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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru AD629 versiunea firmware 1.42. Aceste produse sunt fabricate de:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Destinatia de utilizare

Audiometrul AD629 este un dispozitiv conceput pentru diagnosticarea hipoacuziei. Puterea si specializarea
acestui tip de dispozitiv se bazeaza pe caracteristicile de test definite de utilizator si pot varia in functie de
mediu si conditiile de functionare. Diagnosticarea hipoacuziei cu ajutorul acestui tip de audiometru de
diagnoza depinde de interactiunea cu pacientul. Insé pentru pacientii care nu raspund bine, existenta mai
multor teste permit operatorului sa obtina un rezultat aproximativ al evaluarii. Astfel, un rezultat ,auz normal
nu trebuie sa conduca la ignorarea unor altor contra indicatii in acest caz. O evaluare audiologica completa
trebuie realizata daca exista in continuare preocupari referitoare la sensibilitatea acustica.

”

Audiometrul AD629 este conceput pentru a fi utilizat de catre un audiolog, un membru al personalului
medical de la audiologie sau de catre un tehnician instruit, intr-un mediu complet lipsit de zgomote conform
cu standardul ISO 8253-1, Acest instrument este conceput pentru toate grupele de pacienti, indiferent de
sex, varsta si starea sanatatii. Manevrati cu atentie instrumentul atunci cand sunteti in contact cu un pacient.
Tn timpul testarii este recomandata o pozitionare stabila, cu calm, pentru o acuratete optima.

e %
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1.3 Descrierea produsului
ADG629 este un audiometru clinic cu 2 canale pentru evaluare in conducere aeriana, osoasa, vocala si camp
liber. Acesta ofera o gama larga de functii de testare clinica, cum ar fi frecventa inalta, SISI etc.

Piese incluse Casca audiometrica DD45!
Conductor os B71"

Buton de raspuns pacient APS3'
Microfon cu gat lung

Cablu de alimentare

Manualul utilizatorului

Instructiuni de utilizare multilingv CE

Piese optionale Suita software de diagnosticare

Baza de date OtoAccess®

Geanta de transport (Standard sau de tip Troliu)
Casti interne audiometrice 1P30!

Casca audiometrica TDH39'

Casca audiometrica DD450"

Casca audiometrica DD65v2!
Conductor osos B81"

Microfon de raspuns

Difuzoare SP90 (cu amplificator extern)
Amplificator AP12 de 2x12 Watt
Amplificator AP70 de 2x70 Watt

1.4 Avertizare
In acest manual se vor folosi urmatoarele semnificatii pentru avertizari, atentionari si observatii:

AVERTIZARE indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate
cauza decesul sau accidentari grave.

ATENTIE, utilizat impreuna cu simbolul de alerta de siguranta, indica o
situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate genera accidentarea
deteriorarea echipamentului.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu
NOTICE vatamarea corporala sau deteriorarea echipamentului.

1.5 Reclamatii/raportare de siguranta:
Contactati distribuitorul local in cazul unui incident care are legatura cu defectele produsului
(defecte hardware sau probleme software) sau reactii adverse (care nu trebuie neaparat sa aiba
0 asociere cauzala cu produsul). Se recomanda ca utilizatorul sa raporteze toate faptele
cunoscute legate de incident. In urma primirii unei notificari in leg&tura cu orice incident grav cu
impact serios asupra sanatatii pentru pacient sau utilizator (evenimente adverse grave),
distribuitorul local trebuie s& raporteze la Interacoustics prin sistemul sau de vigilentd adecvat. Interacoustics
se asigura ca autoritatea de reglementare din tara de origine a pacientului este informata in conformitate cu
cerintele de vigilenta. Interacoustics va gestiona toate reclamatiile la adresa produsului si despre reactiile
adverse conform procedurilor interne.

1) Elemente aplicate in conformitate cu IEC60601-1

e %
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1.6 Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in siguranta atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura acest lucru. Prin urmare,
Interacoustics se asteapta ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de echipamente
electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul s nu fie aruncat impreuna cu deseuri nesortate.

In cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a asigura

eliminarea corecta a produsului.

e %
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati daca exista daune

Cand este primit AD629, asigurati-va ca ati primit toate componentele din documentele de insotire a marfii.
Toate componentele se vor verifica vizual pentru zgarieturi si piese lipsa inainte de utilizare. Se va verifica
functionarea mecanica si electrica a intregului continut livrat. Daca se depisteaza un echipament defect,
contactati imediat distribuitorul local. Pastrati materialele de transport pentru a fi inspectate de transportator
si pentru reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior
ADG629 este livrat in cutii de carton care sunt concepute special pentru componente. Se recomanda
pastrarea cutiilor de carton pentru transporturile viitoare in cazul in care este nevoie de trimitere in service.

Procedura de raportare si returnare

Orice piesa lipsa sau defectiune sau orice componenta deteriorata (din cauza expedierii) trebuie raportata
imediat la furnizorul/distribuitorului local impreuna cu factura, numarul serial si un raport detaliat al
problemei. Pentru orice informatii la fata locului referitoare la service, contactati distribuitorul local. Daca
sistemul / componentele se returneaza pentru service, completati toate detaliile referitoare la problemele
produsului in ,,Raportul de retur” (Return Report), anexat la acest manual. In raportul de retur este foarte
important sa descrieti toate datele cunoscute despre problema deoarece va ajuta tehnicianul sa inteleaga si
sa rezolve problema astfel incat sa va multumeasca. Distribuitorul local este responsabil de coordonarea
tuturor procedurilor de service/retur si a formalitatilor corespunzétoare.

Depozitare
Daca trebuie sa depozitati instrumentul AD629 o perioada de timp, va rugam sa verificati daca aceasta
stocare se face conform conditiilor specificate in sectiunea pentru specificatii tehnice.

D-0133829-B — 2023/09 ()
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2.2 Etichetarea

Urmatoarele marcaje se pot gasi pe instrument:

Simbol

Explicatie

R

Componente aplicate de tip B

Respectati instructiunile de utilizare

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul ca, atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce

acest produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separata pentru
recuperare si reciclare.

0123

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il
ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. TUV Product
Service, nr. de identificare 0123, a aprobat sistemul de asigurare a calitatii.

MD

Dispozitiv Medical

Anul de fabricatie

Fabricant

Marcaj de listd ETL

s
Interacoustics

Sigla

D-0133829-B — 2023/09
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Avertizari si precautii generale
Cititi cu atentie si in totalitate aceste instructiuni inainte de a folosi produsul

Tnainte de a va conecta sau de a lucra cu acest AD629, utilizatorul ar trebui s ia in considerare
urmatoarele avertismente si s& actioneze corespunzator.

Cand conectati AD629 la computer, trebuie sa tineti cont de urmatoarele avertismente:

- Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament, formand astfel un Sistem
Medical

- Electric. Echipamentul extern conceput pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de semnal
sau alti conectori va respecta standardul produsului corespunzétor, de exemplu IEC 60950-1 pentru
echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente medicale electrice. Suplimentar, toate
aceste combinatii - Sisteme medicale electrice - vor fi conforme cu cerintele de siguranta prevazute
in standardul general IEC 60601-1, editia 3, clauza 16.

- Toate echipamentele care nu sunt conforme cu cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-
1 trebuie mentinute in afara mediului pacientului, adica la cel putin 1,5 m de suportul pacientului sau
va fi alimentat prin intermediul unui transformator de separare pentru a reduce curentii de scurgere.

- Orice persoana care conecteaza echipamentul extern la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau
alti conectori a realizat un Sistem medical electric si este astfel responsabila de conformitatea
sistemului cu cerintele. Daca aveti intrebari, contactati tehnicianul medical calificat sau
reprezentantul local. Daca AD629 este conectat la un computer (echipament IT care formeaza un
sistem), nu atingeti pacientul in timp ce utilizati computerul.

Este necesar un Dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) pentru izolarea echipamentului aflat in exteriorul
mediului pacientului de echipamentul aflat in interiorul mediului pacientului. Un astfel de Dispozitiv de
separare este necesar, in special, atunci cand este realizata o conexiune la retea. Cerinta pentru Dispozitivul
de separare este definita de IEC 60601-1, clauza 16

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o sursa de alimentare cu
impamantare. Nu utilizati prize multiple suplimentare si nici prelungitoare.

Acest instrument contine o baterie cu litiu de dimensiunea unei monezi. Celula poate fi incarcata doar de
catre personalul de service. Bateriile pot sa explodeze sau sa cauzeze arsuri daca sunt demontate, strivite
sau expuse la foc sau temperaturi ridicate. Nu realizati un scurt-circuit.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament fara autorizarea Interacoustics.
Interacoustics va oferi la cerere diagramele circuitelor, lista cu piesele componente, descrieri, instructiuni de

calibrare sau orice alte informatii care ajuta personalul de service sa repare acele piese ale acestui
audiometru care sunt realizate de Interacoustics ca fiind reparabile de catre personalul de service.

Urmati precautiile generale care trebuie luate Tn considerare in timp ce lucrati cu acest AD629

Nu introduceti si nu folositi niciodata casca introdusa fara un adaptor nou curat fara defecte. Asigurati-va
intotdeauna ca spuma sau adaptorul auricular este montat corect. Adaptoarele auriculare si spuma sunt de
unica folosinta pentru a evita contaminarea incrucisata.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la scurgerile de lichide.

e %
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Se recomanda ca toate castile de ureche realizate din spuma care sunt dotate cu traductorii inserati optionali
EarToneb5A sa fie inlocuite dupa fiecare testare a pacientului. De asemenea, castile de unica folosinta
asigura conditii de igiena pentru fiecare pacient si curatarea periodica a benzii pentru cap sau a pernitei nu
mai este necesara.

Protuberanta neagra care intra in spuma castii de ureche este atasata la orificiul tubular al
transductorului introdus

Rulati varful spumei pentru a o face cat mai mica posibil

Introduceti in canalul auricular al pacientului

Tineti de varful spumei pana cand se extinde si se face etansarea

Dupa testarea pacientului, varful spumei care contine si protuberanta neagra este scos din orificiul
tubular

Transductorul introdus trebuie examinat inainte de a-I atasa la o noua spuma.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate Tn oxigen sau impreuna cu materiale
inflamabile

Desi AD629 indeplineste cerintele CEM relevante, trebuie luate masuri de
precautie pentru a evita expunerea inutila la campurile electromagnetice, de
ex. de la telefoanele mobile, etc. Daca dispozitivul se utilizeaza Tn apropierea
altui echipament, trebuie evitata aparitia perturbarilor reciproce. Va rugam sa
consultati si anexa privind CEM.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate, cu
exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de Interacoustics sau reprezentatii
sai poate rezulta in cresterea emisiilor sau reducerea imunitatii echipamentului.
Pentru o lista a accesoriilor, traductoarelor si cablurilor care respecta cerintele,
consultati si anexa referitoare la CEM.

ATENTIE

OBSERVATIE: in cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va de conformarea cu urmétoarele

puncte:
1.

ONO O~ W

Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft
2. Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

. Activati criptarea bazei de date

. Folositi conturi de utilizator si parole individuale

. Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor
. Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

. Implementati o politica corespunzéatoare de backup

. Implementati o politica corespunzéatoare de pastrare a jurnalelor

Utilizarea de sisteme de operare pentru care Microsoft a intrerupt suportul pentru software si securitate
creste riscul de vulnerabilitate Tn fata virusurilor si malware-ului, ceea ce poate conduce la defectari, pierderi
de date si furt de date, precum si de utilizare improprie.

Interacoustics A/S nu poate fi facuta responsabila pentru datele dvs. Unele produse Interacoustics A/S
accepta sau pot functiona cu sisteme de operare care nu mai sunt sustinute de Microsoft. Interacoustics A/S
recomanda sa folositi intotdeauna sisteme de operare sustinute de Microsoft care au actualizarile de
securitate la zi.

D-0133829-B — 2023/09 )
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3 Introducere - Configurare si instalare

Mai jos aveti o prezentare a AD629:

Difuzorul
monitor

Panoul din spate - conectori

Mini mufe
pentru
microfon si
casca

/'

Microfon Talk
forward
(unidirectional).

Partea din stanga sus a AD629 (suportul afisajului) contine difuzorul monitor.

Pornire/opri
re
alimentare

Butoanele/di
scurile si
afisajul de pe
Panoul

Partea stanga a instrumentului contine doua mini mufe pentru un microfon si o casca Acestea sunt

folosite pentru casca/difuzorul talkback (TB) si pentru microfonul talk forward (TF).

Un microfon tip gat de lebada poate fi conectat la partea superioara a instrumentului, chiar deasupra
butonului Talk Forward. Acesta poate fi folosit pentru talk forward. Daca nu este conectat, microfonul tip
gat de lebada poate fi pus sub afisaj. Pentru mai multe detalii, consultati sectiunea despre comunicatia cu

pacientul.

Partea din dreapta sus a instrumentului contine comutatorul pornit/oprit al instrumentului.

Asigurati-va ca audiometrul este amplasat astfel incat pacientul sa nu poata vedea/auzi cand personalul

medical foloseste instrumentul.

D-0133829-B — 2023/09
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3.1 Conexiunile externe de pe panoul din spate — Accesoriile standard
Panoul din spate contine tofi ceilalti conectori (mufe) principali:

4 conectori

Conector USB A pentru 5sti Conduct Comutat
USB B pentru imprimanta, St;aj;lrd OF 0SOS or pentru Pentru Mic
conexiunea la mouse, DD45/ [ASDUNS Talk
tastatura $| TDH39/
stick de DD65v2

Conector de LAN Camp liber 1 Casti de Casca cu Mic. Intrare
alimentare (pentru $i 2 ureche mascare suplimenta externa
utilizare (amplificare IP30 r Talk pentru CD /
n viitor) externa) forward, de MP3
ex. mic. de
masa

Observatii speciale:
e Suplimentar la casca standard DD45, pot fi folositi si alti trei transductoari pentru conductie
aeriana ( acestea se conecteaza la iesirile specifice de la AD629):
e DDA450: Frecventa Tnaltd necesita o casca HF
e DDG65v2: Setul cu casca circumaural poate fi folosit in loc de DD45
e Casca insert IP30 este casca interna standard cu aceleasi proprietati ca EAR-Tone 3A
e Conexiunea LAN nu este momentan folosita pentru nicio aplicatie (doar intern in productie)/
e Mic 2: Consultati sectiunea despre Comunicarea cu pacientul (Talk Forward si Talk Back)
e Intrare CD: Este obligatoriu ca orice CD player atasat sa aiba un raspuns liniar in frecventa
pentru a respecta cerintele IEC 60645-2
e Conexiunile USB sunt folosite pentru:
e Conexiune la PC pentru Diagnostic Suite (conectorul USB mare)
o Imprimare directa
e Tastaturda PC (pentru introducerea numelor clientilor)

3.2 Interfata cu PC-ul
Consultati manualul de utilizare pentru Diagnostic Suite referitor la modul hibrid (modul on-line si operat
de PC) precum si transferul de date pacient/sesiune.

D-0133829-B — 2023/09 )
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3.3 Comunicarea cu pacientul si monitorizarea

3.3.1 Talk Forward (Unidirectional)
Talk Forward este activat de la butonul ,Talk Forward” (21). AD629 contine trei conectori pentru microfon
care functioneaza in urmatoarea ordine (in functie de cate microfoane sunt conectate):
e Prioritatea 1: Mini mufa din partea stanga a instrumentului — poate fi folosita cu o casca impreuna
cu conectorul pentru casca. Aceasta are prioritatea cea mai mare.
e Prioritatea 2: Microfonul gat de lebada (1) de la AD629 este amplasat deasupra butonului , Talk
Forward” (21). Daca niciun microfon nu este conectat la conectorul cu prioritatea 1, acesta va fi
folosit.

Imaginea de mai jos va fi afisata atunci cand este activ talk forward (21) (tindnd butonul apasat) in timp
ce poate fi reglat nivelul de calibrare (castigul) si cel de intensitate pentru comunicarea cu pacientul.
Pentru a modifica nivelul de calibrare specialistul medical va regla discul HL dB (41) la nivelul adecvat.

Pentru a regla nivelul de intensitate, va fi folosit discul de la canalul 2 (43).
TalkForwad

Intensity - 0dB SPL

3.3.2 Talk Back (Bidirectional)
Operatorul poate folosi Talk Back (28) in unul dintre urmatoarele moduri:
e Daca nu este conectata nicio casca la Talk Back (conectorul din stdnga), vocea este transmisa
prin difuzoarele Talk Back de langa afisaj (2).
e Daca este conectata o casca la instrument, talk back va fi directionat prin aceasta.

Pentru reglarea nivelului TB, tineti apasat butonul TB si folositi rotitele stanga/dreapta pentru a regla
nivelul.

3.3.3 Monitorizarea
Este disponibila monitorizarea canalului 1, 2 sau a ambelor canale prin selectarea butonului ,Monitor”
(27) o data, de doua ori sau de trei ori. Daca selectati de patru ori, functia de monitorizare se va opri din
nou. Pentru reglarea nivelului de monitorizare, tineti apasat butonul de monitorizare si folositi rotitele
stdnga/dreapta pentru a regla nivelul.

Monitor

ChilLvl: 76 —_—’T_

Ch2 vl : 65 ————— | —

Selectarea modului dorit de ascultare:
Semnalul de monitorizare va fi disponibil prin casca de monitorizare, daca este conectata, sau difuzorul
intern al monitorului.
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3.4 Instructiuni de utilizare
Figura de mai jos prezinta panoul frontala al AD629, inclusiv butoanele, discurile si afisajul:

(5) (4) (6)

(3)
(2)

(7 (8 (9 (10) (11 (12) (13) (14

(15) (16) (17
(1

(18)(19)(20)
(22) (23) (24) (25) (26) (27) (28)
(21
(29) (30) (31) (32) (33)  (34) (35) (36)
(37) (38)
(42) (39)  (40)
(41) (43)
Tabelul urmétor descrie functiile butoanelor si discurilor.
Nume / Functie Descriere
(Functii)
1 Microfon Pentru voce live si dictare instructiuni catre pacientul din cabina de
testare.
2 Difuzor pentru raspuns Pentru raspunsul primit de la pacientul din cabina de test.
3 Ecran cu afisaj color Pentru afisarea diferitelor ecrane de testare. Va fi explicat detaliat
in sectiunile care descriu testele individuale.
4 Indicator de Ton si Bec indicator aprins atunci cand este difuzat un ton pacientului.
Raspuns Bec indicator aprins atunci cand pacientul activeaza semnalul
pacientului folosind raspunsul pacientului.
5 Canalul 1 Indica nivelul de intensitate pentru canalul 1, de ex.:
HL
D-0133829-B — 2023/09 &5
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7/-14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Nume /
(Functii)

Mascare / Canalul 2

Tastele pentru functii

Shift

Configurare Temp

Configurare /
Teste

Stergere /
del curve

Salvare sesiune
Sesiune noua

Imprimare

Talk Forward
(Unidirectional)

Tone / Vobulare

Fisier audio

D-0133829-B — 2023/09
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Functie Descriere

Indicad mascarea sau nivelul Intensitatii pentru canalul 2, de ex.:

50dB

HL

Aceste taste sunt contextuale in functie de ecranul de testare
selectat. Va fi explicat detaliat in sectiunile care descriu testele
individuale.

Functia shift va permite personalului medical sa activeze sub
functiile scrise cursiv sub butoane.

Permite personalului medical sa realizeze modificari temporare la
anumite setari din cadrul fiecarui test. Pentru salvarea
modificarilor ca valori implicite (pentru urmatoarea sesiune)

apasati ,Shift (15)” dupa care (14). Alegeti intre
setarile diferite folosind rotita din dreapta (43). Schimbati setérile
individuale folosind rotita din stanga (41).

Meniul de setari obisnuite poate fi accesat pentru teste mai
specifice si se pot face modificari ale setarilor generale. De aici
sunt accesate si testele speciale: Teste automate (HW, Békésy),
MHA, SISI. Pentru salvarea modificarilor ca valori implicite (pentru

urmatoarea sesiune) apasati ,Shift (15)” dupa care
(14). Alegeti intre setarile diferite folosind rotita din dreapta (43).
Schimbati setarile individuale folosind rotita din stdnga (41).

Sterge puncte in timpul stergerii de testare. Stergeti toata curba

de test a unui grafic tindnd apasat ,Shift (15)” impreuna cu acest
buton

Salvarea unei sesiuni dupa testare sau, alternativ, adaugati o

sesiune noua tinadnd apasat ,Shift (15)” impreuna cu acest buton.
(O sesiune noua va apela la setarile implicite salvate la 16 si 17)

Permite imprimarea directa a rezultatelor dupa testare (la o
imprimanta USB acceptata).

Pot fi adresate instructiuni direct pacientului prin intermediul
castilor si microfonului. Intensitatea se schimba prin rotirea ,HL
dB” in timp ce apasati butonul ,Talk Forward”.

Tonalitatea sau vobulatia pot fi alese ca stimul prin activarea
acestui buton pentru o daté sau de doua ori. Stimulii alesi vor fi
afisati pe ecran, de ex.:

Right - Warble tone

-10 ‘

]
10 |
Va permite sa faceti testarea vorbirii folosind fisierele audio

incarcate, adica materialele de voce pre-inregistrare. Consultati

configurarea din Configurare Temp (15). Necesita instalarea
materialelor de voce.

e 3
s
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Nume / Functie Descriere
(Functii)

24 Mic Pentru testarea vocii live cu ajutorul microfonului (1). Contorul VU
poate fi vazut pe ecranul afisajului. Reglati castigul microfonului
daca tineti apasat butonul Mic timp de o secunda.

25 1CD2 Daca apasati aceasta functie o data sau de doua ori, este posibila
inregistrarea vocii pe canalul 1 sau canalul 2, separat. Reglati
castigul pentru CD 1 si 2 daca tineti apasat butonul CD timp de o
secunda.

Gain 1 : 0dB
Gain 2 : 0dB

26 Gama ext Gama extinsa: lesirea maxima obisnuita este la 100 dB, insa daca
este nevoie de o iesire mai mare, 120 dB, atunci poate fi activata
»,Gama ext” atunci cand se atinge un anumit nivel.

27 Cn 1 Monitor 2 Cu activarea acestui buton, prezentarea catre pacient de la CD
poate fi auzita pe monitorul incorporat in AD629 sau in casca
monitorului pe oricare din canalele 1 sau 2. Reglati castigul daca
tineti apasat butonul timp de o secunda.

Monitor

28 Talk Back (Bidirectional) Daca se activeaza bidirectional, personalul medical poate auzi
comentariile sau raspunsurile pacientului cu ajutorul AD629 sau a
castii monitorului. Reglati castigul daca tineti apasat butonul timp
de o secunda.

TalkBack

29 Dreapta / Introducere Pentru selectarea urechii drepte in timpul testarii. Introducerea
castii pentru urechea dreapta poate fi activata prin apasare dubla.

30 Stanga / Introducere Pentru selectarea urechii stangi in timpul testarii. Introducerea
castii pentru urechea sténga poate fi activata prin apasare dubla.

31 R Bone L Pentru testarea conductiei osoase.
e Prima apasare: selecteaza urechea dreapta pentru
testare
e A doua apasare: selecteaza urechea stanga pentru
testare

32 1FF 2 Daca apasati ,1 FF 2" se va selecta difuzorul in cdmp liber ca
iesire pentru Canalul 1.
e Prima apasare: Difuzorul in camp liber 1
e A doua apasare: Difuzorul in cAmp liber 2
[ ]
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Nume / Functie Descriere
(Functii)

33 Man / Inv Moduri de prezentare ton manual / invers
e Prima apasare: Prezentare ton manual la fiecare activare
a ,Comutator ton” (42)
e A doua apasare: Functia invers - prezentare ton continuu
care va fi intrerupta la fiecare activare a ,Comutator ton”
(42)

34 Simpla / Multi Moduri de puls:
e Prima pasare: tonul prezentat va avea o lungime pre-
setata la activarea ,Comutator ton”. (Configurat in
~configurare/Teste” (17))
e A doua apasare: tonul va pulsa in mod continuu
e Atreia apasare: revine Thapoi la modul normal

35 Pornire/oprire masca Canal de mascare pornit/oprit:
e Prima apasare: porneste mascarea
e Adoua apasare: opreste mascarea

36 Sinc Permite activarea atenuatorului de masca in atenuator de ton.
Aceasta optiune este folosita pentru mascare sincrona.

37 Salvare Folositi aceasta functie pentru a salva pragurile de testare /
rezultatele.

38 Fara rasp Folositi aceasta functie daca pacientul nu a aratat niciun raspuns
la stimuli.

39 Jos / Incorect Folosit pentru a reduce nivelul frecventei.
ADG629 are inclus un contor automat pentru punctajul vocii. De
aceea, ca o functie secundara, puteti folosi acest buton ca buton
,Incorect” atunci cand realizati testele de voce. Pentru
contorizarea automata a punctajului vocii in timpul testarii vocii,
apasati acest buton de fiecare data cand un cuvant nu este auzit
corect de pacient.

40 Sus / Corect Folosit pentru a creste nivelul frecventei.
ADG629 are inclus un contor automat pentru punctajul vocii. De
aceea, ca o functie secundara, puteti folosi acest buton ca buton
,Corect” atunci cand realizati testele de voce. Pentru contorizarea
automatad a punctajului vocii in timpul testarii vocii, apasati acest
buton de fiecare data cand un cuvant este auzit corect de pacient.

41 HL db Canal 1 Acesta permite reglarea intensitatii in canalul 1, indicat la (5) pe
afisaj..

42 Comutator Ton / Enter Folosit pentru prezentarea tonului in care becul ,Ton” (4) se va
aprinde. Poate fi folosit si ca buton ,Enter” (de selectare).

43 Canal de mascare 2 Regleaza nivelul intensitatii in canalul 2 sau nivelurile de mascare
atunci cand este folosita mascarea. Indicat la (6) pe afisaj.
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3.5 Ecranele de testare si descrierea tastelor pentru functii
Sunt disponibile urmatoarele teste de la butonul Test (17) Folositi rotitele (41)/(43) pentru a selecta
ecranul de testare individual:

e Ton

e Stenger

e ABLB - Fowler

e Tonin zgomot — Langenbeck

o Weber

e \Voce

o Auto — Hughson Westlake

o Auto — Békésy

¢  QuickSIN — Voce rapida in zgomot
e SISl - Index de sensibilitate cu increment scurt
e MHA — Proteza auditiva master

e HLS - Simulator de hipoacuzie

Functiile de la testul (optional) HF (Frecventa inaltd) / HFz (Zoom Frecventa Tnalta) sunt activate de la
Ecranul Ton — ca extensii la ecranul de testare audiograma de Ton.

Retineti ca testele disponibile n aceasta lista depind de licentele de testare instalate pe instrument.
Aceasta poate varia si de la tara la tara.

e 3
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3.5.1 Testul de ton
Ecranul Testul de ton este folosit pentru audiometria tonald/vobulare prin intermediul castilor normale sau
interne, conductiei osoase, audiometriei in camp liber, multi frecventei (test optional), precum si cu
ajutorul frecventei inalte/zoom de frecventa inalta (optional). La utilizarea conductiei osoase, trebuie
aplicata mascarea pentru a obtine rezultate corecte.

Tone - HL
1000 Hz 15dB
HL (NB)
Frequency '
Right - Tone P‘Eﬁ;:lll’s? Left - NB E_T_I

O—O"O\ /O‘O—O
o o O o
0 > :
30 204
40 404
80 20
21 2

25 25 S5 731 '55 é 2 4 € é 25 25 5 75 5 2 2 4 & B
AC 15 AC
BC BC
FF FF
1P 1P
|_HFphone || Meas.type || Condition | Magnify | Maskmfo || wmF || wFr || w2 |

Tasta pentru Descriere
functie

10 Disponibila doar daca Frecventa inalta este disponibila (licenta optionala) la

instrument. Selecteaza casca HF conectata la conectorii HF separati.
11 Alegeti intre HL, MCL si UCL tinand apasata tasta functionala (8) si selectati
tipul de masurare necesar folosind una dintre rotile rotative (41)/(43)

12 | Nu este folosit in acest ecran de testare.

14 Vizualizati nivelurile de mascare (doar Th modul de audiograma duala)

15 Multi frecventa (licenta MF optionala)

16 Frecventa inalta (licenta HF optionala)

|_HF phone |
| Meas.type |
13 LS Comutati intre bara de sus marita si cea de dimensiuni normale
| Mask Info |
[ MF |
[ wF
[ HFz |

17 Zoom Frecventa inalta (licenta HF optionala)
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3.5.2 Testul Stenger

Testul Stenger este un test in care un pacient este suspectat de simularea hipoacuziei si se bazeaza pe
fenomenul auditiv ,Principiul Stenger” care spune ca va fi perceput doar cel mai tare dintre doua tonuri
similare prezentate in ambele urechi simultan. Ca regula generala, se recomanda sa realizati testul
Stenger in cazul hipoacuziei unilaterale sau al unor asimetrii semnificative.

Consultati sectiunea Testul de ton de mai sus pentru descrierea functiilor Tastelor pentru functii (7), (10),
(11), (12), (13), (14).

3.5.3 ABLB - Testul Fowler

ABLB (Compensarea intensitatii sonore biauriculare alternative) este un test pentru detectarea
diferentelor de intensitate sonora percepute intre urechi. Testul este conceput pentru persoanele cu
hipoacuzie unilaterala. Acesta serveste ca un posibil test pentru egalizarea intensitatii sunetului.

Testul este realizat la frecventa la care se presupune ca este nevoie de aceasta egalizare. Acelasi ton
este prezentat alternativ in ambele urechi. Intensitatea este reglata la urechea cu probleme (20 dB
deasupra pragului de ton). Pacientul are sarcina de a regla nivelul urechii mai bune pana cand semnalul
din ambele urechi are aceeasi intensitate. Retineti ca testul poate fi facut si prin fixarea intensitatii in

urechea normala, iar pacientul urmand sa seteze tonul pentru urechea cu probleme.
ABLB

1500 Hz 50dB
Frequency HL (Tone)
Right - Tone PTA: 11,7 Left - Tone PTA: -

N /O%o—o\o 7
o iy ;
i & \o e
30 O 30 O
40 O\< 40 2

T T T T —T — — T T T T L— — T
0,125 025 05 075 1 15 2 3 4 6 & 0,125 0.25 05 075 1 15 2 3 4 6 &

[ wFphone | || condition | Magnity | Maskmfo | wr |1 mE Jf mEz |
Consultati sectiunea Testul de ton de mai sus pentru descrierea functiilor Tastelor pentru functii (7), (10),
(11), (12), (13), (14).

3.5.4 Testul Ton in zgomot (Testul Langenbeck)
Consultati sectiunea Testul de ton de mai sus pentru descrierea functiilor Tastelor pentru functii (7), (8),
(10), (11), (12), (13), (14).
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3.5.5 Weber

Testul Weber face diferenta dintre hipoacuzia conductiva si cea neurosenzoriala cu ajutorul unui
conductor osos. Folositi indicatiile pentru a arata locul unde este perceput tonul. Daca pacientul aude
tonul mai bine Tn urechea mai slaba, hipoacuzia este conductiva, iar daca tonul este auzit mai bine in

urechea mai buna, pierderea auditiva este neurosenzoriala la frecventa respectiva.
Weber

6000 Hz

Frequency

Bone - Tone
) e T et &

T T T T T T T T
] .5 0,75 1 1.5 2 2 4

Right Center Left Notheard|[ Norea... | || [ |

T
[

s

Simbolurile pentru Weber corespund cu butoanele software:

| Right M  Center NN  teft [ nNotheard |l Norea.. |

- # -+ . .

Perceput dreapta Perceput centru Perceput stdnga Nu este auzit Fara reactie

3.5.6 Testul de voce
Testarea vocii poate fi facuta prin fisiere wave deja inregistrate (23) (daca sunt instalate), microfon (43)
sau intrarea de CD (25).

Majoritatea oamenilor achizitioneaza proteze auditive deoarece ei sau rudele lor spun ca au probleme cu
auzirea vocilor. Audiometria vocii are avantajul semnalelor vocale si este folosita pentru a cuantifica
capacitatea pacientului de a intelege comunicarile zilnice. Acesta examineaza abilitatea de procesare a
pacientului raportat la gradul si tipul de hipoacuzie care poate varia profund de la un pacient la altul cu
aceeasi configuratie de hipoacuzie.

Audiometria vocala poate fi realizata folosind mai multe teste. De exemplu, SRT (Pragul de receptie
vocala) se refera la nivelul la care pacientul poate repeta corect 50% dintre cuvintele prezentate. Acesta
are rol de verificare a audiogramei tonala, ofera un index al sensibilitatii acustice pentru voce si ajuta la
stabilirea punctului de start pentru alte masuri de supra-prag, cum ar fi WR (Recunoasterea cuvintelor).
WR mai este uneori denumit si SDS (Punctaje de discriminare vocala) si reprezintd numarul de cuvinte
repetate corect exprimate sub forma de procent.
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Retineti ca exista o relatie predictibila intre pragul de ton al pacientilor si pragul vocal. Audiometria vocala

poate fi astfel folosita ca o verificare incrucisata a audiogramei tonale.
Speech - WR1

Score Count
0% 0 --dB

HL (SN)

20 70
20 / e
D’D .
-
o :
10 o 10 20 0 40 0 &0 0 &0 =0 100 110 120

Ecranul vocal configurat Tn modul grafic folosind voce live/MIC (24) - din Configurare (16).

Tineti apasate butoanele Mic (27) si CD (28) pentru a regla nivelul pentru vocea live sau intrarea de CD.
Reglati nivelurile pana cand ajungeti la o0 medie de aproximativ 0 dB VU pe decibelmetru.

NOTICE

Daca semnalele vocale si de calibrare nu sunt la acelasi nivel, acestea trebuie corectate manual.

Gain : -8dB — —— T

Gain 1 -9d8 —  —— | —
Gain 2 : -9dB — | —

Ecranul vocal configurat in modul tabel folosind fisiere wave (23) - din Configurare (16).

Tasta pentru Descriere
functie
10 Disponibila doar daca Frecventa inalta este disponibila (licenta optionala) la

instrument. Selecteaza casca HF conectata la conectorii HF separati.

11 Alegeti intre HL, MCL si UCL tinand ap&sat Tasta pentru functie (8) si
selectand tipul de masuratoare necesar folosind una dintre rotite (41)/(43).
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(VA Condition | Conditia in care este realizat testul de voce: Niciuna, Asistat, Biauricular sau
Asistat & Biauricular.

13 Comutati intre bara de sus marita si cea de dimensiuni normale

14 Type Folositi discul HL dB (41) pentru a selecta articolele diferite din liste:
Whords
MHumbers

kit M urnbers

| rulti Sentences

List

15 T Listele diferite pot fi modificate din optiunea ,Lista”. Folositi discul HL dB (41)
pentru a selecta articolele diferite din liste.

Wordlist 01
| wordlist 02
Wordlist 03
Wordlist 04
Wordlist 05
Wordlist 06
Wordlist 07
Wordlist 08
Wordlist 11
Wordlist 12

15

16 Incepeti redarea fisierelor wave.

17 Opriti redarea figierelor wave.

Atunci cand incepe testul cu fisierul audio, butoanele F vor trece in modul inregistrare.

In modul inregistrare, daca protocolul a fost setat s& continue/expire dupa redarea unui cuvant, cuvantul
va fi colorat Tn gri, asteptand actiunea operatorului.

Actiunea poate fi Corect (40) / Incorect (39) de a tastatura sau prin folosirea punctajului Foneme de la
butoanele F. Testul poate fi pus in pauza de la butonul redare/pauza.

Daca modul inregistrare a fost setat la manual, cuvintele pot fi selectate, unul cate unul, prin folosirea
butonului Thainte/inapoi de la butoanele F, apasand pe redare pentru a reda cuvantul.
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Atunci cand lista de cuvinte este parcursa in totalitate sau trebuie selectata o alta pista, folositi butonul F
entru Final pentru a iesi din modul inregistrare.

salt spor halm gas mark telt har pil
I I I I I I I I I I I I I I I I
flod smal brad kat tung stok mel mund
I I I I I I I I I I I I I I I I I
brev skind gard ben graes ful jord ged

Play / Forward/ | Stop Track Phoneme score 0-4
Pause Reverse
3.5.6.1 Voce - CH20n

Acest ecran de testare este identic cu cel pentru voce. Cand se afla la Voce — Ch20n, materialul cu voce
este prezentat biauricular.

3.56.6.2 Voce cu zgomot

Acest ecran de testare este identic cu cel pentru voce. Cand se afla la Voce cu zgomot, materialul cu
voce si voce cu zgomot este prezentat in aceeasi ureche.
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Testul Hughson-Westlake

Hughson Westlake este o procedura de testare automata tonala. Pragul auzului este definit ca 2
raspunsuri corecte din 3 (sau 3 din 5) la un anumit nivel la procedura de testare cu o crestere de 5dB si o
scadere de 10dB.

Auto - Hughson Westlake

1000 Hz

Frequency

[ P N mo— --20
20 L
30 - IFat
40 2t
50 a0
20 L+
20 80

. i
0,125 0,25 0,5 1 2 4 B 10 12,5 16
Trace || Famili || High || || || Single || » || 1 |
Tasta pentru Descriere

functie
(O Trace | Afisare urme
11 Selecteazi altul22
(VA nigh | Testeaza frecvente nalte
(B single | Test cu frecventd unicd
16 Porneste testul. Testeaza toate frecventele.
17 Opreste testul.
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Testul Békésy

Békésy este un tip de audiometrie automata. Este importanta din punct de vedere al diagnosticarii
clasificarea rezultatelor intr-unul din cele cinci tipuri (dupa Jerger, s.a) atunci cand sunt comparate
raspunsurile la tonurile continue si in puls. Testul Békésy este un test in frecventa fixa. Poate fi selectat
zgomot tonal sau in banda Tngusta. Standard, la testul Békésy este selectat un ton continuu, insa daca se

prefera tonuri in puls se poate modifica din ,Setari” (16) si modificand din continuu in puls.
Burto - Bekesy

1000 Hz

Frequency

ra
s

o 20
B 40
= 30
7 Fso
B0 7

ol 80

120

| HFphone || Trace [ Famii [ mign [ » w0
Consultati sectiunea Testul HW de mai sus pentru descrierea functiilor Tastelor pentru functii (8), (9),
(10), (13), (14).

D-0133829-B — 2023/09 )
ADG629 - Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 23



Testul QuickSIN
Dificultatile de auz in situatiile cu zgomot de fundal este o nemultumire comuna printre utilizatorii de
proteze auditive. De aceea, masurarea pierderii SNR (raportul pierdere semnal/zgomot) este importanta
deoarece nu se poate aprecia corect capacitatea unei persoane de a intelege vocea pe fundal de zgomot
doar din audiograma tonala. Testul QuickSIN a fost dezvoltat pentru a oferi o estimare rapida a pierderii
SNR. Este prezentata o lista cu sase propozitii cu cinci cuvinte cheie per propozitie intr-un zgomot de
fundal. Propozitiile sunt redate la rapoarte semnal/zgomot pre-inregistrate care scad in trepte de 5-dB de
la 25 (foarte simplu) la 0 (extrem de dificil). SNR-urile folosite sunt: 25, 20, 15, 10, 5 si 0 care cuprind de
la performanta normaléa si pana la probleme de grave auz pe fundal zgomotos. Pentru mai multe
informatii, consultati Studiul Etymotic QuickSINt» Speech-in-Noise Test, versiunea 1.3.
QuickSIN
SNR - --dB

HL (Wave file)

SNR loss definitions

[SNRloss  [DegrecofSNRloss  |ExpectedimprovementwithdirectionalMie ]
[03dB  [Normal/nearnormal  |Mayhearbetterthan normelsinnoise ]
May hear almost as wellas normals in noise

Maximum SNR improvement is needed. Consider FM s

Practice List A (Track 21) Score
The lake sparkled in the red hot sun S/N 25 -
Tend the sheep while the dog wanders SN 20 -
Take two shares as a fair profit S/N 15 -
North winds bring colds and fevers S/N 10 -
A sash of gold silk will trim her dress S/N 5 -
Fake stones shine but cost little
255-7ToTAL= [l stRloss

Practice List A (Track 21)
Practice List B (Track 22)
Practice List C (Track 23)
List 1 (Track 3)

List 1 (Track 24)

List 1 (Track 36)

List 1 {Track 52)

List 2 (Track 4)
List 2 (Track 25)
List 2 (Track 37)

-

Tasta pentru Descriere
functie
10 Disponibila doar daca Frecventa inalta este disponibila (licenta optionala) la

instrument. Selecteaza casca HF conectata la conectorii HF separati.

16 List Listele diferite pot fi modificate din optiunea ,Lista”. Folositi discul HL dB (41)
pentru a selecta articolele diferite in liste.
17 Incepeti testul QuickSIN
D-0133829-B — 2023/09 &
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Testul SISI
SISI este conceput pentru a testa abilitatea de a recunoaste cresterea de 1 dB in intensitate in timpul
unei serii de tonuri prezentate la 20 dB deasupra pragului tonal pentru frecventa de test. Acesta poate fi
folosit pentru a diferentia intre problemele cohleare si retrocohleare deoarece un pacient cu probleme
cohleare va putea percepe cresterile de 1 dB, in timp ce un pacient cu probleme retrocohleare nu va
putea face distinctia.

1500 Hz 15dB

HL (NB)

Frequency

Presentation: 1 Response: 0

Frequency 125 | 250 | s00 [ 750 [ 1000 | 1500 [ 2000 [ 3000 [ 4000 | 6000 [ a000

SISI (%) Rights 85 [ a0

SIST (%) Left:

Right - Tone Left - NB
-20 1 -20
N | S /Obf%

by
20 e 20
D

R 30
401 40

Tasta pentru Descriere
functie
10 M Disponibila doar daca Frecventa inalta este disponibila (licenta optionala) la

instrument. Selecteaza casca HF conectata la conectorii HF separati.

11 Modularea in amplitudine
16 I Incepeti testul SISI.

17 Opriti testul SISI.
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Testul Proteza auditiva master

MHA este un simulator de proteza auditiva care este facut din trei filtre trece sus de -6 dB, -12 dB, -18 dB
per octava si un filtru HFE (Accent pe frecvente Thalte) echivalent cu -24 dB per octava prin intermediul
castilor audiometrice.. Acesta ofera o imagine a beneficiilor protezei auditive si a ceea ce s-ar putea
obtine cu ajutorul unor proteze auditive reglate corect. Filtrele pot fi activate individual pe ambele canale,

permitand audiometrului sa serveasca ca o proteza auditiva pe 2 canale.

MHA

15dB

SPL (Mic)

10

11

12

15

16

17

Tasta pentru Descriere
functie
M Disponibild doar daca Frecventa inalta este disponibila (licenta optionala) la
instrument. Selecteaza casca HF conectata la conectorii HF separati.
[ Filterch1 | Canal de filtrare 1
[ Filterch2 | Canal de filtrare 2
WaveFiles | Daca fisierul wave MHA/HIS este instalat, acestea pot fi selectate de aici.

| WaveFiles |
[y | Tncepeti testul MHA
| | Opriti testul MHA

Fisierele wave MHA/HIS pot fi instalate astfel:

1. Arhivati fisierele wave selectat intr-un fisier denumi ,update_mha.mywavefiles.bin” (extensia
fisierul trebuie sa fie bin, nu zip)
2. Copiati fisierele cdtre noul stick USB de memorie formatat FAT32
3. Introduceti stick-ul intr-unul din porturile USB de la AD629.
4. Accesati Configurare normala si apasati ,Instalare”
5. Asteptati finalizarea instalarii.
6. Reporniti AD629.
D-0133829-B — 2023/09 )]
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Testul de simulare a hipoacuziei

HLS ofera o simulare a hipoacuziei prin intermediul castilor audiometrice sau a castii de frecventa inalta
si este destinata in principal pentru memobrii de familie ai persoanei cu probleme auditive. Este un
instrument valoros deoarece hipoacuzia poate produce Th multe familii frustrari si neintelegeri.
Cunoscand ceea ce inseamna hipoacuzia ajuta la intelegerea situatiei prin care trece zilnic persoana cu

probleme auditive.
15dB
Right On / Normal HL (Mic)
\II\‘:II\|||\||\\llH||\lll\IIHII\III\IIHIIHII\II;‘El:\\II\III\III\IIHII\III\||\\ll\lll\lll\llHIHIiﬂll
Right - Mic Left - Mic
x !
o— o /O\o—o\O

. o N .
[0}

El S

« X

El ES

2 b

Tasta pentru Descriere
functie
10 HF phone | Disponibila doar daca Frecventa inalta este disponibila (licenta optionald) la

instrument. Selecteaza casca HF conectata la conectorii HF separati.

11 Right On | Canalul dreapta pornit.

12 tefton | Canalul stanga pornit.
13 Da Selectati datele de audiograma care sa fie folosite la testul HLS.

16 Incepeti testul HLS

(BN waveFiles | Daci fisierul wave MHA/HIS este instalat, acestea pot fi selectate de aici.
|

17 Opriti testul HLS

Testul HLS foloseste aceleasi fisiere wave ca ecranul de testare MHA si se instaleaza in acelasi mod. A
se vedea mai sus.
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3.6 Configurarea

Permite specialistului medical s& modifice anumite setéri de la fiecare test si s& schimbe setarile obisnuite
pentru instrument. O singura apasare va avea ca efect implicit intrarea Tn meniul Setari test
corespunzator. Pentru a intra Tn alte meniuri de setare, tineti apasat butonul ,Configurare” si folositi

rotitele 541 i/i43i pentru a selecta:

Instrument settings
Common Setfings - AUD

Speech settings

Auto settings
MLD settings

Save user settings as ...

Load user settings: LIS

Pentru a salva setarile, accesati ,Salvati toate setarile ca...”.
Pentru a folosi o alta setare de utilizator (protocol/profil) folositi ,Incarcati alte setari de utilizator: ‘numele

setarii de utilizator’....”.

In interiorul meniului setari, alegeti intre setarile diferite folosind rotita din dreapta (43). Schimbati setarile
individuale folosind rotita din stanga (41). Aveti un exemplu din caseta de dialog cu setarile de Ton unde

este prezentat ,Asistat”:

Measurement type Control
W) Aided @ Binaural @ Jump to 1 kHz by output change

Masking type: Jump strategy:

Measurement type: Butterfly

Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

@ show right and left in 3 single audiogram Intensity decrease when changing freq:
& Show masking information on screen

&, Show banana overlay Warble frequency: —| j—————m—— 5 Hz
B Magnify the head up display Warble intensity: ———s—(| ———— 12 5%
Presentation - chi:
Manual / Reverse: | Manual |

Frequencies

® 125 ™ 1500 ™ 6000 @& 11200 W& 20000

Hearing loss on audiogram & 250 & 2000 &, B000 @& 14000
@) Show European CPT-AMA index ®,500 ®3000 @9000 & 16000
@ Show PTA (Fletcher) index ® 750 & 4000 ;10000 & 18000

Toqgle | Back || SaveAs |

Pentru o descriere detaliata a casetei de dialog pentru setari, consultati Ghidul rapid AD629 de aici:
http://www.interacoustics.com/ad629
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3.6.1 Configurarea instrumentului
Ecranul de mai jos prezintd meniul cu setarile instrumentului:

Instrument settings

License: SN: 34567890
AUD key:

Light

Display light:
_— —_———————————S

LED light:

Session Settings

B Keep n on Save

3.6.2 Setarile obisnuite

Ecranul de mai jos prezinta meniul cu setarile obisnuite:
Common settings

Intensity (Tone, Speech, SISI)
Intensity steps:

Default level when chanaging output:
Ch2 start intensity (From

Ch2 intensity when changing freq.:
Representation

® Show maximum intensities:

&, Show masking cursor

Default Symbaols: International

Weber

®, Show on tone audiogram

&, Show on print

Pulse

Multi, pulse length: —— 8 500 ms
Sinale, pulse length: | — 500 ms
Start-up

W) Ask for setting at startup

Client

D-0133829-B — 2023/09
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Date & Time:

07-03-2017 15:17:11

Printer
Printer type:
MPT-III

Printing color mode:

Monochrome [B&W)

l | | |

lLanuae ] | Change

Automatic output selection

B Use insert masking for bone

Standard

Filter mode:

Print

Tone standard:

Speech standard:

B Output thresholds in single graph with HF

Data handling settings

@) Save IP measurement as AC

Patient Response
@ Enable Patient Ry

Response volum

L3
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In Setari obisnuite, ,,Shift+Confiiurare” deschide urmatoarea caseta Despre:

PV wer.: 1.8.5927.3677
05 wver.: 0000

Li_{;.E_I'ISaE AUD Trans: Left/Right
BE C: DD45/DD45

=
SIEI

FF: Fre=FizldLine/FreeFizkLine

Tastele pentru Descriere
functii

(O Client | Selectare list4 client.

11 Instalare firmware nou sau fisiere wave de pe stick-ul USB.
m Dezinstalare elemente. Folositi shift pentru a o activa.

B  Back | Revenire.

17 SaveAs Salvare setare utilizator (protocol)

Din Diagnostic Suite se instaleaza noile planuri de simboluri audiometrice din Configurare generala.
Acelasi lucru se aplica si pentru sigla clinicii afisatd pe materialul imprimat direct.
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3.6.3 Setarea tonului

Ecranul de mai jos prezinta setarile pentru testarea tonala:

Measurement type

Masking type:

Measurement type:
Representation

B Show right and left in a single a
B Show masking information on s
®, Show banana

B Magnify the head up display
Presentation - chl:

Manual / Reverse:

Hearing loss on audiogram
B Show European CPT-AMA index
B Show PTA (Fletcher) index

W Aided @ Binaural

udiogram

creen

Continuous

Control
@ Jump to 1 kHz by output change

Jump strateqgy:
Butterfly
Butterfly center freq. HL:

Last intensity

Intensity decrease when changing freq:

Warble frequency:

Warble intensity:

Frequencies
125 @ 1500 #6000 @& 11200
& 250 #2000 8000 @& 14000

®,500 ®;3000 #5000 @& 1600
& 750 ®;4000 ;10000 & 18000

Banana

Tasta pentru
functie

10
16 T
17 T

D-0133829-B — 2023/09
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Descriere

Afiseaza setarile pentru fiecare voce.

Revenire.

Salvare setare utilizator (protocol)
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3.6.4 Setarile pentru voce
Ecranul de mai jos prezinta setarile pentru testarea vocii:

Measurement Type Controls

W) Aided B Binaural Number of words (CD & mic only):

25
Representation
Reset speech score on intensity change
Masking type: o G 5 INECSERy, S

@ Reset Score on HL to UCL change
@ Table mode Q: Graph mode
Measurement type:
Wave file
| Magnify the head up display Table selection:
@ Select SRT for numbers speech material
Wave running mode:
Continue

@ corect @ incomrect
Link stimulus type to curves

if no scoring is entered within
WR1

WR2 After Scoring wait another
WR2

< S b o' ne vord
FF Norms | || Toggle | | [ Back |[ saveAs |

Tasta pentru Descriere
functie

(OB Ph Norms | Setarile curbei normale de fonem.
(A FF Norms | Setarea curbei normale FF.

16 SN Revenire.
(VAN saveAs | Salvare setare utilizator (protocol)
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3.6.5 Setari automate

Hughson Westlake Frequencies
Threshold method: ™) 125 | W 2000
o, 250 ¥, 10000

On time: : &, 500 | 11200

[

Random off time: ; | 750 00 @ 14000

(Off time = Random off time + 2 s) from 2to 3.6 5 & 1500 %, 16000

Békésy
Deviation among peaks or valleys:

Number of reversals:

Curve to average:
Printout:

@ Trace view

O Audiogram view

Il  [[ || change || | || Back || saveAs |
Tasta pentru Descriere
functie

Revenire.

(VAN savens | Salvare setare utilizator (protocol)
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3.6.6 Sesiuni si clienti
Salvati o sesiune (19) dupa testare sau, alternativ, creati o noua sesiune tinand apasat ,Shift” (15) si
apasati butonul ,Salvare sesiune”.

In meniul ,Salvare sesiune” (19) este posibila salvarea sesiunilor, stergerea si crearea clientilor, precum
si editarea numelor clientilor.

3.6.6.1 Salvare sesiune

Tone - HL

1000 Hz --dB

HL (NB)

Freguency

Right - Tone off
-10 Save session - Select client
o D: 2
a Name: NoName
ID: 3558
20 Name: Michael Nyrup Sarensen
30+ ID: 3605
Name: Lasse Kjzrsgaard
40 1D: 3550
o Mame: Lasse Juul Villadsen
50
ID: 3612
&0+ Mame: Jakob Skovgaard
- D: 3611
N Name: Ivan Geisler
80 ID: 3611
Mame: Ivan Geisler &
80
120 120
T T T T T T T T T T T —T —T T

functii
(U Delete |
11 T
12 R
(CH _Eack |
17 T

3.6.6.2 Clienti

Tastele pentru
functii

10 Delete |

D-0133829-B — 2023/09
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Descriere

Sterge clientul selectat.
Editeaza clientul selectat.
Creeaza un client nou.
Revenire la sesiune.

Salvarea sesiunii pentru clientul selectat.

Descriere

Sterge clientul selectat.
Revenire la sesiune.

Acceseaza sesiunile salvate pentru clientul selectat.
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3.7 Imprimarea
Datele de la AD629 pot fi imprimate in doua moduri:

¢ Imprimare directa: Permite imprimarea directa a rezultatelor dupa testare (la imprimanta USB
acceptata). Sigla imprimata poate fi configurata de la audiometru (detalii mai jos) sau din
Diagnostic Suite (din Configurare generala poate fi descarcata din PC Tn instrument o imagine cu
sigla).

e PC: Masuratorile pot fi transferate in programul de PC Diagnostic Suite (consultati manualul de
utilizare separat) si imprimate din acesta. Acesta permite personalizarea totala a materialelor
imprimate cu ajutorul Expertului de imprimare. Acesta permite si imprimari combinate — de ex.
impreuna cu AT235 sau Titan Middle Ear Anlyzers.

3.8 Unitate independenta AD629, Actualizarea siglei imprimate
1. Deschideti programul ,Paint”
2. Deschideti ,Proprietati imagine” prin apasarea tastelor Ctrl + E
x

Image Properties

File Attributes
Last Saved: Mot Available
Size on disk: Mot Available
Resolution: 96 DPI
Units Colors
Inches Black and white
Centimeters @ Color
@) Pixels
Width: 45 Height 130 Default
[ QK l | Cancel |

Setati ,Latimea” la 945 si ,inaltimea” la 190, ca in imagine. Dati clic pe ,OK”

Editati Imaginea si datele Societatii pentru a incépea in suprafata setata

Salvati fisierul creat sub numele ,PrintLogo.bmp”

Arhivati fisierul ,PrintLogo.bmp” cu numele ,update_user.logo.bin”
Fisierul ,update_user.logo.bin” este acum gata de utilizare

Gasiti un stick USB cu o capacitate de cel putin 32 MB si introduceti-l in PC
Accesati Calculatorul meu si dati clic dreapta pe stick-ul USB si selectati ,Formatare”
**Retineti, aceasta va sterge tot continutul stick-ului USB*
9. Selectati FAT32 la rubrica Sistem de fisiere - Lasati restul setarilor nemodificate

o0k w

®© N

e 3
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10. Dati clic pe Start - in functie de dimensiunea unitatii, durata poate varia. Dupa terminarea
formatarii, veti fi atentionat printr-un pop-up de reusita actiunii de formatare

11. Copiati fisierul ,update_user.logo.bin” pe stick-ul formatat

12. Este foarte important ca doar acest fisier sa fie prezent pe unitatea USB

13. Cu audiometrul oprit, introduceti stick-ul in orice port USB disponibil

14. Porniti instrumentul si apasati butonul Temp/Configurare din ecranul Testul de ton

15. Intrati in ,Setari obisnuite” folosind butonul Configurare/Teste

16. La intrebarea ,Doriti sa instalati” apasati butonul ,Da”

17. Dupé finalizarea instalarii, apdsati butonul ,inapoi” pentru a ajunge la ecranul de testare

e 3
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3.9 Diagnostic Suite
Aceasta sectiune descrie transferul datelor si modul hibrid (moduri online/asistate de PC) acceptat de
AD629.

3.9.1 Configurarea instrumentului

Configurarea este similara cu cea descrisa in capitolul anterior pentru transferul datelor de audiometrie.
@ Diagnostic Suite RC - Standalone
= 1K Output In
= 1= | Phoneright 7
Phone |eft w
Bone right
Bone left
Free field 1 |
Free field 2

Help 4 General setup

Temporary setup
Password protection
Unlock protection
Show/Hide protocols
Generalsuite i
PC shortcut keys

-
General suite settings ' . . - = u

General

AsE08e O Enabled

AC40 (version 2) O Enabled O PC controlled
[/ [/

AT235 (version 3) [ Enabled

AD226 (version 2) O Enabled O PC controlled

| )

Important: Selectati ,AD629 (versiunea 2)” (sa nu selectati ,A D629” deoarece se refera la versiunea
veche).

Instrument asistat de PC: Deselectati aceasta optiune daca doriti sa utilizati AD629 ca audiometru
autonom (adica nu ca audiometru hibrid), fiind conectat in continuare la Diagnostic Suite. Cand apasati
Salvare sesiune pe instrument, sesiunea va fi transferata automat la Diagnostic Suite. Vezi sectiunea de
mai jos ,Modul Sync”.

incarcarea siglei pentru imprimare si a simbolurilor de audiograma in AD629: In AD629 poate fi
transferata o sigla pentru imprimare directa utilizand butonul ,incarcare sigla pentru imprimare”, Schema
de simboluri utilizata in Diagnostic Suite poate fi transferata la AD629 (cand se vizualizeaza audiograma
incorporatd) utilizand butonul ,inc&rcare simboluri personalizate”. Consultati manualul de utilizare al
ADG629 pentru informatii privind modalitatea de modificare a schemei simbolurilor la AD629.
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3.9.2 Modul SYNC

Transfer de date cu un clic (modul hibrid dezactivat)

Daca setarea ,Instrument asistat de computer” din Configurare generala (vezi mai sus) este deselectata,
audiograma curenta va fi transferata la Diagnostic Suite dupa cum urmeaza: Cand apasati Salvare
sesiune pe instrument, sesiunea va fi transferata automat la Diagnostic Suite. Porniti suita cu dispozitivul
conectat.

3.9.3 Sectiunea Sincronizare

Daca sunt salvate mai multe sesiuni in AD629 (la unul sau mai multi pacienti), trebuie sa utilizati
sectiunea Sincronizare. Captura de ecran de mai jos arata Diagnostic Suite cu sectiunea SYNC deschisa
(dedesubtul sectiunilor AUD si IMP, in coltul din dreapta sus).

Sectiunea SYNC ofera urmatoarele posibilitati:

@ Client upload

e Session download

incércare client se utilizeaza pentru incarcarea clientilor din baza de date (Noa sau OtoAccess) in
AD629. Memoria internd a AD629 poate retine pana la 1000 de clienti si 50.000 de sesiuni (date de
audiograma).

Descarcare sesiune se utilizeaza pentru descarcarea sesiunilor (date corespunzatoare audiogramelor)
stocate In memoria instrumentului in Noah, OtoAccess sau XML (cand Diagnostic Suite ruleaza fara o
baza de date).

3.9.4 (incércare client
Urmatoarea captura de ecran prezinta ecranul de incarcare a clientilor:

Menu

Client upload
@ Client upload
e Session download Last name First name Id
A -
I m Nolame
Blue James 12081574
Last name First name Birthdate d Ford Thomas 12051962
test test 26-02-1980 00001
mulla mink 01-05-1980 000001
test test 04-06-1980 oooooo1
esmann thomas 23-03-2012 1234
»
Add
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e Pe partea stanga este posibila cautarea dupa client in baza de date pentru transfer in baza de
date folosind un criteriu de cautare diferit. Folositi butonul ,Adaugare” pentru a transfera (incarca)
clientul din baza de date Tn memoria interna a AD629. Memoria interna a AD629 poate retine
pana la 1000 de clienti si 50.000 de sesiuni (date de audiograma)

 In partea dreapta sunt afisati clientii salvati in prezent in memoria internd a AD629 (hardware).
Este posibila stergerea tuturor clientilor sau clienti individuali utilizadnd butoanele ,Sterge toti” sau
~otergere”.

3.9.5 Descarcarea sesiunii
Urmatoarea captura de ecran prezinta ecranul de descarcare a sesiunii:

Session(s) on AD629 (Tone and Speech only)

13.juli 2011 14:46 (R & Match (Transfer)
1Ljuli201110:51(R Mo match (Skip)
31.maj 2011 15:401 Mo match (Skip)
31, maj 2011 15:34 |

31 maj 2011 15:32 (§

9.maj201110:42 (L« Download complete

22, marts 2011 14:36

Cand apasati pictograma , sunt descrise functiile ecranului ,Descarcare sesiune”:

Status Meaning

2 Match (Transfer) This client on AC40 (version 2) was found
(matched) in the database and the measurement
will be transferred (downloaded) into the database
after pressing 'Transfer to database'.

No match (Skip) This client on AC40 (version 2) was not found (not

matched) in the database and the measurement
will not be transferred (downloaded) into the
database after pressing 'Transfer to database'.

The client measurement data stored on AC40
(version 2) was successfully transferred
(downloaded) to the selected client in the database.

A client on the AC40 (version 2) can be transferred (downloaded) into a different
(existing or new) client in the database by selecting "Change" under the "Acton”
column. This will open a new dialog for changing the client selection.
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3.10 Modul hibrid (online/asistat de PC)
Urmatorul ecran prezinta sectiunea Diagnostic Suite AUD atunci cand AD629 functioneaza in ,modul
hibrid”.

1 :'.II.'I'I; Hz

™ 15
Eecive Paasking for est e nght

Acest mod permite ca AD629 sa fie ,on-line” conectat la PC — un audiometru cu adevarat hibrid:
e Utilizati unitatea de la PC si
o Utilizati PC-ul de la unitate

Manualul de utilizare al AC440 explica detaliat modul de functionare al modulului AUD Tn modul hibrid.
Retineti faptul ca manualul AC440 acopera tot modulul clinic AC440 pentru audiometrele Equinox si
Affinity folosite cu PC-ul, astfel incat anumite functii nu sunt prezente la modului Diagnostic Suite AUD de
la AD629.
Setarile protocolului la modulul AUD al Diagnostic Suite pot fi modificate in configurarea AC440:

s Diagno .

= 1
Cha

File »
Edit ’ w=/ [Right
Yiew 3 wsp | | Tone
Tests 3

B =
Setup 4 AC440 setup
Help 4 General setup

Temporary setup

e Change password

Language
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3.11 Despre Diagnostic Suite

La accesarea Meniu > Ajutor > Despre veti observa fereastra de mai jos. In aceast& parte a software-ului
puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si Compilare.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

De asemenea, in aceasta fereastra gasi sectiunea Suma de verificare care este o caracteristica care va
ajuta sa identificati integritatea software-ului. Functioneaza prin verificarea continutului fisierului si
folderului pentru versiunea dvs. de software. Aceasta foloseste un algoritm SHA-256.

La deschiderea sumei de verificare veti gasi un sir de caractere si numere pe care il puteti copia facand
clic dublu pe acesta.
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4 intretinerea

4.1 Proceduri generale de intretinere
Se recomanda efectuarea saptamanala a procedurilor complete de verificare de rutina pentru tot
echipamentul utilizat. Aliniatele 1-9 trebuie respectate la utilizarea zilnica a echipamentului.

Scopul verificarii de rutina este asigurarea functionarii corecte a echipamentului, verificarea starii calibrarii
si a functionarii corecte a traductoarelor si conexiunilor pentru a nu afecta negativ rezultatul testarii.
Procedurile de verificare trebuie efectuate cu audiometrul configurat intr-o situatie normala de lucru. Cele
mai importante elemente ale verificarilor zilnice de performanta sunt testele subiective, iar aceste teste
pot fi realizate cu succes doar de catre un operator care nu are deloc probleme de auz. Daca este folosita
o cabina sau o camera separata de testare, echipamentul trebuie verificat exact cum 3este instalat; poate
fi necesar un asistent pentru realizarea procedurilor. Verificarile vor acoperi conexiunile dintre audiometru
si echipamentul din cabina, toate firele de conexiune, fisele si mufele din caseta de conectare (peretele
camerei izolate fonic) trebuie examinate ca surse potentiale de intermitenta sau conexiune incorecta.
Conditiile de zgomot ambiental din timpul testelor nu trebuie sa fie substantial mai proaste decét cele din
timpul utilizarii normale a echipamentului.

1) Curatati si examinati audiometrul si toate accesoriile.

2) Verificati pernele castii, fisele, cablul de alimentare si de accesorii daca prezintd semne de uzura sau
deteriorare. Piesele deteriorate sau foarte uzate trebuie nlocuite.

3) Porniti echipamentul si Iasati-l sa se incalzeasca pentru durata recomandata. Efectuati toate
reglajele de configurare, conform cu specificatiile. La echipamentele alimentate de la baterie,
verificati starea bateriei folosind metoda specificata de producator. Porniti echipamentul si lasati-1 sa
se incalzeasca pentru durata recomandata. Daca nu este prevazuta nicio perioada de incalzire,
asteptati 5 minute sa se stabilizeze circuitele. Efectuati toate reglajele de configurare, conform cu
specificatiile. La echipamentele cu baterii, verificati starea bateriei.

4) Verificati dacad numerele de serie al castilor interne si vibratorului osos sunt corecte pentru utilizarea
cu audiometrul.

5) Verificati daca iesirea audiometrului este aproximativ corecta la conductia prin aer si os prin
realizarea unei audiograme simplificate pe un subiect de test cu auzul bun; verificati daca exista
schimbari.

6) Verificati la nivel inalt (de exemplu, nivelurile de auz de 60 dB la conductia prin aer si 40dB pentru
conductia osoasa) la toate functiile corespunzatoare (si la ambele casti interne) la toate frecventele
utilizate; ascultati daca functioneaza corect, nu exista distorsiuni, clicuri, etc.

7) Verificati daca la toate castile interne (inclusiv transductorul de mascare) si vibratorul osos exista
distorsiuni si intermitente; verificati fisele si cablurile pentru intermitente.

8) Verificati daca toate butoanele de comutare sunt fixate si dacé indicatoarele functioneaza corect.

9) Verificati daca sistemul de semnal al subiectului functioneaza corect.

10) Ascultati la nivel redus existenta oricarui zgomot, murmur sau sunete nedorite (strapungerea apare
atunci cand un semnal intra pe alt canal) sau dacé exista orice modificare a calitatii tonului pe
masura introducerii mascarii.

11) Verificati daca atenuatorii atenueaza semnalele peste toatd gama lor completa si daca atenuatorii
care sunt conceputi pentru a functiona in timp ce este transmis un ton nu prezintd zgomot electric
sau mecanic.

12) Verificati daca comenzile functioneaza silentios si ca niciun zgomot radiat de audiometru nu este
auzit din pozitia subiectului.

13) Verificati circuitele de comunicatie vocala cu subiectul, daca exista, aplicand proceduri similare cu
cele folosite la functia tonala.

14) Verificati tensionarea benzii castilor si a benzii vibratorului osos. Asigurati-va ca imbinarile articulate
revin liber fara o forta excesiva.

15) Verificati benzile si imbinarile articulate ale castilor cu atenuarea zgomotelor daca prezintd semne de
uzura sau de slabire.

e 3
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Instrumentul a fost conceput pentru a asigura o functionare indelungata, insa se recomanda calibrarea
anuala datorita impactului posibil asupra traductorilor.

Este necesara si recalibrarea instrumentului; daca se intdmpla ceva grav cu o piesa a acestuia (de ex.
casca sau conductorul osos este scapat pe o suprafata dura).

Procedura de calibrare este disponibila in manualul de service care este disponibil la cerere.

NOTICE
Este necesara multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc mecanic
poate determina modificari de calibrare.

4.2 Curatarea produselor Interacoustics

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt contaminate, pot fi curatate cu ajutorul unei
lavete moi umezite cu o solutie slaba de apéa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de
solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata. Deconectati intotdeauna cablul USB in timpul
procesului de curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau in accesorii s& nu intre lichid.

e Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare Tnainte de a-l curata.

o Folositi o lavetd moale Tnmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

¢ Nu Iasati lichidele s& vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

e Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun
lichid

e Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un
accesoriu

e Nu lasati piesele care au intrat in contact cu lichide s& se usuce inainte de a le curata

o Adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o singura utilizare

e Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intrd Tn contact cu niciun ecran al instrumentelor

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)
e Alcool izopropilic 70%

Procedura:
e Curatati instrumentul stergand carcasa cu o laveta fara scame umezita cu solutia de curatare
e Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fara scame, usor
umezita cu solutie de curatare
e Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in portiunea difuzorului castilor sau in zone similare

4.3 Referitor la reparare
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificérile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate;
2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an;
3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si
4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata
de catre Interacoustics.

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie sa completeze RAPORTUL
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DE RETUR (Return Report) de fiecare datd cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii
la Interacoustics.

4.4 Garantie
Interacoustics garanteaza urmatoarele:

e Instrumentul AD629 nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii
normale si executarii lucrarilor de service pentru o perioada de 24 de luni de la data livrérii de
catre Interacoustics catre primul cumparator

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator

Daca orice produs necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, comunicati direct
cu centrul de service Interacoustics local pentru a stabili unitatea adecvata de reparatie. Repararea sau
inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din aceasta garantie. Produsul
care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt, ambalat adecvat si cu transportul platit in avans.
Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va constitui riscul cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio dauna accidentald, indirecta sau secundara
in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial. Aceasta garantie nu este aplicabila pentru niciun
proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultatd din achizitionarea sau utilizarea
oricarui produs Interacoustics care:
e afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
o afost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
o afost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul
serial sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
o afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie Tnlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics, iar Interacoustics nu garanteaza, direct sau indirect, autoritatea oricarui
reprezentant sau a altei persoane care isi asuma in numele Interacoustics orice alta raspundere
referitoare la vanzarea de produse Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU UN
SCOP SAU APLICATIE ANUME.

e 3
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5 Specificatii tehnice generale

5.1 Specificatii tehnice AD629

Marcajul medical CE:

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il
ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — numar de
identificare 0123

Standarde:

Siguranta: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 si A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14

Clasa Il, Componente aplicate de tip B

CEM: IEC 60601-1-2 (2014)

Audiometru: Audiometru pentru ton: IEC 60645 -1 (2017), ANSI
S3.6 (2010), Tip 2

Audiometru pentru voce: IEC 60645-1 (2017)/ANSI
S3.6 (2010) tip B sau B-E.

Teste de prag automate: ISO 8253-1 (2010)

Calibrare

Informatiile si instructiunile pentru calibrare se gasesc in manualul de
Service AD629

Conductia de | DD45: PTB/DTU raport 2009
aer TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI| S3.6-2010
DD65 v2 PTB 1.61-4091606 2018
& AAU 2018
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 DES-2361
Conductia B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
osoasa Pozitionare: Mastoida
Camp liber ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Frecventa ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010
inalta
Mascare ISO 389-4 1994, ANSI| S3.6-2010
efectiva

Traductori

DD45 Forta statica a benzii pentru cap 4,5N +0,5N
TDH39 Forta statica a benzii pentru cap 4,5N +0,5N
DD450 Forta statica a benzii pentru cap 10N +0.5N

DD65 v2 Forta statica a benzii pentru cap 10 N £0,5 N
Os B71 Forta statica a benzii pentru cap 5,4N +0,5N
IP30

Comutator pentru
raspuns pacient:

Buton care se tine intr-o méana.

Comunicarea
pacientului

Talk Forward (TF) si Talk Back (TB).
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Monitor

lesire prin difuzorul incorporat sau prin casca externa sau difuzor.

Teste speciale/baterie de
test

SISI. ABLB. Stenger Voce Stenger. Langenbeck (ton in zgomot). Test
Békésy, Weber.

Voce pe 2 canale, Aparat auditiv master pe 2 canale, Limitare automata.
Teste de prag automate:

Timp disponibil pentru raspunsul pacientului: La fel ca
prezentarea tonului
Increment pentru nivelul de auditie: 5dB.

Test de prag automat (Békésy):

Modul de functionare: Békésy
Rata schimbarii de nivel: 2,5 dB/s +20%
Cel mai mic nivel de incrementare: 0,5dB

Stimuli

Ton

125-20000Hz separat pe doud game 125-8000Hz si 8000-20000Hz.
Rezolutie 1/2-1/24 octave.

Ton vobulare

1-10 Hz sinusoidal +/- 5% modulatie

Fisier audio Esantionare 44100Hz, 16 biti, 2 canale
Mascare Selectarea automata a zgomotului de banda joasa (sau zgomot alb) pentru
prezentarea cu ton si zgomot de voce pentru prezentarea cu voce.
Zgomotul in banda Tngusta:
IEC 60645-1:2001, 5/12 Filtru de octave cu aceeasi rezolutie a frecventei
centrale ca Tonul pur.
Zgomot alb:
80-20000Hz masurat cu banda constanta
Zgomot de voce.
IEC 60645-2:1993 125-6000Hz sub 12dB/octave peste 1KHz +/-5dB
Prezentare Manual sau Invers. Pulsuri unice sau multiple.
Intensitate Consultati Anexa insotitoare
Pragurile de intensitate disponibile sunt de 1, 2 sau 5dB
Functia de gama extinsa: Dacé nu este activata, iesirea Conductibilitatii
aerului va fi limitata la 20 dB sub nivelul maxim de iesire.
Gama de De la 125Hz la 8kHz (Optional frecventa inalta: De la 8 kHz la 20 kHz)
frecvente 125Hz, 250Hz, 750Hz, 1500Hz si 8kHz pot fi de-selectate la alegere
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Voce Raspuns in frecventa:

(Tipic) Frecventa Liniar (dB) FFrecv (dB
(Hz) Semn ext’ Semn ext’
Semn int.? Semn int?
TDH39 125/-250 | +0/-2 +0/-2 +0/-8 +0/-8
(IEC 60318-3 250/- +2/-2 +2/-1 +2/-2 +2/-2
Cuplor) 4000 +1/-0 +1/-0 +1/-0 +1/-0
4000/-
6300
DD45 125/-250 | +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 250/- +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
Cuplor) 4000 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
4000/-
6300
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1 250-4000 | +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
Cuplor) 4000- +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6300
IP 30 250/- +2/-3 +4/-1 (Ne-liniar)
(IEC 60318-5 4000
Cuplor)
Conductor osos 250/- +12/- +12/- (Ne-liniar)
B71 4000 12 12
(IEC 60318-6
Cuplor)
2% THD 1a000 Hz iesire
max. +9 dB (creste la
frecventa mai mica)
Intervalul de valori pentru
nivel: De la-101a 50 dB
HL
1. Semn ext.: Intrare CD 2. Semn int.:
Fisiere audio
Semnal extern Echipamentul de redare a vocii conectat la intrarea de CD trebuie sa fie cu

un raport semnal - zgomot de 45 dB sau mai bun.

Materialul cu voce care este folosit trebuie sa includa un semnal de
calibrare adecvat pentru reglarea intrarii la 0 dBVU.

Camp liber Amplificator si difuzoare

Cu o intrare de 7 Vrms - Amplificatorul si difuzoarele trebuie sa creeze un
Nivel de presiune al sunetului de 100 dB la o distanta de 1 metru - si sa
respecte urmatoarele cerinte:

Raspuns in frecventa Distorsiunea armonica totala
125-250 Hz  +0/-10 dB 80dBSPL <3%
250-4000 Hz *3dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz +5dB
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Memorie interna

1000 clienti / 50.000 de sesiuni

Indicator de semnal (VU)

Evaluare la timp: 300mS
Interval dinamic: 23dB
Caracteristice de rectificare: RMS

Intrarile selectabile sunt furnizate cu un atenuator, cu ajutorul caruia nivelul
poate fi reglat la pozitia de referinta a indicatorului(0dB)

Conexiuni de date
(socluri)

4 x USB A (compatibil cu USB 1.1 si mai nou)
1 x USB B (compatibil cu USB 1.1 si mai nou)
1 x LAN Ethernet

Dispozitive externe
(USB)

Mouse si tastatura de PC standard (pentru introducerea datelor)
Imprimante acceptate: Imprimante standard PCL3 (HP, Epson, Canon)

Specificatii pentru intrari

B 100uVrms la castig maxim pentru citirea 0dB
Impedanta de intrare: 3,2KOhm

Mic.2 100uVrms la castig maxim pentru citirea 0dB
Impedanta de intrare: 3,2KOhm

CD 7mVrms la castig maxim pentru citirea 0dB
Impedanta de intrare: 47KOhm

TF (panou 100uVrms la castig maxim pentru citirea 0dB

lateral) Impedanta de intrare: 3,2KOhm

TF (panou 100uVrms la castig maxim pentru citirea 0dB

frontal) Impedanta de intrare: 3,2KOhm

Fisiere audio Reda fisierul audio de pe unitatea de disc fix
Specificatii pentru iesire | FF1 &2 7Vrms la sarcina min. de 2KOhm

60-20000Hz -3dB

Stanga & 7Vrms la sarcina de 10 Ohmi
Dreapta 60-20000Hz -3dB
Ins. Stanga & 7Vrms la sarcina de 10 Ohmi
Dreapta 60-20000Hz -3dB
Bone (Os) 7Vrms la sarcina de 10 Ohmi

60-10000Hz -3dB

Ins. Masca 7Vrms la sarcina de 10 Ohmi
60-20000Hz -3dB

Monitor(panou 2x 3Vrms la sarcina de 32 Ohmi/ 1,5Vrms la sarcina
lateral) de 8 Ohmi
60-20000Hz -3dB

Afisaj

Afisaj color de 5,7 inci, de rezolutie Tnalta cu 640x480 pixeli
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Software compatibil

Diagnostic Suite - compatibil cu Noah, OtoAccess® si XML

Dimensiuni (LxIxI)

36,5x29,5x6,5cm/ 14,4 x 11,6 x 2,6 inci

Masa

3,3kg/6,3Ib

Sursa de alimentare

100-240 V~, 50-60Hz max 0,5A

Mediul de functionare

Temperatura: 15-35°C
Rel. relativa: 30-90% fara condensare

Transport si stocare

Temperatura de transport:  -20-50°C
Temperatura de stocare: 0-50°C
Umiditate relativa: 10-95% fara condensare

5.2 Setarile pentru nivelul maxim acustic furnizat la fiecare frecventa de test si

Valorile de referinta pentru pragul echivalent al traductoarelor
Consultati Anexa n limba engleza de pe spatele manualului

5.3 Asocierea pinilor

Consultati Anexa in limba englezéa de pe spatele manualului

5.4 Compatibilitatea electromagnetica (EMC)
Consultati Anexa in limba engleza de pe spatele manualului
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5.2 Survey of reference and max hearing level tone audiometer.

Pure Tone RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedance 100Q 100 100 40 Q 100 100Q 125Q
Artificial | Artificial

Coupler 6cem 6cem ear ear 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tone 125 Hz 475 45 30,5 30.5 26

Tone 160 Hz 40.5 375 25,5 26 22

Tone 200 Hz 335 315 21,2 22 18

Tone 250 Hz 27 255 17 18 14 67 67

Tone 315 Hz 22.5 20 14 15.5 12 64 64

Tone 400 Hz 17.5 15 105 13.5 9 61 61

Tone 500 Hz 13 1.5 8 11 515 58 58

6.5 8

Tone 630 Hz 9 8.5 4 52.5 52.5

Tone 750 Hz 6.5 8/7.5 5.5 6 2 48.5 48.5

Tone 800 Hz 6.5 7 5 6 1.5 47 47

Tone 1000 Hz 6 7 4.5 5.5 0 42,5 42,5

Tone 1250 Hz 7 6.5 35 6 2 39 39

Tone 1500 Hz 8 6.5 25 55 2 36.5 36.5

Tone 1600 Hz 8 7 25 5.5 2 355 355

Tone 2000 Hz 8 9 25 4.5 3 31 31

Tone 2500 Hz 8 9.5 2 3 5 29.5 29.5

Tone 3000 Hz 8 10 2 25 35 30 30

Tone 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31

Tone 4000 Hz 9 9.5 9.5 9.5 5.5 355 355

Tone 5000 Hz 13 13 15,5 14 5 40 40

Tone 6000 Hz 20.5 15.5 21 17 2 40 40

Tone 6300 Hz 19 15 21 17.5 2 40 40

Tone 8000 Hz 12 13 21 17.5 0 40 40

Tone 9000 Hz 19

Tone 10000 Hz 22

Tone 11200 Hz 23

Tone 12500 Hz 27,5

Tone 14000 Hz 35

Tone 16000 Hz 56

Tone 18000 Hz 83

Tone 20000 Hz 105

DD45 6ccm uses IEC60318-3 or NBS 9A coupler and RETSPL comes from PTB — DTU report 2009-2010. Force 4.5N +0.5N

TDH39 6¢cecm uses IEC60318-3 or NBS 9A coupler and RETSPL comes from ANSI S3.6 2010 and ISO 389-1 1998. Force 4.5N

+0.5N

DD450 uses IEC60318-1 and RETSPL comes from ANSI S3.6 — 2018, Force 10N +0.5N.

IP30/ 2ccm uses ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupler (HA-2 with 5mm rigid Tube) and RETSPL comes from ANSI S3.6 2010 and
ISO 389-2 1994.

DD65 v2 Artificial ear uses IEC60318-1 coupler with type 1 adapter and RETSPL comes from ANSI S3.6 2018. Force 10 £0.5N

B71/B81 uses ANSI S3.13 or IEC60318-6 2007 mechanical coupler and RETFL come from ANSI S3.6 2010 and ISO 389-3 1994.
Force 5.4N £0.5N
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Pure Tone max HL

D-0133833-B — 2023/09
ADG629 - Instructions for Use - EN

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 100 100 100 40Q 100 100 1250Q

Artificial ear | Artificial
Coupler 6cem 6cem ear 2ccm | Mastoid Mastoid
Signal Max HL | MaxHL | MaxHL | Max HL | Max HL | Max HL Max HL
Tone 125 Hz 90 90 85 100 90.0
Tone 160 Hz 95 95 90 105 95
Tone 200 Hz 100 100 95 105 100
Tone 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50
Tone 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60
Tone 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tone 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tone 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75
Tone 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tone 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tone 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85
Tone 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90
Tone 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tone 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tone 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90
Tone 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tone 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tone 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tone 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85
Tone 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70
Tone 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60
Tone 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55
Tone 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50
Tone 9000 Hz 100
Tone 10000 Hz 100
Tone 11200 Hz 95
Tone 12500 Hz 90
Tone 14000 Hz 80
Tone 16000 Hz 60
Tone 18000 Hz 30
Tone 20000 Hz 15
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NB noise effective masking level

Transducer DD45 | TDH39 | DD450 | |p3g B71 B81

Impedance 100Q 100 400 100 100Q 1250

Artificial

Coupler 6cem 6cem ear 2ccm | Mastoid Mastoid
EM EM EM EM EM EM

NB 125 Hz 51.5 49 34,5 30.0

NB 160 Hz 445 415 30 26

NB 200 Hz 375 35.5 26 22

NB 250 Hz 31 29.5 22 18 71 71

NB 315 Hz 26.5 24 19,5 16 68 68

NB 400 Hz 21.5 19 17,5 13 65 65

NB 500 Hz 17 15.5 15 9.5 62 62

NB 630 Hz 14 13.5 13 9 57.5 57.5

NB 750 Hz 11.5 12.5 1 7 53.5 53.5

NB 800 Hz 11.5 12 11 6.5 52 52

NB 1000 Hz 12 13 11,5 6 48.5 48.5

NB 1250 Hz 13 12.5 12 8 45 45

NB 1500 Hz 14 12.5 11,5 8 42,5 42,5

NB 1600 Hz 14 13 11,5 8 415 415

NB 2000 Hz 14 15 10,5 9 37 37

NB 2500 Hz 14 15.5 9 11 35.5 35.5

NB 3000 Hz 14 16 85 9.5 36 36

NB 3150 Hz 14 16 10 10 37 37

NB 4000 Hz 14 14.5 14,5 10.5 40.5 40.5

NB 5000 Hz 18 18 19 10 45 45

NB 6000 Hz 25.5 20.5 22 7 45 45

NB 6300 Hz 24 20 22,5 7 45 45

NB 8000 Hz 17 18 22,5 5 45 45

NB 9000 Hz 24

NB 10000 Hz 27

NB 11200 Hz 28

NB 12500 Hz 32,5

NB 14000 Hz 40

NB 16000 Hz 61

NB 18000 Hz 88

NB 20000 Hz 110

White noise 0 0 0 0 425 425

TEN noise 25 25 16 |

Effective masking value is RETSPL / RETFL add 1/3 octave correction for Narrow-band noise from ANSI S3.6 2010 or ISO389-4

1994,
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NB noise max HL
Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 100 100 100 400Q 100 100 125Q
Artificial | Artificial

Coupler 6cecm 6cecm ear ear 2ccm Mastoid Mastoid

Max HL | Max HL | MaxHL | Max HL | Max HL | Max HL Max HL
NB 125 Hz 75 75 75 75 90.0
NB 160 Hz 80 85 80 80 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 100
NB 250 Hz 95 95 90 85 105 35 40
NB 315 Hz 100 100 95 90 105 40 50
NB 400 Hz 105 105 100 95 105 55 60
NB 500 Hz 110 110 100 95 110 55 60
NB 630 Hz 110 110 100 95 110 60 65
NB 750 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 800 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 1000 Hz 110 110 105 100 110 60 70
NB 1250 Hz 110 110 105 95 110 60 75
NB 1500 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 1600 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 2000 Hz 110 110 105 100 110 65 70
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 65 65
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 65 60
NB 5000 Hz 110 110 95 95 105 50 55
NB 6000 Hz 105 110 90 90 100 45 50
NB 6300 Hz 105 110 90 90 100 40 45
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 40 40
NB 9000 Hz 85
NB 10000 Hz 85
NB 11200 Hz 80
NB 12500 Hz 75
NB 14000 Hz 70
NB 16000 Hz 50
NB 18000 Hz 20
NB 20000 Hz 0
White noise 120 120 110 115 110 70 70
TEN noise 110 110 100

Py Y

Page 52



ANSI speech RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedance 100 100 100 40 Q 100 100 1250
Artificial | Avrtificial

Coupler 6cem 6cem ear ear 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Speech 18.5 19.5 17 19

Speech Equ.FF. 18.5 15.5 16,5 18,5

Speech Non-linear 6 7 4.5 5.5 12.5 55 55

Speech noise 18.5 19.5 17 19

Speech noise Equ.FF. 18.5 15.5 16,5 18,5

Speech noise Non-linear 6 7 4,5 5.5 12,5 55 55

White noise in speech 21 22 19,5 21,5 15 57.5 57.5

DDA45 (Gg-Gc) PTB-DTU report 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2010.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and 1SO 389-8 2004.

ANSI Speech level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (acoustical linear weighting)

ANSI Speech Equivalent free field level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL — (G¢-G¢) from ANSI S3.6 2010(acoustical equivalent sensitivity

weighting)

ANSI Speech Not linear level 1 kHz RETSPL ANSI $3.6 2010 (DD45-TDH39-) and IP30-CIR- B71-B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL
ANSI S3.6 2010 (no weighting)

ANSI speech max HL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 100 100 100 400Q 100 100 125Q
Artificial | Artificial

Coupler 6cecm 6cecm ear ear 2ccm | Mastoid Mastoid
Max HL | Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL Max HL

Speech 110 110 100 90

Speech Equ.FF. 100 105 95 85

Speech Non-linear 120 120 110 110 110 60 60

Speech noise 100 100 95 85

Speech noise Equ.FF. 100 100 90 80

Speech noise Non-linear 115 115 105 105 110 50 50

White noise in speech 95 95 95 90 95 55 60

D-0133833-B — 2023/09 )

ADG629 - Instructions for Use - EN

Lr
Interacoustics

Page 53



IEC speech RETSPL

DD65 v2

DD450

Transducer DD45 TDH39 IP30 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 125Q
Artificial | Artificial

Coupler 6cecm 6cecm ear ear 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Speech 20 20 20 20

Speech Equ.FF. 35 0.5 1.5 3.5

Speech Non-linear 6 7 4,5 5.5 20 55 55

Speech noise 20 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 35 0.5 1.5 35

Speech noise Non-linear 6 7 4.5 5.5 20 55 55

White noise in speech 225 225 22,5 225 225 57.5 57.5

DDA45 (Gr-Gc) PTB-DTU report 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and I1SO 389-8 2004.

IEC Speech level IEC60645-2 1997 (acoustical linear weighting)

IEC Speech Equivalent free field level (Ge-Gc) from IEC60645-2 1997 (acoustical equivalent sensitivity weighting)

IEC Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-) and IP30 - B71- B81 IEC60645-2 1997 (no weighting)

IEC speech max HL

DD65 v2

DD450

Transducer DD45 | TDH39 1P30 B81
Impedance 100 100 100 40 Q 100 100 1250
Artificial | Avrtificial

Coupler 6cecm 6cecm ear ear 2ccm | Mastoid Mastoid
Max HL | Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL Max HL

Speech 110 110 95 90

Speech Equ.FF. 115 120 110 100

Speech Non-linear 120 120 110 110 100 60 60

Speech noise 100 100 90 85

Speech noise Equ.FF. 115 115 100 95

Speech noise Non-linear 115 115 105 105 90 50 50

White noise in speech 95 95 95 90 85 55 60
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Sweden speech RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 P30 B71 B81
Impedance 100 100 100 40 Q 100 10Q 125Q
Artificial | Avrtificial

Coupler 6cem 6cem ear ear 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Speech 22 22 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 15 35

Speech Non-linear 22 22 4.5 5.5 21 55 55

Speech noise 27 27 20 20

Speech noise Equ.FF. 35 0.5 1.5 3.5

Speech noise Non-linear 27 27 4,5 5.5 26 55 55

White noise in speech 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57.5 57.5

DDA45 (Gr-Gc) PTB-DTU report 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and ISO 389-8 2004.

Sweden Speech level STAF 1996 and IEC60645-2 1997 (acoustical linear weighting)

Sweden Speech Equivalent free field level (Ge-Gc) from IEC60645-2 1997 (acoustical equivalent sensitivity weighting)

Sweden Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39-) and IP30 — - B71- B81 STAF 1996 and IEC60645-2 1997 (no

weighting)
Sweden speech max HL
Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 | 1250
Artificial | Artificial
Coupler 6cecm 6cecm ear ear 2ccm | Mastoid | Mastoid
Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL
Speech 108 108 95 90
Speech Equ.FF. 115 120 110 100
Speech Non-linear 104 105 110 110 99 60 60
Speech noise 93 93 90 85
Speech noise Equ.FF. 115 115 100 95
Speech noise Non-linear 94 95 105 105 84 50 50
White noise in speech 95 95 95 90 85 55 60
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Norway speech RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 P30 B71 B81
Impedance 100 100 100 40 Q 100 10Q 125Q
Artificial | Artificial

Coupler 6cem 6cem ear ear 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Speech 40 40 20 40

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 15 35

Speech Non-linear 6 7 4.5 5.5 40 75 75

Speech noise 40 40 20 40

Speech noise Equ.FF. 35 0.5 1.5 3.5

Speech noise Non-linear 6 7 4,5 5.5 40 75 75

White noise in speech 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57.5 57.5

DDA45 (Gr-Gc) PTB-DTU report 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and I1SO 389-8 2004.

Norway Speech level IEC60645-2 1997+20dB (acoustical linear weighting)

Norway Speech Equivalent free field level (Ge-G¢) from IEC60645-2 1997 (acoustical equivalent sensitivity weighting)

Norway Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39-) and IP30 — - B71- B81 IEC60645-2 1997 +20dB (no weighting)

Norway speech max HL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3p B71 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 125Q
Artificial | Avrtificial

Coupler 6cecm 6cecm ear ear 2ccm | Mastoid Mastoid
Max HL | Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL Max HL

Speech 90 90 95 70

Speech Equ.FF. 115 120 110 100

Speech Non-linear 120 120 110 110 80 40 40

Speech noise 80 80 90 65

Speech noise Equ.FF. 115 115 100 95

Speech noise Non-linear 115 115 105 105 70 30 30

White noise in speech 95 95 95 90 85 55 60
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Free field
ANSI S3.6-2010 Free Field max SPL
1SO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural Binaural to Free Field Line
Monaural
0° 45° 90° correction Tone NB
Frequency RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 215 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 25 2 106 101
500 4.5 1.5 0 2 104.5 99.5
630 3 -0.5 -2 2 103 98
750 2.5 -1 -2.5 2 102.5 97.5
800 2 -1.5 -3 2 107 102
1000 2.5 -1.5 -3 2 102.5 97.5
1250 3.5 -0.5 -2.5 2 103.5 98.5
1500 2.5 -1 -2.5 2 102.5 97.5
1600 1.5 -2 -3 2 106.5 101.5
2000 -1.5 -4.5 -3.5 2 103.5 98.5
2500 -4 -7.5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -8.5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5.5 -9.5 -5 2 104.5 99.5
5000 -1.5 -7.5 -5.5 2 108.5 98.5
6000 4.5 -3 -5 2 104.5 99.5
6300 6 -1.5 -4 2 106 96
8000 12.5 7 4 2 92.5 87.5
WhiteNoise 0 -4 -5.5 2 100
ANSI free field
Free Field max SPL
ANSI $3.6-2010 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural
Binaural to Free Field Line
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° correction 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Speech 15 11 9.5 10 13 2 100
Speech Noise 15 11 9.5 10 13 2 100
Speech WN 175 135 12 12,5 155 2 97.5
|IEC free field
Free Field max SPL
ISO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural
Binaural to Free Field Line
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° correction 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Speech 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100
Speech Noise 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100
Speech WN 2.5 -1.5 -3 -2.5 0.5 2 97.5
e 3
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Sweden free field

Free Field max SPL
ISO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural
Binaural to Free Field Line
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° correction 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Speech 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100
Speech WN 2.5 -1.5 -3 -2.5 0.5 2 97.5
Norway free field
Free Field max SPL
ISO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural
Binaural to Free Field Line
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° correction 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Speech 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100
Speech Noise 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100
Speech WN 25 -1.5 -3 -2.5 0.5 2 97.5
Equivalent free
field
Speech Audiometer
TDH39 DD45
IEC60645-2 1997 PTB - DTU
ANSI S3.6-2010 2010
Coupler IEC60318-3 IEC60318-3
Frequency Gr-Ge Gr-Ge
125 -17,5 -21.5
160 -14,5 -17.5
200 -12,0 -14.5
250 -9,5 -12.0
315 -6,5 -9.5
400 -3,5 -7.0
500 -5,0 -7.0
630 0,0 -6.5
750
800 -0,5 -4.0
1000 -0,5 -3.5
1250 -1,0 -3.5
1500
1600 -4,0 -7.0
2000 -6,0 -7.0
2500 -7,0 -9.5
3000
3150 -10,5 -12.0
4000 -10,5 -8.0
5000 -11,0 -8.5
6000
6300 -10,5 -9.0
8000 +1,5 -1.5
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Sound attenuation values
for earphones
Frequency Attenuation
T'DH39/DD45
Cushion
[Hz] [dB]* [dBT*
125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750 -
800 11 37
1000 15 37
1250 18 35
1500 -
1600 21 34
2000 26 33
2500 28 35
3000 -
3150 31 37
4000 32 40
5000 29 41
6000 -
6300 26 42
8000 24 43
*]SO 8253-1 2010
D-0133833-B — 2023/09 "}
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5.3 AD629 pin assignments

Socket Connector Pin 1 Pin 2 Pin 3
Mains Live Neutral Earth
IEC C6
Left & Right
Ins. Left & Right .T:KT> ‘
1 3 Ground Signal -
Bone
Ins. Mask 6.3mm Mono
TB
Mic.2 .;ET[:‘I? Ground DC bias Signal
TF (front panel) roes
Pat.Resp. 6.3mm Stereo -
CD T Ground CD2 CD1
TF (side panel) . Ground DC bias Signal
Monitor(side panel) 3.5mm Stereo Ground Right Left
ol -
FF1 & FF2 ) Ground Signal -
RCA
]n_|USB A (4 x Host) USB B (Device)
=] |.e 1. +5VDC M@E 1. +5VDC
2. Data- 1[==] 2 2. Data-
4321 3. Data+ 43 3. Data+
4.  Ground 4. Ground
LAN Ethernet
1. TX+  Transmit Data+
ﬁ 1. TX- Transmit Data-
1 & 2. RX+ Receive Data+
W 3. Not connected
4. Not connected
ﬁ 5. RX- Receive Data-
6. Not connected
RJ45 Socket RJ45 Cable Plug 7. Not connected

D-0133833-B — 2023/09
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5.4 Electromagnetic compatibility (EMC)

This equipment is suitable in hospital and clinical 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.

NOTICE: ESSENTIAL PERFORMANCE for this equipment is defined by the manufacturer as:
This equipment does not have an ESSENTIAL PERFORMANCE Absence or loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE cannot lead to any unacceptable immediate risk.

Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge.

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

Use of accessories 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 and cables can be found in this
section.

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 equipment, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result in improper operation.

This equipment complies with IEC60601-1-2:2014emission class B group 1.

NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses.

NOTICE: All necessary instructions for maintenance comply with EMC and can be found in the general
maintenance section in this instruction. No further steps required.

To ensure compliance with the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2, it is essential to use
only the accessories specified in section 1.3

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

Conformance to the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2 is ensured if the cable types and
cable lengths are as specified below:

Description Length (m) Screened (Yes/No)
Monitor Headset 29 Yes
w. microphone
Bone Conductors 2.0 No
Audiometric Headsets 2.0 Yes
Talk Back Microphone Clip-On 1.9 Yes
Free field speakers 0.6+0.9 Yes
Patient response switch 2.0 Yes
USB cable 1.9 Yes
D-0133833-B — 2023/09 )
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Instrument (AD629) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Instrument
should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The Instrument (AD629) uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The Instrument is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 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 Instrument.

The Instrument (AD629) is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the Instrument can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Instrument as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Rated Maximum oytput Separation distance accordll::\ng] to frequency of transmitter
power °f‘t,\',"‘"sm'“e’ 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
W] d=117"/P d=117"/P d=223/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

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

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

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

e 3
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Instrument (AD629) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Instrument
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

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 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%.

Immunity to proximity
fields from RF wireless
communications
equipment

IEC 61000-4-3

Spot freq. 385-5.785 MHz
Levels and modulation defined
in table 9

As defined in table 9

RF wireless communications equipment
should not be used close to any parts of the
Instrument.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply lines

+1 kV for input/output lines

+2 kV for power supply lines

+1 kV for input/output lines

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.

IEC61000-4-4
Surge +1kV Line to line +1KkV Line to line Mains power quality should be that of a
IEC 61000-4-5 +2 KV Line to earth +2 KV Line to earth typical commercial or residential environment.

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

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle, @ 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 and 315°

0% UT (100% dip in UT)
for 1 cycle

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

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

0% UT (100% dip in UT)
for 250 cycles

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 and 315°

0% UT (100% dip in UT)
for 1 cycle

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

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

0% UT (100% dip in UT)
for 250 cycles

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.
If the user of the Instrument requires
continued operation during power mains
interruptions, it is recommended that the
Instrument be powered from an
uninterruptable power supply or its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or residential environment.

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

9 kHz to 13.56 MHz.
Frequency, level and
modulation defined in
AMD 1: 2020, table 11

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

If the Instrument contains magnetically
sensitive components or circuits, the
proximity magnetic fields should be no higher
than the test levels specified in Table 11

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Instrument (AD629) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Instrument
should assure that it is used in such an environment,

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

In ISM bands (and amateur
radio bands for Home
Healthcare environment.)
3V/m

80 MHz to 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 VIim

(If Home Healthcare)

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
parts of the Instrument, including cables,
than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:

_ 3,5
" Vrms

VP

d=-2yP 80MHzto 800 MHz
v/m

d=—+P 800 MHzto 2,7 GHz
v/m

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters

(m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site
survey,? should be less than the compliance
level in each frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

(@)

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,

objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
Instrument is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Instrument should be observed to verify normal operation, If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Instrument.

b) Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

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

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

! 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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