kézikdnyv végén talal egy Visszaru
jegyzoékonyvet, amelyben leirhatja a problémat. Sulyos incidens esetén értesiteni kell a gyartét és a paciens
lakdhelye szerinti orszag illetékes hatésagat.

Hasznalja a Visszaru jegyzékonyvet

A Visszaru jegyzdkoényv hasznalataval ellatja a szervizmérndkot a jelentett probléma kivizsgalasahoz
szlkséges informaciokkal. Ezen informaciok nélkil lehet, hogy nehéz lenne a hiba meghatarozasa és az
eszkdz megjavitasa. Mindig kitoltétt visszaru jegyz6konyvvel egyiitt kiildje vissza a készliléket, ezzel
biztositva, hogy a probléma kijavitasaval On elégedett legyen.

Tarolas
Ha az AD528 készlléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a miszaki jellemz8k részben leirt tarolasi
feltételeket.

D-0133247-B — 2022/09 (=)
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2.2 Szimbdélumok
A készuléken, a tartozékokon és a csomagolason az alabbi szimbélumok talalhatéak:

Szimbélum Magyarazat

B tipusu érintkezd alkatrészek

WEEE (EU-iranyelv)

k
g ot "
& Tartsa be a hasznalati utasitasokat

Ez a szimbdlum jelzi, hogy amennyiben a végfelhasznalo leselejtezi ezt a
terméket, azt szelektiv gydjtételepre kell szallitani Ujrahasznositasra.

A CE-jeldlés az MD szimbdélummal egyiitt igazolja, hogy az Interacoustics A/S

c E megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szolo (EU) 2017/745 rendelet
kévetelményeinek. A mindségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi —
0123 azonositészam: 0123.

Orvostechnikai eszk6z

Gyartas éve
Gyarto

SN Sorozatszam

REF Hivatkozasi szam

® Jelzi, hogy egy komponens egy felhasznalasra javallt, vagy egy paciensen,
egyetlen eljaras soran. Keresztfert6zés kockazata

‘ I ’ Legyen készenlétben

T Szarazon tartando

Fy 3%
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Szallitasi és tarolasi hémérséklet-tartomany

it

Szallitasi és tarolasi paratartalom-korlatozasok

ETL CLASSIFIED

@.

Intertek
4005727
Conforms to AAMI ESE0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

ETL listazasi jelzés

e Y
s

interacoustics

Logo
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2.3 Fontos biztonsagi utasitasok
A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutato teljes szovegét

2.3.1 Az elektromos rendszer biztonsaga

A készllék szamitdégéphez csatlakoztatasakor kérjuk, Ugyeljen az alabbi
figyelmeztetésekre:

Ezt a berendezést egyéb berendezéshez kell csatlakoztatni, és ugy alkotnak
elektromos orvosi rendszert. Ha a készllékhez kils6 berendezést csatlakoztat
a jelbemenetre, jelkimenetre vagy egyéb csatlakozoira, Ugyeljen arra, hogy a
csatlakoztatott berendezések megfeleljenek a termékszabvanyoknak (pl. az
IEC 60950-1 szabvany IT berendezésekhez vagy az IEC 60601-sorozat orvosi
elektromos berendezésekhez). Tovabba minden ilyen kombinaciénak -
elektromos orvosi rendszernek - meg kell felelnie az IEC 60601-1 altalanos
szabvany 3. kiadasa 16. cikkelyének. Az IEC 60601-1 szabvanyban talalhato
szivargo aram el6irasnak nem megfeleld berendezéseket a beteg kdrnyezetén
kivul kell tartani, azaz legalabb 1,5 m-re a beteg alatamasztasatdl, vagy
elvalaszt6 transzformatorral kell ellatni a szivargé aram csdkkentése
érdekében. Barmely személy, aki a jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb
csatlakozéhoz kils6 berendezést csatlakoztat, elektromos orvosi rendszert
hoz létre, és ezért felels annak biztositasaért, hogy a rendszer megfelel az
el6irasoknak. Ha kételyei mertinek fel ezzel kapcsolatban, forduljon orvosi
miszer szakértbhdz vagy a helyi markaképviselethez. Ha a miszert
szamitogéphez csatlakoztatja (rendszert képezé IT berendezés), biztositsa,
hogy ne érjen a pacienshez a szamitogép uzemeltetése kézben.

Szeparacids eszkdz (levalasztd eszkdz) sziikséges a paciens kdrnyezetén
kivul elhelyezkedd berendezés elvalasztdsahoz a paciens kdrnyezetén belll
elhelyezked6 berendezéstdl. Kiléndsen szlkség van ilyen szeparacios
eszkdzre, amikor haldézati kapcsolatot hoz létre. A szeparacids eszkdzre
vonatkozo eldirasokat az IEC-60601-1 16. cikkelye hatarozza meg.

2.3.2 Elektromos biztonsag

FIGYELMEZ
TETES

D-0133247-B — 2022/09
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Ne hajtson végre modositasokat a készlléken az Interacoustics engedélye
nélkdl. Ne szerelje szét és ne hajtson végre médositasokat a készuléken,
mivel ez befolyasolhatja a készlilék biztonsadgossagat és/vagy teljesitményét.
A szervizelést képzett szakemberrel végeztesse el.

A maximalis elektromos biztonsag érdekében javasolt kikapcsolni azt a
készuléket, amelyet nem hasznalnak.

A halézati csatlakozddugoét ugy helyezze el, hogy kénnyd legyen kihuzni.

Ne hasznaljon semmilyen kiegészit6 elosztd csatlakozot vagy
hosszabbitdkabelt. A biztonsagos beallitast lasd a 2.5.1 részben.

Ne hasznélja a berendezést, ha sérulés lathato jeleit tapasztalja.

A készulék litiumos gombelemmel miikddik. Az elemet csak szakemberek
tolthetik fel. Az elemek felrobbanhatnak, vagy égési sérllést okozhatnak, ha
szétszereli, 6sszetdri vagy nyilt langnak, magas hémérseékletnek teszi ki. Ne
zarja rovidre.

A készilék nem védett a viz vagy egyéb folyadékok beszivargasa ellen. Ha a
készulékre folyadék keril, hasznalat elétt ellendrizze alaposan vagy kildje
szervizelésre.

A készulék részein nem végezhetd karbantartas vagy javitas, mikbézben
paciensen hasznalja.)

ry 3%
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2.3.3 Robbanasveszélyek

FlGY,ELMEZ NE hasznalja gyulékony gazelegyek jelenlétében! A felhasznaldknak végig kell
TETES gondolniuk a robbanasok vagy tliz lehet8ségét, amikor ezt a készuléket
gyulékony altatégazok kdzelében hasznaljak.

NE hasznalja a készlléket oxigénben nagyon gazdag kornyezetben, példaul
tulnyomasos kamraban, oxigénsatorban stb.

Tisztitas el6tt csatlakoztassa le az aramforrasrol.

2.3.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

. Bar a berendezés megfelel a vonatkozo6 elektromagneses kompatibilitasi
i .E VIGYAZAT (EMC) el6irasoknak, 6vintézkedéseket kell tenni, hogy ne tegye ki

feleslegesen elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznaljon a kézelében
mobiltelefont. Ha a készlléket masik miiszer vagy berendezés koézelében
hasznalja, gy6z6djén meg réla, hogy nincs interferencia. Ldsd még az EMC-re
vonatkozo mellékletet.

Az itt fel nem tlntetett tartozékok, transzduktorok és kabelek hasznalata (az
Interacoustics altal, belsé komponensek cserealkatrészeként arusitott
szervizeld alkatrészek kivételével) ndvelheti az eszkdz emisszidjat, illetve
csokkentheti a védettségét. A feltételeket teljesits tartozékok, transzduktorok
és kabelek listjat 1dsd még az EMC-re vonatkoz6 mellékletben.

2.3.5 Altalanos évintézkedések

VIGYAZAT A rendszer nem megfeleld mikddése esetén ne miikddtesse a késziiléket,
amig a sziikséges javitasokat el nem végezték, és a készilék megfeleld

mikodését nem tesztelték és kalibraltak az Interacoustics specifikaciéi szerint.

Ne ejtse el a berendezést, és ne tegyen benne semmilyen egyéb modon kart.
Ha a készllék megséril, juttassa vissza a gyartdhoz javitasra és/vagy
kalibralasra. Ne hasznalja a készlléket, ha barmilyen sérilést észlel rajta.

Ez a termék és tartozékai kizarolag akkor mikddnek megbizhatdan, amikor a
jelen kézikdnyvben, a hozz4 tartoz6 cimkéken és/vagy tajékoztatokon talalhato
utasitasok szerint miikddtetik és tartjak karban. Hibas terméket nem szabad
hasznalni. Gy6z8djén meg arrdl, hogy minden kulsé tartozék csatlakozasa
megfeleléen rogzitett. Azonnal ki kell cserélni minden alkatrészt, amely esetleg
eltért vagy hianyzik,vagy lathatéan kopott, torzult vagy szennyezett, tiszta,
eredeti cserealkatrészre, melyet az Interacoustics gyart vagy t6le szerezhet6
be.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetéve teszi a vonatkozé kapcsolasi
rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibralasi utmutatokat, vagy barmely
egyéb informaciét, amely segit a hivatalos szervizszemélyzetnek a késziilék
minden olyan alkatrészének javitdsaban, amelyet az Interacoustics
szervizszemélyzet altal javithatdénak jelolt.

A készulék alkatrészein nem végezhet6 karbantartas vagy javitds mikdzben
paciensen hasznalja.

Kizardlag az Interacousticstdl vasarolt tartozékokat csatlakoztasson a
készilékhez. A készllékhez kizardlag olyan tartozékok csatlakoztatasa
engedélyezett, melyekrdl az Interacoustics azt allitja, hogy kompatibilisek.

D-0133247-B — 2022/09 (=)
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Ne helyezze be és ne hasznalja az inzert headsetet uj, tiszta és hibatlan
allapotu fulilleszték nélkil. Minden esetben ellenérizze a szivacs vagy
fulilleszték helyes csatlakoztatasat. A szivacs és filillesztékek kizardlag
egyszer hasznalatosak.

A késziléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék émdlhet ra.

Ha a készUllék barmely részét Utés vagy egyéb behatas éri, ellendrizze a
kalibralast

Az ,egyszer hasznalatos” jelzéssel ellatott komponensek egyetlen paciensen,
egyetlen eljaras soran hasznalandok, és a komponens Ujra felhasznalasa
esetén fennall a szennyez6dés kockazata.

Az ,egyszer hasznalatos”-ként jel6lt komponensek nem dolgozhatok fel djra.

Csak a hasznalt készulékhez kalibralt transzduktorokat hasznéljon.

2.3.6 Kornyezeti tényezék

é VIGYAZAT

- Ha az 5. részben meghatarozott hémérsékleti tartomanyon kivdl tarolja, az
I maradando karosodast okozhat a készllékben és tartozékaiban.

Ne hasznalja a késziléket olyan folyadék jelenlétében, amely érintkezésbe
kerilhet barmely elektronikus alkatrésszel vagy vezetékkel. Ha a felhasznalo
azt gyanitja, hogy folyadékkal érintkeztek a rendszer alkotérészei vagy
tartozékai, akkor nem szabad azt hasznalni, amig a hivatalos szerviztechnikus
biztonsagosnak nem itéli.

Ne helyezze a készlléket semmilyen fajta h6forras kézelébe és biztositson
elegendd helyet mellette a megfelel6 szell6zéshez.

2.3.7 MEGJEGYZES
A rendszerleallas megakadalyozasa érdekében tegye meg a szamitégépes
virusok és hasonld karos elemek elleni 6vintézkedéseket.

Az Eurdpai Unio teriletén tilos az elektromos és elektronikus berendezésekbdl
szarmazé hulladékot a haztartasi szemétbe dobni. Az elektronikai hulladék
veszélyes anyagokat tartalmazhat, ezért szelektiven kell 6sszegydijteni. Az ilyen
termékeket egy athuzott szeméttarolot dbrazolo, az aldbbiakban lathato
szimbolum jeldli. Az elektronikai hulladék magas szint(i Ujrahasznositasaban és
Ujrafeldolgozasaban a felhasznalonak kiemelt szerepe van. Az ilyen hulladékok
nem megfeleld kezelése veszélyeztetheti a kdrnyezetet, és ebbdl kbvetkezbéen
egészségkarosodast okozhat.

Az Eurdpai Union kivil a helyi rendeleteket kell betartani a termékélettartama
utani artalmatlanitdsa soran.
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2.4 Meghibasodas
A termék meghibasodasa esetén fontos a paciensek, a felhasznaldk és egyéb személyek
védelme a karos hatasoktol. Amennyiben a termék ilyen kéros hatast valtott ki vagy valthat ki,
akkor a készlléket azonnal el kell kildniteni.

A termékkel vagy annak hasznélataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazdénak, ahol a terméket beszerezték. Kérjlk,
hogy minél toébb adatot k6z4ljon, pl. a sériilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verzidjat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és barmely egyéb 1ényeges informaciot.

A készuilék hasznalataval 6sszefiiggé halaleset vagy sulyos incidens esetén, az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti hatdsag felé.

ry 3%
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2.5 Csatlakozasok

- - LS8 B TF ) 4 FF2 Bone t
SPA V . ALY . ns. K

R

.
Ins. Left R Right

Név Leiras
, Csak az UES24LCP-120200SPA tapegységet hasznalja

Tapellatas

PC USB Szamitégépes csatlakozas

USB Nyomtaté/egér/billentylizet/ pendrive csatlakozas
Paciens valasz Paciens valaszado

B Visszajelzé mikrofon csatlakozéja
TF Utasité mikrofon a headsetben
Monitor Monitor headset

AUX AUX (sztered mini jack)

FF1 1. szabad hangtér

FF2 2. szabad hangtér

Csont Csontvezetés

Inzert Bal Bal oldali inzert

Inzert Maszk Inzert maszkolas

Inzert Jobb Jobb oldali inzert

Bal Audiometria bal oldali kimenet
Jobb Audiometria jobb oldali kimenet

2,51 Biztonsagi 6vintézkedések az AD528 csatlakoztatasakor

FIGYELMEZ
TETES Csak az UES24LCP-120200SPA tapegységet hasznalja.

Az UES24LCP-120200SPA-hoz tartoz6 levalaszthato tapellatas dugasszal a
é FIGYELMEZ készilék biztonsagosan lekapcsolhato a tapellatasrol. A tapegységet ugy

TETES helyezze el, hogy a készilék kbnnyen aramtalanithato legyen.

Ne feledje, hogy ha normal készilékeket, példaul nyomtatét vagy héalézati
FIGYELMEZ = oq7koz0ket csatlakoztat a készilékhez, az orvosi biztonsagi feltételek
TETES biztositasa érdekében specialis dvintézkedéseket kell megtenni. Kérjiik,
kovesse az alabbi utasitasokat.

MEGJEGYZES: Az adatvédelem részeként kdvesse a kdvetkez6 pontokat:

1. Hasznaljon Microsoft altal tamogatott operacios rendszereket

2. Ellendrizze, hogy az operéacios rendszer biztonsagi funkcidi naprakészek és hibamentesek
legyenek

3. Engedélyezze az adatbazis titkositast

4, Hasznaljon egyedi felhasznaldi fiokokat és jelszavakat

5. Helyi adattarolassal védje a szamitdégépekhez valé fizikai és halézati hozzaférést

6. Hasznaljon frissitett virusirtét, tlizfalat és malware-védelmi szoftvert

7. Alkalmazzon megfeleld eljarast az adatok biztonsagi mentésére

8. Alkalmazzon megfelel6 naplomegérzési eljarast

D-0133247-B — 2022/09 (=)
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1. dbra AD528 hasznalata orvosi jovahagyassal rendelkezé tapegyseggel.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

2. abra AD528 hasznalata szamitogéppel és nyomtatoval vald vezetékes kapcsolattal.

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

3. abra AD528 hasznalata direkt nyomtatoval.

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

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

4. abra AD528 hasznalata hényomtatoval.

Mains outlet ——— Power supply AD528 Thermal printer
UES24LCP-
120200SPA
D-0133247-B — 2022/09 Fs %
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2.6 Licenc

Az AD528 atvételkor mar tartalmazza a megrendelt szoftvermodulok hasznalatahoz szlkséges licenceket.
Ha az AD528 csomagban elérhet6 Gjabb modulokat szeretne felvenni, akkor a licenc vasarlasaval
kapcsolatban forduljon a helyi forgalmazoéhoz.

2.7 A Diagnostic Suite névjegye
Az alabbi ablak Menu > Help > About (Menl > Sugé > Névjegy) Iépések utan lathatd. Ez a szoftver azon
terllete, ahol a licenckulcsokat kezelheti, és ellendrizheti a Suite, Firmware és Build verziéit.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Ugyancsak ebben az ablakban talalhaté az ellen6rzd 6sszeg rész, amely funkcié segitségével ellendrizheti a
szoftver integritasat. Ez a szoftver verzidjanak fajl- és mappatartalmat ellenérzi. Ehhez egy SHA-256
algoritmust alkalmaz.

Az ellen6rz6 6sszeg megnyitasakor egy karakterekbdl és szamjegyekbdl allo karakterlancot lat, amelyet
dupla kattintassal masolhat ki.
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3 Uzemeltetési utasitasok

A készulék izemeltetése soran kérjuk, gyeljen az alabbi iranymutatasokra:

i*'j VIGYAZAT

1. A készuléket a hasznalati utmutato el6irasai szerint mikddtesse.

2. A késziilékhez kizarolag az ehhez a készilékhez tervezett Sanibel™ eldobhato filillesztékeket
hasznalja.

3. Mindig uj fulillesztéket hasznaljon minden egyes paciensnél a keresztszennyez&dések elkerilése
érdekében. A fllillesztékeket nem tobbszori felhasznalasra tervezték.

4. Afilillesztékek dobozat lehet8leg a paciens mozgasterén kivil helyezze el. Megfulladas veszélye.

5. Ugyeljen arra, hogy minden paciensnél csak a szamara elviselhetd stimulacios intenzitast
alkalmazzon.

6. A fejhallgatéd szivacsbetétjét rendszeresen tisztitsa meg elismert fert6tlenitészerrel (70%-os
izopropil-alkohol), vagy hasznalja az eldobhat6 fulparnahuzatokat.

7. Atinnitus, hiperacusis vagy hangos zajokkal szemben fennallé egyéb érzékenység esetén a
vizsgalat ellenjavallt lehet, ha nagy intenzitasu stimulust alkalmaznak.

MEGJEGYZES

1. Az AD528 készliléket csendes kornyezetben hasznalja, hogy a méréseket kiils6 zajok ne
befolyasoljak. Ezt megfeleléen képzett akusztikai szakember hatarozhatja meg. Az ISO 8253-1
szabvany 11. szakasza meghatarozza az audiometriai vizsgalathoz megengedett kdrnyezeti zajra
vonatkoz6 irdnyelveket.

2. Javasoljuk, hogy a késziléket a miszaki jellemzdkben meghatarozott kdrnyezeti hémérséklet-
tartomanyban haszndlja.

3. Afejhallgato és az inzert hallgaté az AD528 készilékhez van kalibralva. Egyéb készulék
transzduktorainak hasznélata esetén a készuléket ujra kell kalibralni.

4. Soha ne haszndljon vizet a transzduktorhaz tisztitasahoz, és a transzduktorba ne helyezzen nem
engedélyezett eszkdzoket

5. Ne ejtse le a késziiléket, és ne tegye ki barmely egyéb behatasoknak. Ha a készlléket leejti, vagy
az barmely médon megsérll, juttassa vissza a gyartdhoz javitasra és/vagy kalibralasra. Ne
hasznalja a készlléket, ha barmilyen sérlilést észlel rajta.

ry 3%
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3.1 AD528 kezel6panel

Ne Név
m
1 Hangszoré

2 Mikrofon
Fix billentylk

3O

4  Shift

5 Setup

6  Funkcidbillentyl
k

7  Del Point
Del gérbe

8  Vizsgalat
mentése

Uj vizsgélat
9  Nyomtatas
Ugyfelek

D-0133247-B — 2022/09
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10

11 12

13 14

15

Leiras

A hangszoro a visszajelz6héz és a monitorozasra hasznalhatd, ha a monitor
headset hangszéréja nincs csatlakoztatva.

A mikrofon a Talk Forward (utasité mikrofon) funkciéra hasznalhaté, ha a
monitor headset hangszoéréja nincs csatlakoztatva.

Az AD528-at BE/KI kapcsolja

A Shift billenty aktivalja a tébbi billenty( alfunkciéit.

Tartsa lenyomva a Setup gombot, majd a tarcsak segitségével valassza ki a
kivant beallitasi menit. A megnyitashoz engedje fel a Setup gombot.

A 6 funkcidbillenty(i azokat a funkciokat tartalmazza, amelyek kdzvetlenil az
egyes F-billenty(k folott jelennek meg a képernydn. A funkcié a vizsgalati
képernyétél fligg.

Torlési pontok audiometriai vizsgalat alatt.

A teljes audiometriai kiszdbértékgdrbét a Shift gomb lenyomva tartdsaval és e
gomb lenyomasaval térdlheti.

Elmenti az aktualis vizsgalat adatait.

Uj vizsgalat inditasa a Shift gomb lenyomva tartasaval és e gomb lenyomasaval.
Az uj vizsgalat visszaallitja az alapértelmezett beallitdsokat.

A vizsgalatot a Készulék beallitasai — Nyomtaté menipontban beallitott
nyomtatéhoz nyomtatja.

A Clients (Ugyfelek) gomb lenyomasaval megnyit egy ablakot, amelyben a
pacienst kivalaszthatja, a vizsgalatot megtekintheti és sziikség esetén torolheti.

FE Y
s
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Kommunikacio a pacienssel

10 Utasitdé mikrofon

11 Monitor/TB

Lehet6vé teszi a pacienssel valé kommunikaciot, a mikddteté személy beszédét
a mikrofonon keresztll, amit a paciens pedig a kivalasztott transzduktor
headsetben hall.
Az utasito funkciéra hasznalhaté mikrofon az els6sorban az utasité aljzataba
csatlakoztatott mikrofon. Ha nincs mikrofon csatlakoztatva, akkor a belsé
mikrofon hasznalhaté.
Az utasité mikrofon kimeneti szintje az utasité gomb lenyomva tartasa kézben a
bal oldali tarcsa elforgatasaval valtoztathato.
A MIC er@sitése az utasitd megnyomasaval és a jobb oldali tarcsa
elforgatasaval allithato. A MIC-er6sitési szint beallitasanak részletesebb leirasat
a beszéd fejezetben taldlja a vizsgalathoz.

Talk forward

Output Level: 60dB SPL

A Monitor/TB aktivalja a monitort és a visszajelz8 (Talk Back, TB) funkciét a
vizsgalati kabinban 1év6 pacienstdl. Az aktivalassal a monitor bemutatdsa a
paciensnek a beépitett hangszérémonitoron vagy a monitor headseten keresztil
hallhaté.

Allitsa be a Monitor/TB er&sitést a Ch 1, Ch 2 vagy TB szdmara a Monitor/TB

iomb hosszu meinioméséval.

A transzduktor kivalasztasa

12 Jobb
13 Bal
14 Csont
15 FF

Vizsgalat kivalasztasa
16  Tone/Warble
(hang/trillazas)

17 Beszéd

18 Vizsgalatok

Mikodtetd gombok
19 Tarolas
Nincs valasz

D-0133247-B — 2022/09
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Kivalasztja a vizsgalt jobb fllet, és valt a headset és az inzert filhallgato
transzduktorok kdzott.

Kivalasztja a vizsgalt bal fllet, és valt a fllhallgaté és az inzert fllhallgatoé
transzduktorok k&zott.

Nyomja meg ezt a gombot a csontvezetés audiometridhoz val6é hasznalatdhoz.
Az elsé gombnyomas a jobb fllet valasztja ki a vizsgalathoz, mig a masodik
gombnyomas a bal fllet valasztja ki a vizsgalathoz. A gomb feletti fény jelzi a
kivalasztott fulet.

Az 1 FF 2 megnyomasa kivalasztja a szabad hangtéri hangszorét az 1-es
csatorna kimeneteként. Az els6 gombnyomas az 1. szabad hangtéri hangszoérén
keresztiil jeleniti meg a hangot, mig a masodik gombnyomas a 2. szabad
hangtéri hangszéron keresztil jeleniti meg a jelet.

E gomb megnyomasaval vélthat a tiszta hangok vagy a trilldzé hangok kézoétt az
audiometria soran. A beszédteszt soran ezzel a gombbal lehet belépni a hang
alapu audiometriaba.

Lehetdvé teszi a beszédanyag bemutatasat beépitett hangfajlok, aux vagy
mikrofon bemenet hasznalataval. A beszédanyagot a beszédbeallitdsokban kell
telepiteni és beallitani.

Tartsa lenyomva a Tests gombot és a tarcsagomb segitségével valassza ki a
kivant vizsgalatot. A kivalasztashoz engedje fel a gombot.

Tarolja a kiiszobértéket.
Lehet6vé teszi a nincs valasz tarolasat, ha a paciens nem reagal a bemutatott
hangraljelre.

FE Y
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20

21

22

23

24

25

Ext. range
(kiterjesztett
tartomany)
Téarcsa

Tone Switch
(hangkapcsold)

+ Enter
Incorrect/Down
(helytelen/le)
Correct/Up
(helyes/fel)
Tarcsa

Sync

(szinkronizalas)
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Lehetbvé teszi a nagyobb intenzitasu vizsgalatot az audiometria soran. A gomb
feletti fény enyhén narancssargara valt, ha a kiterjesztett tartomany elérhetd.

A tarcsa tobbfunkcids. Az 1. csatorna kimeneti szintjének beallitasara szolgal az
audiometria soran.

Hangvaltasra szolgal az audiometridban.

A menukben az Enter billentylvel lehet vélasztani.

Az Incorrect a beszéd alapu audiometria soran egy helytelen sz6 tarolasara
szolgal. A Down a frekvencia cstkkentésére szolgal az audiometria soran.

Az Correct a beszéd alapu audiometria soran egy helyes szé tarolasara szolgal.
Az Up a frekvencia ndvelésére szolgal az audiometria soran.

A maszkolas kikapcsolasa a tarcsanak az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba
torténd teljes elforditasaval torténik.

A maszkolds magas intenzitdsrol a Shift lenyomasaval + a maszkol6 tarcsanak
az 6éramutaté jarasaval ellentétes iranyba val6 elforgatasaval kapcsolhaté ki.

A szinkronizalas a Shift lenyoméaséaval + a maszkolé tarcsanak az 6ramutaté
jarasa szerinti elforgatasaval kapcsolhaté be. A maszkolas kikapcsolasa ismét
kikapcsolja a szinkronizalast. Ha a csatornak szinkronban vannak, ezt egy kis
ikon jelzi a kijelzén.

FE Y
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3.2 Inditas és beallitas

Az AD528 mindig a tiszta hang alapu audiometriai vizsgalati képerny6n indul el. A beallitasok véglegesen a
Mentés gomb megnyomasaval menthetdk el, vagy ideiglenesen a Vissza gomb megnyomasaval, a beallitasi
menubdl kilépve.

3.21 Névjegy
A Shift+Setup billentyllkombinaciéval megnyilik a Névjegy mez6, amely a firmware verziojardl, a kalibralasrol
és a szabvanyokrdl nyujt informaciot. Ezenkivil megadija, hogy a készlléket mely transzduktorokkal

3.2.2 Készilékbeallitasok

A Készllékbedllitasok az 6sszes altalanost tartalmazza. Tartsa lenyomva a Beallitas gombot, és a tarcsa
elforgatasaval valassza ki a Készilékbeallitasokat. A Késziilékbeallitasokbdl a licenc, a nyelv, a
hattérvilagitas, a billentylizet LED, a nyomtatd, a vizsgalat megtartdasa mentéskor, valamint a datum és az
id6 allithato be. A bal oldali tarcsaval felfelé és lefelé Iépkedhet a listdban, a jobb oldali tarcsaval pedig
mddosithatja a beallitast.

Instrument settings Clock setup

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

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

Printer HP PCL 3 - " o
Keep session on save Off (i S

Time & date...

Licenc Kijelzi a licenckodot, pl. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Nyelv kinai, cseh, angol, finn, francia, német, goérog, olasz, japan, koreai, norvég,
svéd, lengyel, braziliai portugal, orosz, spanyol, t6rok

Hattérvilagitas 10%-100%

Billentylizet LED-ek 10%—-100%

Nyomtato HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

Vizsgalat megtartasa Be/ki

mentéskor

Id6 és datum Datum, datumformatum, id6, id6formatum

A Vizsgalat megtartasa mentéskor a vizsgalat mentése gomb megnyomasara a vizsgalatot megtartja a
késziléken.

A Nyomtaté segitségével kivalaszthatja, hogy melyik nyomtatordl kivan nyomtatni. Alapértelmezésben a
HM-E300 hényomtaté van kivalasztva. Az alabbi lista a tdAmogatott nyomtatdkat és nyomtatonyelvet mutatja.
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3.2.3 Szokasos beadllitasok
Intenzitasi Iépéskdzok
Intenzitas kimenet valtoztatasakor
Ch2 alapértelmezett
Ch2 inditasi intenzitas
Ch2 intenzitas a frekvencia valtozasakor
Szimbdlumséma

Légkondicionalas
Csontmaszkolas
Péciens valaszhang

IP-mérés mentése AC-ként

Beszédsz(ird

1,2,5

Ki, -10 dB — 50 dB

Be/ki

-10--50dB

Ki, 0,5,10

ISO, ASHA, német, francia

Alabbi a rendelkezésre allé szimbolumsémak attekintése
lathato.

Telefonok, inzertek

(akkor alkalmazandd, ha mindkét transzduktortipus
kalibralva van)

Ellentétes Ch1, inzert maszkolas

(akkor alkalmazandd, ha inzert maszkolasahoz kalibraltak)
Ki-100

Be/ki.

Bekapcsolva az Inzert fulhallgaté szimbolumok telefonként
jelennek meg.

Nem linearis (alapértelmezett), linearis, FF Equ.

A szimbdlumok az egyes rendelkezésre allé szimbolumrendszerek esetében maszkolatlanul/maszkolva

jelennek meg.

50 Q9

R?| @9 [@»

Fejhallgaté
Nem hallotta

Inzert fiilhallgaté
Nem hallotta

Csontvezetés
Nem hallotta

Szabad hangtér
Nem hallotta

PO = MMM

Legkényelmesebb MCL

Nem hallotta

_ I
szint JVI
L

Kényelmetlen szint ucCL
Nem hallotta

| =PRI X
CCl XX
RS
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ASHA

Q@D

@D

Fejhallgaté
Nem hallotta

AC

Inzert fiilhallgaté
Nem hallotta

AC

Csontvezetés
Nem hallotta

BC

Szabad hangtér
Nem hallotta

FF

NS |

Legkényelmesebb
szint
Nem hallotta

MCL

Kényelmetlen szint
Nem hallotta

ucL

W M
o g

Francia

@D

Fejhallgaté
Nem hallotta

Inzert fiilhallgaté
Nem hallotta

Csontvezetés
Nem hallotta

Szabad hangtér
Nem hallotta

| S| PO s ol | |

Legkényelmesebb
szint
Nem hallotta

MCL

Kényelmetlen szint
Nem hallotta

ucL

O
o 9 4

Német

Q@D

Fejhallgato
Nem hallotta

AC

Inzert fiilhallgaté
Nem hallotta

AC | -

Csontvezetés
Nem hallotta

BC |

Szabad hangtér
Nem hallotta

FF

zMAMA Y YO0

A

Legkényelmesebb
szint
Nem hallotta

MCL

Kényelmetlen szint
Nem hallotta

ucL

g 2 DAY VXX D | o | DX VY YIXOK D | ] R VXXX X D

T3 X IW:AY

0 0
EE =t
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3.2.4 Hangbeallitasok
Maszkolasi tipus
Ugrasstratégia

J “i.ﬂ'["u“v“i JSLnJlr

WN, NB
Nincs (alapértelmezett), Alulrél felfelé, Pillangd

Intenzitasvaltozas a frekvencia valtozasakor -10-30dB

Egyszeres audiogram
Hangleadas — Ch1
Tébbpulzusos hosszusag
Egypulzusos hosszusag
Manualis/forditott

Be/ki
Egypulzusos/tébbpulzusos/folyamatos
200 ms — 5000 ms

200 ms — 5000 ms

Manualis/forditott

PTA (Fletcher) index megjelenitése Be/ki

PTA frekvenciak...

Frekvenciak...

3.2.5 Beszédbeallitasok
Beszédtipus
Maszkolasi tipus
Szavak szama
Nézet
Elkulonité vonal
SRT kiszamitasa
Autoscoring idétullépés
Autoscore érték
Szlinet
Hullamlista randomizalasa
Hullamanyag
Referenciagorbék...

A vizsgalojeltipus
Osszekapcsolasa a
gOrbékkel...
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A PTA-szamitashoz tartozé PTA-gyakorisagok
kiigazitasa
A vizsgalat frekvencia részének beallitasa

AUX1, AUX2, MIC, Hullam

SN, WN, Ch2 bemenet

10-50, a beszédlistaban szerepl§
Grafikon/tablazat

Be/ki (csak grafikon)

Be/ki (csak grafikon)

Nincs, 1 mp, 2 mp, 3 mp

Helyes/helytelen (akkor alkalmazhato, ha az autoscoring be van kapcsolva)

0—4 mp
Be/ki

A rendelkezésre allo valaszték a késziilékre betdltott beszédanyagtdl fligg.
A referenciagdrbék beallitasa a beszédanyag-telefonhoz, illetve a szabad

hangtérhez.
Multi syllabic Single syllabic
dB * dB x

Mint a mérés tipusa az anyag tipusahoz.

Link stimulus type to curves

SRT Hulti numbers
WR1 Hords
WRZ HMulti Hords

WR3 Sentences

FE Y
s

Interacoustics
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3.2.6 Automatikus beallitasok

Hughson-Westlake kiisz6bmaddszer 3-bdl 2, 5-bél 3

Hughson-Westlake id&beni vizsgaldjel 1mp,2mp

Hughson-Westlake véletlenszer( id6 0-1,6mp

kikapcsolasa

Békésy-eltérés csucsok és volgyek kozott 5-60

Békésy visszaforditdsok 5-15

Frekvenciak... Az automatikus vizsgalathoz tartozé frekvenciak beallitasa
re Y
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3.3 Ugyfelek és vizsgalatok
3.3.1 Vizsgalat mentése

Save session - select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Name: Peter Dok

A Save Session (Vizsgalat mentése) gomb megnyomasakor a létrehozott tGigyfelek neve megjelenik egy
listdban. A vizsgalat egy meglévé pacienshez menthetd, vagy Uj paciens hozhato létre.

Delete A kivalasztott paciens torlése

(Torles)

New (Uj) Uj paciens létrehozasa

Edit A kivalasztott paciens szerkesztése.
(Szerkesztés)

Back (Vissza) Visszalépés a vizsgalathoz

Save A vizsgalat elmentése a kivalasztott paciens alatt
(Mentés)

3.3.2 Ugyfelek

Nyomja meg a Clients (Ugyfelek) gombot, és a tarcsa segitségével gorgessen a paciensek kdzott. Valassza
ki a pacienst a Session (Vizsgalat) gombbal, és megjelenik a rendelkezésre allé vizsgalatok listaja. A tarcsa
Ujbdli hasznalataval jeldlje be a kivalasztandé vizsgalatot. A vizsgalati elézmények megtekintéséhez nyomja
meg a View (Nézet) gombot.

Yiow session — select session
10-24-2019 09:13:08 &H

Yiow

A vizsgalaton bellli vizsgalatok bongészéséhez hasznalja a Tests (Vizsgalatok) gombot. Az adott vizsgalat
atviteléhez az aktualis vizsgalatba nyomja meg a Transfer (Atvitel) gombot. A Back (Vissza)
megnyomasaval visszaléphet a vizsgalati képerny6hdz. Az atvitt vizsgalat hivatkozasként hasznalhat6 az
aktualis vizsgalat lekérdezésekor.

A wheel (tarcsa) segitségével valasszon ki egy pacienst a listabol. Szerkesztheti a meglévé pacienseket,
vagy létrehozhat egy Uj pacienst. Meglévé paciens térléséhez nyomja meg a Delete (Torlés) gombot. Egy
paciens hozzaadasahoz nyomja meg a New (Uj) gombot. Meglévé paciens szerkesztéséhez nyomja meg az
Edit (Szerkesztés) gombot.

Py 3%
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View client

Id:
Hame: Ho Name

Id: 123
Hame: helle nielsen

Id:1

Hame: 1

Id: Hbj
Mame: Helle J

session Delete Hew Edit Back

Session A Vizsgalati eredmények megtekintése és kivalasztasa meni megnyitasa, a
(Vizsgalat) kivalasztott paciens vizsgalati eredményeinek megtekintése vagy torlése.
Delete A kivalasztott paciens torlése

New Uj paciens létrehozasa

Edit A kivalasztott paciens szerkesztése.

Back Vissza az el6z8 vizsgalati eredményhez.

3.3.3 Paciens szerkesztése vagy Uj paciens hozzaadasa )
A vizsgalat mentése el6tt szerkesztheti a meglévd pacienseket, vagy Uj pacienst hozhat I1étre a New gomb
megnyomasaval, és egy meglevd pacienst szerkeszthet az Edit gomb megnyomasaval.

Enter id:

A paciens adatainak megadasa a kovetkez8képpen torténik: adja meg az azonositét, adja meg a
keresztnevet, adja meg a csaladi nevet. Nyomja meg a Next (Tovabb) gombot a folytatashoz és a Done
(Kész) gombot a befejezéshez.

A paciensladatok bevitele soran a backspace (vissza), caps lock (nagybetiizar), shift, spacebar (székoz),
cancel (mégse) és next (tovabb) softkey (szoftvervezérelt nyomégomb) funkciokeént talalhatok.

D-0133247-B — 2022/09 {=)
AD528 - Hasznalati utmutaté - HU Interacoustics 23. oldal



3.4 Uzemeltetési utasitasok — audiometria
Az audiometriai modul a kdvetkez§ vizsgélatokat tartalmazza, amelyek a vizsgalatok listajabdl valaszthatdok
ki.

Hangvizsgalatok: Hang, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Hang zajban
Beszédhang-vizsgalatok: Beszéd, beszéd zajban, 2. csatorna beszéd, SNR
Automatikus vizsgalatok: Hughson-Westlake, Békésy

Ne feledje, hogy az e listaban elérhetd vizsgalatok a licenckonfiguraciotol figgnek.

3.4.1 Hang alapu audiometria vizsgalati képernyd

A hang alapu audiometria vizsgalati képernyé a normal fejhallgaton vagy inzert fiilhallgatdon, csontvezetésen
vagy szabad hangteres hangszérokon keresztul végzett hang alapu audiometridhoz hasznalhaté. Alabb a
hang alapu audiometria vizsgalati képerny® funkcioi olvashatok.

Hang

) ASEH memm 100012 @ 60su (
1 2 3 4 5 6 7

1 A hang kapcsoldval jatszhat le hangot a paciensnek. A hang lejatszasakor a vizsgalojel tertletet
fény jelzi.

2 Ez megjeleniti a vizsgalojel intenzitas beallitasat, ami az 1. csatorna tarcsajanak elforgatasaval
médosithato.

3 Ez a vizualis jelzd akkor jelenik meg, amikor a paciens megnyomja a paciensvisszajelzadot.

4 A mérés tipusa (HL, MCL, UCL) és a hangleadas tipusa (pl. Hang, Stenger, Weber) is megjelenik. A
vizsgalati frekvencia is lathato.

5 A szimbdlum azt jelzi, hogy a csatornak szinkronban vannak. Ezéltal a 2. csatorna kdveti az 1.
csatorna beallitdsat.

6 Ez megjeleniti a 2. csatorna intenzitasanak beallitasat, pl. a maszkolast, ami a 2. csatorna
tarcsajanak elforgatasaval médosithato.

7 A vizsgaldjel teriilet felvillan, amikor a 2. csatornan hang jelenik meg, pl. amikor a maszkolas aktiv.

Az eredmények megjelenitése

3 Bone Right - Tone 1 1 Left — MNE

=)= FIan =10+ FTA
LE — = 0 55
16 T 6 16 ®
N | 5
20 g 20 =d
30 (4 301
404 - a0 4 \ 6
5 et 0 X
L To—0 £ = —
0= A=
B0 5 B0 5 % :<,><'
90 R
1 Gy = 100 o
1164 1104
120 4 126
T T L T T LI L | T T T T T T 1 T T
Q125 025 05 1 z 4 = 0125 025 05 1 2 3 g
1 Csatorna A ful oldalanak és a vizsgalojel tipusanak jelzése az 1. és 2. csatorna esetében.
informaciok
2 PTA A tiszta hang atlagot (Pure Tone Average, PTA) jelzi, amelyet a

Hangbeallitasokban (Tone settings) allitottak be.
3 Intenzitasi skala Az intenzitasi skala -10 és 120 dB HL kézo6tt mozog.
4  Frekvenciaskala A frekvenciaskala 0,125 kHz és 8 kHz k&zott mozog.

5 Maximalis A sotétebb terllet a kivalasztott transzduktor maximalis intenzitasi tartomanyat
kimenet jzi. A tartomany az Ext. range billentyli megnyomasaval bévithetd.
6  Kurzor Az audiogram kurzora megjeleniti az aktualisan kivalasztott vizsgaldjel

frekvenciajat és intenzitdsat az 1. csatornara és a 2. csatornara.

Fy 3%
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Funkciobillentylk

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

1 A dB Iépésméret valtasahoz nyomja le az ,1,2,5 dB” gombot. Az aktualis [épésméret a gomb
cimkéjén lathato.

2 Tartsa lenyomva a Meas. type (Mérés tipusa) gombot, és a tarcsaval valassza ki a kiiszdbérték
tipusat — HL (hallasi szint), MCL (legkényelmesebb szint), UCL (kényelmetlen szint).

3 Az allapotjelzés médositasa: Nincs, Segitett, Binauralis vagy Mindkettd. A funkcié csak a szabadteres
vizsgalat soran alkalmazhaté.

4 A maszkoldsi tdbldzat a maszkol6 intenzitdsat mutatja a tarolt kiiszobértékhez.

5 Man: Manualis hangleadas a Tone Switch minden egyes bekapcsolasakor.
Rev: Folyamatos hangleadas a Tone Switch minden egyes bekapcsolasakor.

6 Continuous: Alapértelmezés szerint folyamatos hangleadas jelenik meg.
Single: El6re beallitott hosszusagu hangot jelenit meg.
Multi: Folyamatosan pulzalé hangot jelenit meg.
Az egyszeres és tObbsz6rds hang hosszusaga a hangbeallitasoknal allithaté be.
3.4.2 Weber

A Weber vizsgélat csontvezetés hasznalatéval kilénbozteti meg a konduktiv és szenzoros-idegi
hallaskarosodast. A jelek segitségével mutassa meg, hol észleli a hangot. Ha a paciens a hangot jobban
hallja a gyengébb fililben, akkor a hallaskarosodas konduktiv, ha pedig jobban hallja a jobb flilben, akkor a
hallaskarosodas szenzoros-idegi az adott frekvencian.

A Weber szimbdélumai a kdvetkezé gomboknak felelnek meg:

Jobb Kozép Bal Nem Nincs
hallotta reakcio
- # - ) "
3.4.21 Stenger
Stenger
70 d5 HL 2000Hz 1 0 d6 HL
Right — Tone [Left — Tone
PTa ~10 PTA
520 = - ald

10 5-‘"
204
304 \o o
404
504 \ /
804
70 \ o
a0 o /
204
100 1 \o
10+
120 1

olEs 025 05 1 oz 4 8

A Stenger-teszt akkor alkalmazzak, amikor a paciens esetében gyanitjak, hogy hallasveszteséget tettet, és
alapja a ,Stenger-elv” hallasjelenség, amely szerint két hasonlé hang kdzil, mindkét fulbe, egyszerre
lejatszva, csak a hangosabbat észlelik. Altalanos szabalyként javasolhaté, hogy végezzék el a Stenger-
tesztet egyoldalu hallasveszteség vagy jelentés aszimmetria esetében.

Nyomja meg a Tests (Vizsgalatok) gombot, és valassza a Stenger-tesztet. A képernyd ugyanaz, mint a
tiszta hang alapu audiometrianal. A vizsgalati képernyd leirasat lasd a fenti hang alapu audiometriai
vizsgalat képernygjén. Az 1., 5. és 6. funkcidbillentylik a Stenger-teszt képernydjérél érhetdk el.

A Stenger-teszt soran a hangkapcsolé megnyomasakor a jel mindkét flilnek szol. Az 1. csatornahoz tartozé
tarcsaval az els6dleges ful intenzitasat, a 2. csatornahoz tartozé tarcsaval pedig a masodlagos ful
intenzitasat allithatja be.

Fy 3%
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3.4.2.2 SISI - Rovid Iépéses érzékenységi index

A SISI-t ugy tervezték, hogy az intenzitas 1 dB-es ndvekedésének felismerését vizsgélja 20 dB-t adé tiszta
hangok gyors sorozata alatt a vizsgalati frekvencia tisztahangklszobe felett. Hasznélhat6 a cochleéris és
retrocochlearis rendellenességek kdzotti megkulénboztetésre, mivel a cochleéris rendellenességben
szenvedd paciensek képesek észlelni az 1 dB-es lépéseket, de a retrocochlearis rendellenességben
szenveddk nem. 20 mérést kell elvégezni ahhoz, hogy a SISI kiiszobérték az adott frekvencian megjelenjen.

SISl

Presentations: 1 Responses: {

Frequency 125 1250|500 750 1k |15k 2k | 3k | 4k | 6k | Bk

SISI % Right
SISI % Left
[ am | Amplitudémodulacié (0, 1(SIS/), 2, 5)
Visszaallitas

I B A SISI-teszt inditasa és ledllitasa

3.4.2.3 ABLB - Alternate Binaural Loudness Balancing (valtakozé binauralis hangossag

kiegyensulyozas) (Fowler
AEBLB
0 a8 HL 1000Hz - 1 0 dB H

Right — Tone | Left — Tone
|

PTH 16 i PT#
- a -
10
204 o
30
404 al*
50
&6 Ol
70 o
20
20
1004
1104
120

01‘25 0‘25 0‘5 ' '
Az ABLB (valtakoz6 binauralis hangossag kiegyensulyozas) olyan vizsgalat, amely az észlelt hangossag-
kildnbségeket mutatja ki a fllek k6zott. A vizsgalatot egyoldalu hallasvesztéssel rendelkezé embereknek
tervezték. Lehetséges probdja lehet a toborzasnak.

A vizsgalatot olyan frekvenciakon végzik, ahol a toborzas feltételezett. Ugyanaz a hang jelenik meg mindkét
fulben valtakozva. Az intenzitas rogzitett a rosszabb fllben (20 dB a tisztahangklszdb felett). A paciens
feladata beallitani a jobb fiil szintjét, amig a két fiilben a jel egyenl6 intenzitast nem lesz. Ne feledje
azonban, hogy a vizsgalat elvégezhetd a normalisan hallé ful intenzitasanak régzitésével is, amikor a
paciens a rosszabb fil hangjat allitja be. Az 1., 5. és 6. funkcidbillentyllk az ABLB-teszt képernysjérdl
érheték el.

3.4.2.4 Hang zajban (Langenbeck)

A Tone in Noise (Hang zajban) funkcidbillentyiinek leirasat lasd a tiszta hang alapu audiometriai vizsgalat
képernyéjén. A hang zajban vizsgalat funkcidja, hogy a hang (1. csatorna) és a zaj (2. csatorna) ugyanazon
a fuloldalon jelenik meg.

A képerny6n elérheté funkcidbillentyik: 1, 2, 5 és 6.
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3.4.3 Beszéd alapu audiometria

MEGJEGYZES

Csak felismert beszédanyag hasznalhatd, azaz olyan anyag, amely ismert kapcsolatban all a kalibralasi
jellel.

A beszéd alapu audiometria elénye, hogy a beszédjelet alkalmaz, és a paciens azon képességének
szamszerilsitésére szolgal, hogy mennyire képes megérteni a mindennapi kommunikaciot. A paciens
feldolgozasi képességét vizsgalja a hallasvesztesége fokaval és tipusaval 6sszefliggésben, amely ersen
valtozhat a paciensek kdzott még azonos hallasveszteség-konfiguracié esetében is.

A beszéd alapu audiometria szamos vizsgalati tel végezhet?.

Az SRT (Speech Reception Threshold, beszédfogadasi kiiszob) arra a szintre utal, amelynél a paciens a
bemutatott szavak 50%-at képes helyesen megismételni. A tisztahang-audiogram ellen&rzéseként szolgal,
megadja a hallasérzékenységi indexet a beszédre vonatkozdan, és segit meghatarozni egyéb
szuprakiiszobmérések kezdépontjat (példaul a WR (Word Recognition, szofelismerés)).

A WR-re néha SDS-ként (beszédelkilonitd pontszam) is utalnak, és azon szavak szamat adja meg
szazalékosan, amelyet helyesen ismételnek meg. Hasznalja a Correct (helyes) vagy az Incorrect (helytelen)
jelz6t a szofelismerés jelzésére. Ennek soran a széfelismerési pontszam automatikusan kiszamitasra kerdil.

Beszéd
Speech — WR1
30 :u Score Count o 25¢ HL(
fninny MIC 20% 8 SN Taguninii
1 Avizsgalgjel terilet felvillan, amikor a 1. csatornan hang jelenik meg.
2  AVU-mér6 az 1. csatornan megjelend hang szintjét jelzi.
3  Ez megjeleniti a vizsgalojel intenzitas beallitasat, ami az 1. csatorna tarcsajanak elforgatasaval

maodosithato.
Az 1. csatorna intenzitdsa alatt a megjelenitett hang eredetét jelzi (MIC, WAVE vagy AUX).[

4 Avizsgalat tipusat a kivalasztott méréstipus megjeldlése koveti.
A beszédpontszam (%) és a szavak szama az alabbiakban lathaté.

5 Aszimbdlum azt jelzi, hogy a csatorndk szinkronban vannak. Ezaltal a 2. csatorna koveti az 1. csatorna
beallitasat.

6 Ez megjeleniti a vizsgalojel intenzitas beallitasat, ami az 2. csatorna tarcsajanak elforgatasaval
modosithatd.
A 2. csatorna intenzitasa alatt a megjelenitett hang/maszkolas tipusat jelzi (WAVE, AUX 1, AUX2, SN,
WN).

7 A hanghullamok azt jelzik, hogy hangot adnak el6. Amikor a 2. csatornan kiilsé bemenet (AUX vagy
MIC) vagy a 2. csatornan Iévé beszédjel segitségével hang jelenik meg, a VU-mér§ jelzi a megjelenitett
hang szintjét.

2R 1 1538 o Transducer Type dB Mask  Score Aided

501 (1o e3g Right SRT 30 10 NA

oy [20 e Right WRl 65 . 80

601 5 4o Left SRT 15 NA

S0 S0 SRT

o (50 = Left WR1 60 a0 0

30 b7 zz0 FH W 60 60 V] X

21 ; §Y 8o FF2 WR1 60 60 0 X

kR T T — O T T T T T —a— 190

=10 ] 10 20 30 40 S0 &0 P00 80 20 100 10 4120 dB

[3 1227 [ | ] | sand |
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SR/SD Az SR a beszédfelismerés (speech recognition) 0-100%-ban
Az SD a beszédelkulonités (speech discrimination) 0-100%-ban

2 Intenzitasi skala Az intenzitasi skala -10 és 120 dB HL kdz6tt van.
3 Bemeneti lista Megijeleniti a kivalasztott lista anyagat. A vizsgalat inditdsakor a bemutatott sz6
keretbe van foglalva.
4 Telefon Telefon referenciagdrbék a beszédanyaghoz; m (multi) a tdbb szétagu és s
referenciagorbék (single) az egy sz6tagu beszédanyaghoz. A telefon referenciagérbéi a
beszédbeallitasok — referenciagérbék menipontban allithatok be.
5 Maximum tartomany A terllet azt az intenzitasi tartomanyt jelzi, amely a kivalasztott transzduktorral

nem érhet6 el.

SRT Az SRT (Speech Reception Threshold) arra a szintre vonatkozik, amelyen a
paciens a bemutatott szavak 50%-at helyesen tudja ismételni, ahol az SRT-érték
a referenciagdrbéhez viszonyitott szintet jelzi. A megjelenitett SRT-értékek
sorrendje: telefon WR 1, telefon WR2, inzert WR1, inzert WR 2.

»

Funkcidbillentyk
Jigwil:} A vizsgalat befejezése utan szerkessze a pontszamot a tarolas el6tt.

EEERITY  Valasszon az SRT, MCL és UCL, WR1, WR2 vagy WR3 koz6tt.

WINHGOM Az a koriilmény, amelyek kozott a beszédtesztet végzik: nincs / segitett / binauralis / mindkett6
Type Véltoztassa meg a felhasznalt anyag tipusat: szamok / tdébb szam / szavak / mondatok.
List A beszédteszthez hasznalt anyagok listajanak mddositasa.

Nyomja meg a Shift + List billentyllkombinaciét a beszédanyag megvaltoztatdsahoz.

Start Kezdje el lejatszani a hangfajlokat.

Pause (Szunet).

Play (Lejatszas).

Allitsa le a hangfajlok lejatszasat.

120 dR SNR vizsgélathoz. A dB |épésméret valtasahoz nyomja le az ,1,2,5 dB” gombot. Az aktualis
[épésméret a gomb cimkéjén lathato.

3.4.3.1 A bemenet bedllitasa beszédhez
A beszédteszt torténhet elére felvett hangfajlok (Wave), kulsé bemenet (AUX) vagy mikrofon (MIC)
segitségével, és grafikus vagy tablazatos Gzemmaodban is futtathaté.

Az 1. vagy 2. csatorna kimenetének modositasahoz nyomja meg hosszan az 1 Beszéd 2 gombot, és az 1.

vagy 2. tarcsaval allitsa be az 1. vagy 2. csatorna kimenetét.
Speech - WR1

Score  Count
100% 1

Az AUX vagy MIC erdsitésének beallitasahoz gy6z6djén meg réla, hogy a kimenet AUX-ra vagy MIC-re van
allitva, és nyomja meg a Shift + 1 Beszéd 2 gombot. A VU-mér6 jelen van a képerny6n a beallitashoz.
Addig allitsa a szinteket, amig el nem ér atlagosan kérilbelil 0 dB VU-t a VU-mérén. A MIC
beszédszintjének beallitasahoz egy nagyobb VU-mér6 jelenik meg, ha megnyomva tartja a Shift billenty(t +
és hosszan nyomja a Beszéd gombot. Ha a beszéd és a kalibralas jele nem azonos szint(, akkor kézzel kell
korrigalni.

A beszédanyag egyszerre mindkét fiil szamara bemutathaté. Ehhez engedélyre van sziikség, és az
anyagnak indexelve kell lennie. Az 1. és 2. csatornat allitsa be Wave-re.
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3.4.3.2 Phoneme score (Fonéma pontszam)
Az AD528-on fonémapontszam talalhaté. Minden sz6 utan zardjelben szerepel a fonémak szama. A
fonémak pontozasa csak kulsé billentylizet vagy szamtabla hasznélataval lehetséges.

3.4.3.3 Beszéd zajban

A beszédanyag ugyanazon fil szamara bemutathaté. Valassza ki a Beszéd zajbant a vizsgalatvalasztékbdl.
Ezaltal a beszéd és a zaj ugyanarra a flloldalra kerll Ez lehetéséget ad arra is, hogy egy jel-zaj arany
vizsgalatot futtasson az egyik fulon, bedllitva az 1. csatorna szintjét a 2. csatorndhoz képest.

A vizsgalat inditédsakor a kijelzén megjelenik a dB Iépés gomb. Ez lehetvé teszi a dB |épésméret
atkapcsolasat. Az aktualis 1épésméret a gomb cimkéjén lathato.

3.4.3.4 QuickSIN

A hallékésziléket hasznaldk kdzott gyakori panasz, hogy nehezen hallanak hattérzajban. Ezért az SNR
veszteség (jel-zaj arany vesztesége) mérése fontos, mert a tisztahang-audiogrambdl nem jésolhaté meg
megbizhatéan az, hogy az emberek mennyire képesek megérteni a beszédet zajban. A QuickSIN-tesztet
ugy fejlesztették ki, hogy az SNR veszteség gyors becslését adjak. Ot kulcsszdval hat sorozat listajat
mutatjak be mondatonként négybeszélés hattérzajban. A mondatokat elére felvett jel-zaj aranyoknal
mutatjak be, amely 5 dB-es lépésekben 25-t61 (nagyon konny() 0-ig (kiiléndsen nehéz) cstkken. A hasznalt
SNR-ek: 25, 20, 15, 10, 5 és 0, amely magaba foglalja a normal-sulyosan karosodott teljesitményt is zajban.

Az eredményt az F-billentyikkel és kiilsé billenty(izettel is lehet majd pontozni.

3 0 dBH ] 3 0 dEH

= Wave E] 03 3 0 2 Pave

lake sparkled red hot sun . lake sparkled red hot sun
Tend the sheep while the dog wanders Tend '/ sheep while '/~ dog wanders

Take two shares fair profit 3 Take two shares fair profit
Horth winds bring colds and fevers : North winds bring colds and fevers

sash of gold silk will trim her dress sash of gold silk will trim her dress

Fake stones shine bul cost little Fake stones shine but cost little

255 - TOTAL = - SHR Loss

3.4.4 Automatikus vizsgalat

3.4.41 Békésy

A Békeésy egy automatikus tisztahangteszt. A Békésy-teszt egy fix frekvencias vizsgalat, amely egy-egy
frekvenciat értékel folyamatos hangjelzéssel. A paciens addig nyomja meg a paciensvisszajelz6 gombot,
amig a hangjelzés hallhatd, és engedi el, amikor a hangjelzés nem hallhaté.

Aktivalasakor a paciens megismerkedhet a vizsgalati eljarassal anélkill, hogy az adatok a
felvétel részét képeznék.

I Nyomja meg a play (lejatszas) gombot az dsszes frekvencia vizsgalatanak elinditasahoz. A
vizsgalat ujrainditdsahoz nyomja meg a SHIFT + play gombot.

T Szinet

Ezen tulmenden a Békésy-teszt soran hasznalhaté tdbbpulzusos funkcié is rendelkezésre all.

A Békésy-teszt beallitasai az Automatikus beallitasok kozott talalhatok.
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3.4.4.2 Hughson-Westlake

A Hughson-Westlake egy automatikus tisztahangteszt eljaras. A hallaskiiszéb 3-bdl 2 (vagy 5-bdl 3) helyes
valaszként van meghatarozva kiszdbszinten, 5 dB-es névelési és 10 dB-es cstkkenési vizsgalati eljarassal.
A péciens a hangjelzést hallva a paciens valasz gomb megnyomasaval ad visszajelzést.

Aktivalasakor a paciens megismerkedhet a vizsgalati eljarassal anélkiil, hogy az adatok a
felvétel részét képeznék.

Nyomja meg a play (lejatszas) gombot az dsszes frekvencia vizsgalatanak elinditasahoz. A
vizsgalat ujrainditdsahoz nyomja meg a SHIFT + play gombot. Sziinet

A Hughson-Westlake-teszt beallitasai az Automatikus beallitasok kozott talalhatok.

Hughson-Westlake idébeni vizsgaldjel:

fiuto settings

Hughson-Westlake threshold method 2 out of 3
Hughson—Yestlake random time off 00s
Békésy deviation among peaks & valleys 10
Békésy reversals b
Frequencies...

Az id6ébeni vizsgaldjelet allitsa be 1 vagy 2 masodpercre.

Hughson-Westlake véletlenszer(i id6 kikapcsolasa

Auto settings

Hughson—Westlake threshold method Zoutof 3
Hughson—Hestlake stimulus on time 1s

Hughson—Hestlake random time off 00s

Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals 5
Frequencies...

A véletlenszeri id6t allitsa be 0 és 1,6 masodperc kdzé.
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4 Karbantartas

FIGYELEM

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a tAdpegységet

Kdvesse a helyi bevalt gyakorlatot és biztonsagi szabalyokat

Tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha kenddével tisztitson meg minden elérhetd fellletet

Ne engedje, hogy folyadék kertiljon a fiilhallgaté / fejhallgatd fém alkatrészeibe

A készuléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse folyadékba
A készllék vagy a tartozékok egyik részének tisztitdsahoz se hasznaljon kemény vagy hegyes
targyakat

o A folyadékokkal érintkezd részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

e A gumivagy hab fllillesztékek egyszer hasznalatos alkatrészek

Javasolt tisztité- és fertétlenitdészerek:
e Meleg viz enyhe, nem surol6 hatasu tisztitészerrel (szappan)

Eljaras
o A készllék tisztitasahoz tordlje at a kulsd burkolatot tisztitészerrel finoman megnedvesitett
mikroszalas kend&vel
o A parnak, a kézi kapcsoldk és az egyéb alkatrészek tisztitasahoz torolje at azokat egy tisztitészerrel
finoman megnedvesitett mikroszélas kenddvel
o Gybz6djdn meg arrdl, hogy nem kerult nedvesség a filhallgaté hangszéré részébe és a hasonlo
alkatrészekbe

soran rendszeres ellenérzéseket kell végezni az IEC 60601-1, |l. osztaly, B.

EIGYELMEZ Az elektromos biztonsag megdbrzése érdekében a berendezés élettartama
TETES tipus szerint alkalmazott részekrdl; pl. éves kalibralaskor.

4.1 Altalanos karbantartasi eljarasok

Rendszeres ellendrzés (szubjektiv vizsgalat)

A hasznalatban lév6 készillékeken ajanlott hetente rendszeres ellenbrzést végezni. Az alabbi 1-9 pontban
leirt ellendrzést a berendezésen minden hasznalati nap végén el kell végezni.

Altalanos

A rendszeres ellendrzés célja a készililék megfeleld miikddésének, a kalibralas valtozasainak, illetve a
transzduktorok és csatlakozasok hibatlan allapotanak ellen6rzése a pontos vizsgalati eredmények
biztositasa érdekében. Az ellenérzést az audiométeren a szokasos hasznalati beallitasban kell végezni. A
napi teljesitményellenérzések legfontosabb elemei a szubjektiv vizsgalatok, amelyeket csak egy
kifogastalan, lehet8leg bizonyitottan j6 hallassal rendelkezd operator végezhet el sikeresen. Ha az
ellen6rzéshez fiilkét vagy vizsgalati szobat hasznal, a berendezést a hasznalati beallitasokkal kell
ellendrizni; az eljaras elvégzéséhez eléfordulhat, hogy segitére lesz sziiksége. Az ellendrzés kiterjed az
audiométer és a fulkében talalhaté készulékek csatlakozasaira, és minden csatlakozévezetékeket, dugaszt
és az elosztédoboz csatlakozasait (hangterem fala) is ellendrizni kell mint az intermittencia lehetséges
forrasat, valamint hibas csatlakozas szempontjabdl. A vizsgalatok soran a kérnyezeti zajnak jelentésen
nagyobbnak kell lennie, mint amikor a készulékkel vizsgalatot végez.
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1) Tisztitsa meg és ellenérizze az audiométert és az Osszes tartozékat.

2) Ellendrizze, hogy nincs-e tulzott kopas vagy sérilés a fulparnakon, aljzatokon, févezetékeken és
tartozeék vezetékeken. A sérilt vagy erdsen kopott részeket ki kell cserélni.

3) Kapcsolja be a késziiléket és varja ki az ajanlott bemelegedési idét.

4) Ellendrizze, hogy a fulhallgaté és csontvezetd sorozatszamai megfelelnek-e audiométerrel vald
hasznélatra.

5) Ellenérizze az audiométer megkdzelité pontossagat 1€g- és csontvezetéssel egy egyszerl

audiogram vizsgalat elvégzésével egy bizonyitottan j6 hallassal rendelkezd vizsgalati paciensen;
ellendrizze az esetleges eltéréseket.

6) Ellenérizze magas szinten az 6sszes megfeleld funkcidt, és mindkét fiilhallgatét az 6sszes
hasznalt frekvencian. Ellenérizze a megfeleld miikddést, a torzitasmentességet, a
kattogasmentességet és az intermittenciat. Ellendrizze az intermittenciat az aljzatokon és

vezetékeken.
8) Ellenérizze, hogy az 6sszes kapcsologomb a helyén van és a kijelz6k helyesen mikodnek.
9) Ellenérizze a hanggenerald rendszer helyes miikodését.

10) Ellenérizze alacsony szinten az esetleges hattérzajokat, zugast (a masik csatornan bevezetett
inger esetében fellépd torést) vagy a hang barmely valtozasait a maszkolas elinditasakor.

11) Ellenérizze, hogy az attenuatorok nem csdkkentik a jelt a teljes tartomanyon és, hogy a hang
lejatszasakor mikddésbe Iéptetett attenuatorokndl nincs elektromos vagy mechanikus zaj

12) Ellenérizze, hogy a szabalyozdk csendben miikddnek, és a paciensnek adott jelben nem hallhaté
semmiféle, az audiométerbdl szarmazé zaj.

13) Ellenérizze a beszédhang csatorna mikddését, és szikség esetén alkalmazza a tiszta hang
funkcional hasznalt eljarasokat.

14) Ellenérizze a fllhallgatd és a csontvezetd fejpant feszlltségét. Ellendrizze, hogy a forgécsukldk

szabadon mozognak tulzott lazasag nélkdl.
15) A zajcsokkentd fulhallgatdkon ellendrizze a fejpantok és forgdcsuklok allapotat.

4.2 Javitas

Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhato felel6sségre a CE jel6lés érvényességének, valamint
a biztonsag, a megbizhatdsag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:

1. a berendezés miikddtetését, bbvitését, ujboli beallitadsat, médositasat és javitasat erre jogosult
személyek végzik,

2. az 1 éves szervizintervallumot betartjak,

3 a helyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabdl

megfelel az elbirasoknak,
4. és, ha a berendezést kizarolag jogosult személyek mikddtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentacionak megfeleléen.

Az ugyfeél a helyi forgalmazénal érdeklédjon a szervizelési/javitasi lehetéségekrél a helyszini
szervizelést/javitast is beleértve. Fontos, hogy az ugyfél (a helyi forgalmazén keresztil) minden alkalommal
kitdltse a VISSZAKULDESI JELENTEST, amikor az Interacousticshoz kiild egy alkatrészt/terméket
szervizelésrel/javitasra.

4.3 Garancia
Az Interacoustics garantélja a kdvetkezdket:

e Az AD528 az Interacoustics altali elsé vasarlonak valo atadas napjatédl szamitott 24 hénapig —
normal hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentes.

o Atartozékok — az Interacoustics altal az elsé vasarlonak valé atadas napjatol szamitott kilencven
(90) napig — normal hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentesek

Ha barmely termék javitasra szorul a jétallasi idészak alatt, akkor forduljon kézvetlenil a helyi Interacoustics
szervizkdzponthoz a megfeleld javitasi lehetéségek meghatarozasa érdekében. A javitas vagy a csere
koltségét az Interacoustics allja a jotallasi feltételeknek megfeleléen. A szervizt igénylé terméket azonnal, a
megfelelé csomagolasban kell visszajuttatni, melynek koltségét a felado tériti meg. Az Interacoustics részére
kiildott visszaru elvesztése vagy sérlilése a feladd kockazata.
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Az Interacoustics semmilyen esetben nem felelés balesetbdl, barmely Interacoustics termék vasarlasabol
vagy hasznalatabodl ered6 kdzvetett vagy kdzvetlen karért.

Ez a jotallas egyedll az eredeti vasarlora vonatkozik. A jelen jotallas nem érvényes a termék tovabbi
tulajdonosaira vagy birtokosaira. Tovabba, a jelen jotallas nem érvényes, és az Interacoustics nem vallal
felelésséget barmely olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznalatabdl eredd barmely
veszteség esetén, amelyek:

e javitasat nem az Interacoustics kinevezett szervizképviselbje végezte;

e bamely olyan médon lettek médositva, amely az Interacoustics szerint hatassal van annak
stabilitasara vagy megbizhatésagara;

e hasznalata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tértént, amelyeket baleset érte,
vagy amelynek sorozatszamat vagy adagszamat modositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak; valamint

e karbantartasa nem megfeleld, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott itmutaténak
megfeleléen tortént.

Ez a j6tallas felllbiral minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, valamint az Interacoustics minden
egyéb kotelezettseégét és felelésségeét. Az Interacoustics nem ad vagy biztosit — kdzvetlen vagy kdzvetett
modon — jogot semmilyen képviselének vagy egyéb személynek, hogy az Interacoustics nevében az
Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb felel6sséget feltételezzen.

Az Interacoustics elharit minden egyéb kifejezett vagy vélelmezett felelésséget, beleértve a
forgalmazhatosagot és az adott célra valé alkalmassagot szavatolé barmely garanciat is.

4.4 Kalibralasi tulajdonsagok
A miiszaki paraméterek altalanos informacioi

Az Interacoustics folyamatosan termékei tovabbfejlesztésén és teljesitménylk ndvelésén faradozik. A
miszaki paraméterek ezért el6zetes értesités nélkll valtozhatnak.

A készulék teljesitménye és miiszaki paraméterei kizardlag akkor garantalhatok, ha az eszk6zon évente
legalabb egyszer mliszaki karbantartast végeznek. Ezt a karbantartast az Interacoustics altal feljogositott
szerviz végezheti.

Az Interacoustics az abrakat és a szervizelési kézikdnyveket a felhatalmazott szakszervizek rendelkezésre
bocsatja.

Képviseleteinkre és termékeinkre vonatkozé kérdéseit a kovetkez6 cimre kildheti el:

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

Minimalis id6szakos kalibralasi kbévetelmények:

Minimalis kalibralasi idotartam 12 honap (évente egyszer).
A kalibralasok adatait meg kell érizni.

Az ujrakalibralast a kdvetkez6 utan végezze:

1. Egy meghatarozott id6tartam eltelte utan (maximum 12 hénap, évente egyszer).

2. Ha az audiométert vagy transzduktort Gités éri, meghibasodik, javitast vagy alkatrészcserét végeznek
rajta, amely befolyasolhatja az audiométer kalibralasi értékeit.

3. Ha afelhasznalé azt gyanitja, hogy a paciens eredmények pontatlanok.

Eves kalibralas

Azt javasoljuk, hogy az éves kalibralast az ANSI/ASA és/vagy IEC kdvetelményeket, illetve a készulék
miszaki jellemzdit j6l ismerd, képzett szakember /illetékes laboratérium végezze.. A kalibralasi eljarasnak
hitelesitenie kell az ANSI/ASA és/vagy IEC szabvanyok altal meghatarozott teljesitmény kévetelményeket.
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5 Muszaki jellemzok

Altalanos

Orvosi CE-jeldlés:

A CE-jeldlés az MD szimbdlummal egyiitt igazolja, hogy az Interacoustics A/S
megfelel az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6l6 (EU) 2017/745 rendelet
kévetelményeinek. A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositészam:

0123.
Szabvanyok: Biztonsag: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 és A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Il. osztaly, B tipus, alkalmazott részek
EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiométer: tisztahang audiométer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6
(2010), 2. tipusu
beszéd audiométer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010) B
vagy B-E tipus.
Automatikus kiszdbvizsgalatok: 1ISO 8253-1 (2010)
Mikodési HOémérséklet: 15-35°C
kornyezet: Relativ paratartalom: 30-90%
Kérnyezeti nyomas: 98 kPa — 104 kPa
Bemelegedési idb: 1 perc
Széllitas és Tarolasi h6mérséklet: 0°C-50°C
tarolas: Szallitasi hémérséklet: | -20-50 °C
Rel. paratartalom: 10-95%

Bels6 akkumulator

CR2032 3V, 230mAh, Li.

Szamitégépes USB: Bemeneti/kimeneti csatlakozas szamitégéphez.
vezérlés: Diagnostic Suite, OtoAccess™, NOAH, Audiometriai
adatinterfész (ADI).
Nyomtatd HOnyomtato HM-E300
(opcionalis): Kdzvetlen nyomtatas Nyomtaté nyelve: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
Csak a megadott tipusu tapegységet hasznalja
PR ¢ B brovcevei Bemenet: 100 240 V valtakozé aram, 5060 Hz, 500 mA
Kimenet: 12,0 VDC 2,0 A
Méretek MxSzxH 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 huvelyk
AD528 tdmege 1,5kg/3,31b
Kijelzb 5 hivelyk magas, 480 x 272 képpont felbontasu szines

kijelz6
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Impedanciamérési rendszer

Légvezetés DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 | Fejpant statikus er6 4,5 N +0,5N
DDA450: ANSI S3.6 - 2018 Fejpant statikus eré 10N £ 0,5 N
DD65v2: | ANSI S3.6 - 2018 Fejpant statikus er6 10N + 0,5 N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
Csontvezetés B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 | Fejpant statikus eré 5,4 N = 0,5 N
Elhelyezés: masztoid

Szabad hangtér

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

vizsgalatok/akku
mulator

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

maszkolas

Péaciens Egy kézi nyomégomb

valaszado

Kommunikacié a Talk Forward (TF) és Talk Back (TB).

pacienssel

Monitor Kimenet a beépitett hangszéron vagy monitor flilhallgaton vagy hangszéron
keresztil.

Specialis SISI, ABLB, Stenger, Hang zajban (Langenbeck), Beszéd Ch2,

Automatikus kiszdbvizsgalatok: A paciens szamara a reagalasra rendelkezésre all6
id6:1 vagy 2 mp: Ugyanaz, mint a hangleadas,

ellenbrzése névekmény 5 dB.
Trillazas 1-10 Hz szinuszos +/- 5% modulacié
Hangfajl 44100 Hz-es mintavétel, 16 bit, 2 csatornas
Maszkolas Keskenysavu zaj (vagy fehérzaj) automatikus kivalasztasa a hangok
megszolaltatasakor, illetve beszédzaj beszéd megszolaltatasakor.
Keskenysavu zaj: IEC 60645-1:2017, 5/12 oktavos sz(ir6 ugyanazon
kozépfrekvencia-felbontassal, mint a tiszta hang.
Fehérzaj: 80-8000 Hz allandé savszélességgel mérve
Beszédzaj: IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz esé 12 dB/oktav 1 KHz felett +/-5 dB
Hangleadas Manualis vagy forditott. Egy- vagy tobbpulzusos.
Automatikus ellenérzés: 1-2 masodperc 0,1 masodperces intervallumokban beéllitva
Intenzitas Ellen6rizze a mellékelt fliggeléket.
Rendelkezésre all6 intenzitasi Iépéskozok: 1, 2 vagy 5 dB
Kiterjesztett tartomdany funkcié: Ha nincs aktivalva, a Légvezetés kimenet 20 dB-el a
maximalis teljesitmény ala van korlatozva.
Frekvenciatartom | 125 Hz — 8 kHz
any
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Beszéd Frekvenciavalasz Frekvenci Linearis (dB) FFequv

a [dB] [dB]
(Hz)
Kiils6  Bels6  Kiils6  Belsé
Jel Jel Jel Jel
DD45 125-250  +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 kupler) 250- +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
4000-
6300
DD450 125-250  +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-1 kupler) 250- +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
4000-
6300
DD65v2 125-250  +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1 kupler) 250- +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
4000-
6300
IP 30 250- +2/-3  +4/1 (Nem linearis)
(IEC 60318-5 kupler) 4000
B71 vibrator 250- +12/-  +12/- (Nem lineéris)
(IEC 60318-6 kupler) 4000 12 12

2% THD 1000 Hz-nél max kimenet +9 dB
(alacsonyabb frekvencian névekv6)
Szinttartomany: 10-50 dB HL, atfogdé THD

<6%
1. Kilsé jel: CD- 2. Belsé jel: Hangfajlok
bemenet
Kulsé jel Az aux-bemenethez csatlakoztatott beszédlejatszé berendezés jel-zaj aranyanak

legalabb 45 dB-nek kell lennie.
A hasznalt beszédanyagnak kalibrélasi jelet kell tartalmazni, amely alkalmas a
bemenet 0 dB VU-ra éllitasara.

Mikrofon Az MTH400m mikrofonja él6 beszédre szolgal. A mikrofonerdsitést hasznalat el6tt O
(El8 beszéd) VU-ra kell allitani.

Szabad hangtér Erésité és hangszordk

7 Vrms bemenettel - Az erdsitbnek és a hangszéroknak képeseknek kell lennitik 100
dB-es hangnyomasszintet |étrehozni 1 méteres tavolsadgban — és meg kell felelnilk a
kdvetkezd elBirasoknak:

Frekvenciavalasz Teljes harmonikus torzitas
125-250Hz +0--10 80dBSPL <3%
dB
250-4000 +3 dB 100 dB SPL < 10%
Hz
4000-6300 +5dB
Hz

Bels6 memodria 50.000 vizsgalat (500 tgyfeél, 100 vizsgalat/paciens)

Jel-visszajelz6 Idésulyozas: 300 mS
(VU) Dinamikatartomany: 23 dB
Kiegyenlit6 jellemzék: RMS

Valaszthaté bemenetek csillapitoval, amellyel a szint bedllithaté az indikator
referencia pozicidjaba (0 dB).

Fy 3%
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5.1

Tiszta

Referencia-egyenérték kiiszobértékei transzduktorokhoz és maximalis
kliszobszint-beallitasok

hang RETSPL

Transzduktor
Belsé ellenallas
Kupler

Hang 125 Hz
Hang 160 Hz
Hang 200 Hz
Hang 250 Hz
Hang 315 Hz
Hang 400 Hz
Hang 500 Hz
Hang 630 Hz
Hang 750 Hz
Hang 800 Hz
Hang 1000 Hz
Hang 1250 Hz
Hang 1500 Hz
Hang 1600 Hz
Hang 2000 Hz
Hang 2500 Hz
Hang 3000 Hz
Hang 3150 Hz
Hang 4000 Hz
Hang 5000 Hz
Hang 6000 Hz
Hang 6300 Hz
Hang 8000 Hz

DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
100Q 40Q 10Q 10Q 100Q
6 ccm Mesterséges fill Mesterséges fill 2.ccm masztoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
47,5 30,5 30,5 26
40,5 26 25,5 22
33,5 22 21,5 18
27 18 17 14 67
22,5 15,5 14 12 64
17,5 13,5 10,5 9 61
13 11 8 55 58
9 8 6,5 4 52,5
6,5 6 58 2 48,5
6,5 6 5 1,5 47
6 55 4,5 0 42,5
7 6 3,5 2 39
8 55 25 2 36,5
8 55 2,5 2 35,5
8 4,5 25 3 31
8 3 2 5 29,5
8 2,5 2 3,5 30
8 4 3 4 31
9 9,5 9,5 58 35,5
13 14 15,5 5 40
20,5 17 21 2 40
19 17,5 21 2 40
12 17,5 21 0 40

A DD45 6 ccm IEC60318-3 vagy NBS 9A kuplert és RETSPL-t haszndl, amely az ANSI S3.6 2018 / ISO
389-1 2017 szabvanybdl szarmazik, er6: 4,5 N £0,5 N

A DD450 IEC60318-1-et és RETSPL-t hasznal, amely ANSI S3.6 — 2018 szabvanybdl szarmazik, eré 10 N

+0,5N

A DD65v2 IEC60318-1-et és RETSPL-t hasznal, amely ANSI S3.6 — 2018 szabvanybdl szarmazik, er6 10 N
+0,5N. IP30 2 ccm ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 kuplert (HA-2 5 mm-es merev csdvel) és RETSPL-t

hasznal, amely az ANSI S3.6 2018 és ISO 389-2 1994 szabvanybdl szarmazik.

A B71/ ANSI S3.13 vagy IEC60318-6 2007 mechanikus kuplert és RETFL-t hasznal, amely az ANSI S3.6
2010 és I1SO 389-3 1994 szabvanybdl szarmazik. Eré: 54 N+ 0,5 N
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NB zaj max. HL

Belsé ellenéllas

Transzduktor

100

W nafanls

400

100

100

100

Kupler

6 ccm

Mesterséges fil

Mesterséges fiil

2 ccm

masztoid

Jel

Max HL

Max HL

Max HL

Hang 160 Hz 105

Hang 200 Hz

Hang 315 Hz
Hang 400 Hz

Hang 630 Hz

Hang 800 Hz

Hang 1250 Hz

Hang 1600 Hz

Hang 2500 Hz

Hang 3150 Hz

Hang 5000 Hz

Hang 6300 Hz

NB zaj hatékony maszkoldsi szint

Transzduktor
Bels6 ellenallas 100Q 40 Q 10Q 100Q 10Q
Kupler 6 ccm Mesterséges fil Mesterséges 2 ccm | masztoid
ful
EM EM EM

NB 160 Hz 30 29,5
NB 200 Hz 26

NB 315 Hz
NB 400 Hz

NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz

NB 1250 Hz

NB 1600 Hz

NB 2500 Hz

NB 3150 Hz

NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Fehérzaj

A hatékony maszkolasi érték RETSPL / RETFL plusz 1/3 oktav korrekcio szliksavu zaj esetén az ANSI S3.6
2010 vagy 1SO389-4 1994 szabvanybdl.

FE Y
s
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ANSI Beszéd RETSPL

Transzduktor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Belsé ellenéllas 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kupler 6 ccm Mesterséges fil Mesterséges fil 2 ccm masztoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Beszéd 18,5 19 17
Beszéd ekv. FF. 18,5 18,5 16,5
Beszéd, nem linearis 6 5,5 4.5 12,5 55
Beszédzaj 18,5 19 17
Beszédzaj ekv. FF 18,5 18,5 16,5
Beszédzaj, nem linearis 6 5,5 4.5 12,5 55
Fehérzaj a beszédben 21 21,5 19,5 15 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.

ANSI beszédszint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akusztikus linearis sulyozas).

ANSI beszédekvivalens szabad hangtér szint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Gr-Gc) az ANSI S3.6 2010
szabvanybdl (akusztikus ekvivalens érzékenységi sulyozas).

ANSI beszéd, nem linedris szint 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) és IP30 — B71 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI $3.6 2010 (nincs sulyozas)

IEC beszéd RETSPL

Transzduktor
Belsé ellenéllas
Kupler

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem linearis
Beszédzaj

Beszédzaj ekv. FF
Beszédzaj, nem linearis
Fehérzaj a beszédben

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.
IEC beszédszint IEC60645-2 1997 (akusztikus linearis sulyozas)

DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
6 ccm Mesterséges fil Mesterséges fill 2 ccm masztoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
20 20 20
3,5 3,5 1,5
6 58 4,5 20 ©9
20 20 20
315 3,5 1,2
6 5,5 4,5 20 55
22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

IEC beszédekvivalens szabad hangtér szint (Ge-Gc) az ANSI IEC60645-2 1997 szabvanybol (akusztikus

ekvivalens érzékenységi sulyozas).

IEC beszéd, nem lineéris szint 1 kHz RETSPL (DD45) és IP30 — B71 IEC60645-2 1997 (nincs sulyozas).

IEC beszéd max. HL

Transzduktor
Belsé ellenéllas
Kupler

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem linearis
Beszédzaj

Beszédzaj ekv. FF
Beszédzaj, nem linearis
Fehérzaj a beszédben

D-0133247-B — 2022/09
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DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
10Q 400 10Q 10Q 10Q
6 ccm Mesterséges fill Mesterséges 2 ccm masztoid
fil
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
110 90 95
115 100 110
120 110 110 100 60
100 85 90
115 95 100
115 105 105 90 50
95 90 95 85 55
LB
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Svéd beszéd RETSPL

Transzduktor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Belsé ellenallas 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kupler 6 ccm Mesterséges fil Mesterséges fill 2 ccm masztoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Beszéd 22 20 20
Beszéd ekv. FF. 3,5 3,5 1,5
Beszéd, nem linearis 22 5,5 4,5 21 55
Beszédzaj 27 20 20
Beszédzaj ekv. FF 3,5 3,5 1,5
Beszédzaj, nem linearis 27 5,5 4.5 26 55
Fehérzaj a beszédben 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.
Svéd beszédszint STAF 1996 és IEC60645-2 1997 (akusztikus linedris sulyozas).

Svéd beszédekvivalens szabad hangtér szint (Ge-Gc) az ANSI IEC60645-2 1997 szabvanybdl (akusztikus

ekvivalens érzékenységi sulyozas).

Svéd beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45) és IP30 — B71, STAF 1996 és IEC60645-2 1997

(nincs sulyozas).

Svéd beszéd max HL

Transzduktor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Bels6 ellenallas 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kupler 6 ccm Mesterséges flil | Mesterséges fil 2 ccm masztoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Beszéd 108 90 95
Beszéd ekv. FF. 115 100 110
Beszéd, nem linearis 104 110 110 99 60
Beszédzaj 93 85 90
Beszédzaj ekv. FF 115 95 100
Beszédzaj, nem linearis 94 105 105 84 50
Fehérzaj a beszédben 95 90 95 85 55
Norvég beszéd RETSPL
Transzduktor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Bels6 ellenallas 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Kupler 6 ccm Mesterséges fil Mesterséges fill 2 ccm masztoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Beszéd 40 40 20
Beszéd ekv. FF. 3,56 3,5 1,5
Beszéd nem linearis 6 55 4,5 40 75
Beszédzaj 40 40 20
Beszédzaj ekv. FF 3,5 3,5 1,5
Beszédzaj, nem linearis 6 55 4.5 40 75
Fehérzaj a beszédben 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.
Norvég beszédszint IEC60645-2 1997 + 20 dB (akusztikus linearis sulyozas).
Norvég beszédekvivalens szabad hangtér szint (Gr-Gc) az ANSI IEC60645-2 1997 szabvanybdl (akusztikus

ekvivalens érzékenységi sulyozas).

Norvég beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45) és IP30 — B71 IEC60645-2 1997 +20dB (nincs

sulyozas)

Norvég beszéd max HL

Transzduktor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Bels6 ellenallas 100Q 40Q 10Q 100Q 100Q
Kupler 6 ccm Mesterséges fill Mesterséges ful 2ccm masztoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Beszéd 90 70 95
Beszéd ekv. FF. 115 100 110
Beszéd, nem linearis 120 110 110 80 40
Beszédzaj 80 65 90
Beszédzaj ekv. FF 115 95 100
Beszédzaj, nem linearis 115 105 105 70 30
Fehérzaj a beszédben 95 90 95 85 59)
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Szabad hangtér

ANSI S3.6-2010 Szabad hangtér max SPL.
1SO 389-7 2005 Szabad hangtér max HL a kivélaszt;té;ETSPL érték kivonasaval talalhato
Binauralistol
Binauralis mononaurali Szabad hangtér vezeték
sig
0° 45° 90° Korrekcio Hang NB
Frekvencia | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL

Hz dB dB dB dB dB dB

125 22 21,5 21 2 102 97

160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104.,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5

400 6 3,5 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 -9,6 -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
Fehérzaj 0 -4 -5,5 2 100

ANSI szabad hangtér

Szabad hangtér max SPL.
ANSI S3.6-2010 Szabad hangtér max HL a kivalasztott RETSPL érték
kivonasaval talalhaté meg
Binauralistol
Binauralis mononaurali Szabad hangtér vezeték
sig
0° 45° 90° 135° 180° Korrekcio 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Beszéd 15 11 9,5 13 2 100
Beszédzaj 15 11 9,5 13 2 100
Beszéd 175 | 135 | 12 125 | 155 2 97,5
fehérzaj
LB
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Ekvivalens szabad ha

ngtér — beszéd audiométer

DD45 DD450 DD65v2
ANSI S3.6 22(())1187/ 1SO 389-1 ANSI S3.6 2018 ANSI S3.6 2018
Kupler IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frekvencia Ge-Gc Gr-Gc Gr-Gc

125 -21,5 -5,0 -4,5

160 -17,5 -4,5 -3,5

200 -14,5 -4,5 -4.5

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

315 -9,5 -5,0 -4

400 -7,0 -5,5 -2

500 -7,0 -2,5 -3

630 -6,5 -2,5 -2

750

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

Hangcsillapitasi értékek fiilhallgatékhoz
Frekvencia Csillapitas
DD45
MX41/AR vagy PN 51 1P30 DD450 DD65v2
parnaval
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]*

125 3 33 15 8,3

160 4 34 15 8,7

200 5 35 16 11,7

250 5 36 16 515

315 5 37 18 19,5

400 6 37 20 234

500 7 38 23 26,1

630 9 37 25 28,5

750 -

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

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

Aljzat Csatlakoz6 1. tii 2. tii 3. ti Bemeneti/kimeneti specifikacidk
12V DC/ 2,00 m Fald 12 V- )
A-BAN T 2 ban
Bal és jobb
Inzert Bal, inz.
maszkolas 6s | 12 _ | 7 Vrms 10 ohm terhelésnél 60-8000
inz. Jobb g ) Hz -3 dB
Fold Jel
Csont 6,3 mm-es
mono
Paciens valasz o o=
. Ot 1 . DC 100 uVrms max. er6sségnél 0 dB-es
B 1 2 3 Fold torzitas Jel leolvasasnal
6,3 mm-es Bemeneti belsé ellenallas: 3,2 kohm
sztereo
Mon. Fold Jobb Bal 2 x 3 Vrms 32 ohm /1,5 Vrms 8 ohm
terhelésnél 60-8000 Hz -3 dB
. DC 100 uVrms max. erésségnél 0 dB-es
TF 123 Fold torzitas Jel leolvasasnal
3.5 mm-es Bemeneti belsé ellenallas: 3,2 kohm
s’ztereé . 7 uVrms max. erésségnél 0 dB-es
AUX Fold AUX2 AUX1 leolvasasnal
bemeneti belsd ellenallas: 47 kohm
FF1 és EE2 = Fald Jel ] 7 Vrms 2 ohm terhelésnél 60-8000
+ 1
by Hz -3 dB
USB A
1. 45V 1. +5V
2. Adat- 2. Adat-
3. Adat+ ’ o 3. Adat +
4. Fold & 4. Fold
4321 =11
1db USB Aés 1db PC USB (USB 1.1 és kés6bbi szabvanyokkal kompatibilis)
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5 3 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Ez a miszer alkalmas kérhazi kérnyezetben, kivéve a kdzeli aktiv HF sebészeti berendezéseket és a
magneses rezonancias képalkotas rendszereinek RF arnyékolt helyiségeit, ahol az elektromagneses
zavaras intenzitasa magas.

¢ Kerllni kell a miiszer hasznalatat, ha a kdzelében, vagy rarakva egyéb berendezések vannak, hogy
biztositsuk a normal mikddését. Ha ilyen hasznalatra van szikség, akkor ezt a miiszert és a masik
berendezést figyelni kell, hogy normalisan mikddnek-e.

e Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékokat, transzduktorokat és
kabeleket hasznal, azzal megn6 a berendezés elektromagneses kibocsatasa vagy csdkken az
elektromagneses zavartirése, és ez rossz mikddést eredményez. A tartozékok, transzduktorok és
kabelek listaja a jelen atmutaté mellékletében megtalalhato.

¢ A hordozhato radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kils6é antennakat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni a készlilék barmely
részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Egyébként a berendezés teljesitménye
romolhat.

MEGJEGYZES A késziilék ALAPVETO TELJESITMENYET a gyarté az alabbiak szerint hatarozta meg:

o Akésziilék nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL Az ALAPVETO TELJESITMENY hianya
vagy elvesztése nem vezethet semmilyen elfogadhatatlan azonnali kockazathoz

e A végso6 diagndzisnak mindig a klinikai ismereteken kell alapulnia. Nincs eltérés a masodlagos
standardoktol és engedélyektdl.

e Ez a készilék megfelel az IEC60601-1-2:2014 szabvany, B kibocsatasi osztalya 1. csoportjanak.

MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a masodlagos standardoktdl és engedélyektsl. MEGJEGYZES: Az
EMC megfelelség fenntartasahoz minden sziikséges utasitas megtalalhato jelen utmutato altalanos
karbantartasi részében. Nincs sziikség tovabbi lépésekre.
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Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozottak szerint, az EMC eléirasoknak valé megfeleléség

biztositasahoz alapveté kizarélag az alabbi tartozékok hasznalata:

Tétel Gyarté Modell
Monitor headset .

) Sennheiser PC131/PC3
mikrofonnal
Csontvezetés Radioear B71W
Audiometriai headset Radioear DD65
Visszajelzd mikrofon csiptetd G-Star TC-945
Szabad hangtéri hangszéré Edifier MP210
Paciens valaszadé kapcsolé Radioear APS3
USB-kabel Sanibel 8011241

Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC eléirasoknak valé megfeleléség akkor biztositott,
ha a kabeltipusok és kabelhosszak az alabbiak:

Leiras Hosszusag (m) Arnyékolt (Igen/Nem)
Monitor headset 29 Igen

mikrofonnal

Csontvezetés 2,0 Nem

Audiometriai headset 2,0 Igen

Visszajelzd mikrofon csiptetd 1,9 Igen

Szabad hangtéri hangszoré 0,6+0,9 Igen

Pé&ciens valaszadd kapcsold 2,0 Igen

USB-kabel 1,9 Igen

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok hatassal lehetnek az AD528 eszkdzre. Az
AD528 készuléket a jelen fejezetben megadott EMC adatok szerint telepitse és mikddtesse.
Az AD528 készuléket 6nallé készulékként vizsgaltak az EMC emisszidk és immunitads vonatkozasaban. Ne
haszndlja az AD528 késziléket egyéb elektronikai berendezések kdzelében vagy azokra téve. Ha a
szomszédos vagy egymasra helyezett hasznalat sziikséges, a felhasznalénak ellenériznie kell a normalis
mikddést ebben a konfiguraciéban.
A nem meghatarozott tartozékok, transzduktorok és kabelek hasznalata (az Interacoustics altal, belsé
komponensek cserealkatrészeként arusitott szervizel6 alkatrészek kivételével) az eszkdz EMISSZIOJAT
novelheti vagy csékkentheti az IMMUNITASAT.
Barki, aki kiegészité berendezést csatlakoztat hozza, felel azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-
1-2 szabvanynak.
Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas
Az AD528 késziiléket az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben toérténé hasznalatra
tervezték. Az AD528 késziilék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Emissziés vizsgalat Megfeleléség Elektromagneses kdrnyezet — utmutaté
Radioéfrekvencias 1. csoport Az AD528 csak belsé mikodéséhez hasznal
kibocsatasok radiéfrekvencias energiat.

CISPR 11 Ezért radidfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony,
igy nem valdszin(, hogy a kézelben 1év elektromos
eszk6zokben barmely interferenciat okozhat.

Radiéfrekvencias B osztaly Az AD528 készilék az 6sszes kereskedelmi, ipari,

kibocsatasok uzleti és lakdkornyezetben vald hasznalatra alkalmas.

CISPR 11

Harmonikus Nem alkalmazhato

kibocsatasok

IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozasok/ | Nem alkalmazhaté

flikkeremissziok

IEC 61000-3-3
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A hordozhaté, valamint mobil radiéfrekvencias kommunikacioés eszk6zok és az AD528 kell6
elvalasztasat biztosité javasolt izolaciés tavolsagok.

Az AD528 késziléket olyan elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra tervezték, melyben a
sugarzott radidfrekvencias zavaré tényezék ellenérzottek. Az AD528 készllék vasarloja illetve
felhasznaldja megakadalyozhatja az elektromagneses interferenciat, ha betartja a hordozhaté illetve mobil
radiéfrekvencias kommunikacids eszk6zok (jelkibocsato eszkdzok) és az AD528 késziilék kozotti alabb
ajanlott minimalisan szikséges tavolsagot, amii a kommunikaciés eszkéz maximalis kimend
teljesitményének figgvénye

A jelkibocsato

Az izolaciés tavolsag a jelkibocsaté frekvenciajanak fliggvényében

névleges maximalis [m]

kimené teljesitménye 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2.23VP

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Azon jelkibocsatd eszkozok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsiilt maximalis kimené teljesitménye
nem szerepel a tablazatban, az ajanlott izolacids tavolsag, d méterben (m), megbecsilhetd az eszkdz
frekvenciajanak fliggvényében a vonatkozé egyenlet révén, amelyben P a gyarto altal megadott becsiilt
maximalis kimeneti teljesitmény watt-ban (W).
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyik figyelembe.

2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlendl alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kildonb6z6 szerkezetekrdl, targyakrél és emberekrél torténd
visszaver8dés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a hullamokat.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

koérnyezetben hasznaljak.

Az AD528 késziléket az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra tervezték.
Az AD528 készlilék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati
szint

Megfelelség

Elektromagneses
kérnyezet — utmutaté

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Fa, beton, vagy keramialap
padléburkolat ajanlott. Ha a

IEC61000-4-4

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

+8 kV levegd +8 kV levegd padléburkolat szintetikus
IEC 61000-4-2 anyag, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.
Gyors tranziens +2 kV Nem alkalmazhaté A halézat minéségének
aramok/fesziltségkitorések | tapvezetékeknél meg kell felelnie a jellemzé

kisfogyasztéi vagy
lakdkornyezeti haldzati
aramnak.

Nyomaslengés

IEC 61000-4-5

+1 kV differencial mod

+2 kV k6z6s mod

Nem alkalmazhato

A halézat minéségének
meg kell felelnie a jellemzé
kisfogyasztéi vagy
lakékornyezeti halozati
aramnak.
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Feszlltségesések, rovid
idétartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellato
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% esés az UT-
ben)

0,5 ciklus esetén

40% UT

(>60% esés az UT-
ben)

5 ciklus esetén
70% UT

(>30% esés az UT-
ben)

25 ciklus esetén

<5% UT

(>95% esés az UT-
ben)

5 masodperc esetén

Nem alkalmazhato

A halézat minéségének
meg kell felelnie a jellemzé
kisfogyasztéi vagy
lakdkornyezeti haldzati
aramnak. Ha az AD528
felhasznaldja aramsziinet
esetén is folytatni kivanja a
készilék hasznalatat, akkor
ajanlott az AD528
késziléket sziinetmentes
tapegységrél vagy
akkumulatorrél Gzemeltetni.

Tapfrekvencia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

A halozati frekvencias
magneses terek jellemzdi
nem haladhatjdk meg a
kisfogyasztai illetve
lakokdrnyezeti telepités
soran észlelheté
megszokott értékeket.

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazasa elétti valtakozé aramu halézati fesziltséget jelenti.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

Az AD528 késziléket az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra tervezték.
Az AD528 készllék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen

koérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC / EN 60601
vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses
koérnyezet—Utmutato

Az AD528 készulék barmely
alkotéelemének — beleértve
annak vezetékeit is —
kérnyezetében az eldirt
tavolsagon belll - mely a
jelkibocsaté frekvenciaja
alapjan egy egyenlettel
szamithato ki - hordozhaté
vagy mobil radiofrekvencias
kommunikacidés eszk6zok

Vezetett 3 Vrms 3 Vrms hasznalata nem ajanlott.
radiéfrekvencia 150 kHz — 80 MHz
IEC / EN 61000-4-6 Ajanlott izolacios tavolsag
3V/m 3V/m d= LZ*/F
Sugarzott 80 MHz - 2,5 MHz
radiéfrekvencia _
IEC / EN 61000-4-3 d= 1’2\/5 80
MHz — 800 MHz
d=23P 800 MHz — 2,5
GHz
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ahol a P a jelkibocsato
kimeneti
teljesitménytartomanyanak
maximalis értéke wattban
(W), a transzmitter
gyartéjanak
adatszolgaltatasa szerint, d
pedig az ajanlott izolacios
tavolsag méterben (m).

A rogzitett radiofrekvencias
jelkibocsaték altal kibocsatott
elektromagneses térerésség
(a) egyik
frekvenciatartomanyban sem
haladhatja meg a kivant
hatarértékeket (b)

A kovetkezd szimbolumu
eszkdzok kérnyezetében
interferencia kialakulasara
szamithatunk:

R

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyiik figyelembe.
2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden helyzetben. Az
elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja a kiilonb6zd szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrol
torténd visszaverédés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a hullamokat.

@ A mobiltelefon-halézat kozvetité allomasai, a foldi szérast mozgo radidallomasok, az amator
radidallomasok, az AM és FM radio illetve TV kozvetitd allomasai altal 1étrehozott mezdk hatasa elméleti
alapon nem josolhaté meg kelld pontossaggal. A rogzitett helyzeti radidfrekvencias addk kibocsatotta
elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini felmérésére lehet
szukség. Ha a mez8 mért ereje az AD528 készllék hasznalatdnak helyszinén meghaladja a vonatkoz6
radiofrekvencias hatarértéket, gondosan ellendrizzik, hogy az AD528 készulék mindenben az el6irtaknak
megfelel6en mikddik-e. Hibas miikddés esetén tovabbi intézkedések valhatnak szikségessé, példaul az
AD528 késziilék elforgatasa vagy athelyezése.

®) A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a 3
V/m-t.
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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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