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1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttdohje koskee AD226-audiometrid. Tuotteiden valmistaja on:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark
Puh.: +45 6371 3555
S-posti: info@interacoustics.com

WWW-osoite: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Diagnostinen AD226-audiometri on suunniteltu tuottamaan akustisia arsykkeitd yhteensopivien kuulokkeiden
kautta testattavan henkilén kuulokynnystason maarittdmiseksi ja kuulonaleneman asteen kvantifioimiseksi.

AD226-audiometri on tarkoitettu audionomien ja muiden kuuloalan ammattilaisten kayttéon. Laite on
tarkoitettu kaikille potilasryhmille sukupuolesta, iasta ja terveydentilasta riippumatta edellyttaen, etta potilas
kykenee reagoimaan arsykkeisiin.
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1.3 Tuotteen kuvaus

AD226 on diagnostinen audiometri, joka mahdollistaa ilma- ja luujohtokuulon testauksen peitedanen kanssa.
Se tarjoaa erilaisia erikoistestiominaisuuksia, joita ovat mm. SISI, HW, Stenger ja Langenbeck.

AD?226:n mukana toimitetaan vakiona seuraavat osat:

Mukana toimitettavat
osat

DD45-audiometrikuulokkeet
B71-luujohdin

Potilaan vastauspainike APS3
Virtalahde

Kayttdohje

Lisaosat

Diagnostic Suite -ohjelmisto

OtoAccess®-tietokanta

21925 Amplivox-kuppikuulokkeet, melua vaimentavat
Kantolaukku (vakio tai karrymalli)
TDH39-audiometrikuulokkeet

IP30-inserttikuulokkeet

DD45-audiometerikuulokkeet P3100 (lasten paapanta)
DD450-audiometrikuulokkeet
DD65v2-audiometrikuulokkeet

1.4 Varoitukset

Tassa kayttdohjeessa kaytetdan seuraavia varoituksia, huomioita ja ilmoituksia:

VAROITUS ilmaisee vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan
tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei voida valttaa.

AN

HUOMIO, jota kdytetdan varoitussymbolin kanssa, ilmaisee vaarallisesta
tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan luokkaantumiseen,
jos tilannetta ei voida valttaa.

NOTICE

ILMOITUS koskee kaytantdja, joihin ei liity henkildvahinkojen riskia.
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkista laatikko ja sen sisalté6 mahdollisten vaurioiden varalta

Tarkasta toimituslaatikko laitteen vastaanottamisen yhteydessa kovakouraisen kasittelyn ja vaurioiden
varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettava, kunnes lahetyksen sisaltd on tarkastettu
mekaanisesti ja sahkoisesti. Jos laite on viallinen, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan. Sailyta
pakkausmateriaali kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutusvaatimusta varten.

Sadilyta pahvilaatikko myohempaa lahetysta varten

AD226 toimitetaan omassa pahvilaatikossaan, joka on suunniteltu erityisesti AD226-laitetta varten. Sailyta
tama pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos laite on palautettava huoltoa varten. Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta
paikalliseen jakelijaan.

Vaurioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen pistorasiaan liittamista

Tuote on tarkastettava vield kerran vaurioiden varalta ennen pistorasiaan liittamista. Koko kotelo ja
lisatarvikkeet on tarkistettava silmamaaraisesti naarmujen ja puuttuvien osien varalta.

limoita vioista valittomasti

Puuttuvista osista tai toimintahairidistd on valittémasti iimoitettava laitteen toimittajalle. Mukaan on liitettava
lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taéman oppaan takaa l6ytyy "Palautusraportti”,
jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kaytathan palautusraporttia
Kuvaile ongelma palautusraporttiin mahdollisimman tarkasti, jotta huoltoinsin66rimme voivat ratkaista sen
tehokkaasti ja sinua tyydyttavalla tavalla.

Sailytys
Jos sinun on sailytettdvd AD226-audiometria, varmista, ettd sailytys tapahtuu teknisissa tiedoissa
maaritettyjen olosuhteiden mukaisesti.
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2.2 Merkinnat

Laitteessa on seuraavat merkinnat:

Symboli

Merkitys

R

Tyypin B sovellettuja osia.
Potilaalla kaytettavat osat, jotka eivat ole sahkoa johtavia ja jotka voidaan
irrottaa potilaasta valittomasti.

Katso kayttéohje

pid

WEEE (EU-direktiivi)

Tama symboli osoittaa, etta tuotetta ei saa havittaa lajittelemattomana
jatteend, vaan se on toimitettava erilliseen kerayspisteeseen talteenottoa ja
kierratysta varten.

0123

CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, ettd Interacoustics A/S
vastaa ldakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen |
vaatimuksia.

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Laaketieteellinen laite

Valmistusvuosi

Ala kayta uudestaan
Korvatippeja ja muita osia tulee kayttaa vain kerran

NOTICE Tyyppilaatta sijaitsee laitteen alapuolella

2.3 Yleiset varoitukset ja varotoimet

Arsyketuloon, arsykelahtdén tai muihin liittimiin tarkoitettujen ulkoisten laitteiden on noudatettava vastaavia
IEC-standardeja (esim. IEC 60950 IT-laitteistolle). Naissa tilanteissa optoerottimen kayttaminen on
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suositeltavaa vaatimusten tayttamiseksi. Laitteet, jotka eivat noudata IEC 60601-1 -standardia, on pidettava
erilldan potilaasta standardin ohjeiden mukaisesti (yleensa 1,5 m paassa). Epaselvissa tilanteissa ota
yhteytta patevaan laakintateknikkoon tai tuotteen paikalliseen edustajaan.

Tama laite ei sisalla erotuslaitteita tietokoneiden, tulostimien, aktiivikaiuttimien jne. litannéille
(sahkokayttoiset [adkintavalineet)

Kun laite on kytketty tietokoneeseen ja muihin sahkokayttoisiin 1aakintavalineisiin varmista, etta
kokonaisvuotovirta ei ylita turvallisuusrajoja, sahkoeristykset ovat pitavat, pintavuotovirran etaisyys ja
tuuletuksen etaisyys IEC/ES 60601-1 -vaatimusten mukaisia. Kun laite on liitetty tietokoneeseen ja muihin
vastaaviin laitteisiin, varo koskemasta tietokonetta ja potilasta samanaikaisesti.

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi timan laitteen saa liittda vain maadoituksella varustettuun pistorasiaan."

Tassa laitteessa on kolikkotyyppinen litiumparisto. Pariston saa vaihtaa vain huoltohenkilstd. Paristot voivat
rajahtaa tai aiheuttaa palovammoja, jos ne puretaan, murskataan tai altistetaan avotulelle tai korkeille
[ampdtiloille. Esta oikosulku.

Laitteeseen ei saa tehda muutoksia ilman Interacousticsin lupaa.

Interacoustics toimittaa pyynnosta piirikaaviot, osaluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet tai muut tiedot, jotka
auttavat huoltohenkiléstéa korjaamaan audiometrin osat, jotka Interacousticsin mielesta ovat
huoltohenkildstdn korjattavissa.

Ala koskaan aseta tai kdytd muulla tavoin inserttikuulokkeita ilman uutta, puhdasta ja virheetdnta testikarkea.
Varmista aina, ettd vaahtomuovipehmike tai korvakarki asetetaan oikein. Korvakarjet ja
vaahtomuovipehmikkeet ovat kertakayttoisia.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ymparistodissa, joissa on nesteldikkymisvaara.

Kertakayttdiset vaahtomuovikéarjet on suositeltavaa vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen.
Kertakayttoiset karjet varmistavat potilashygienian, eikd pantaa tai pehmustetta tarvitse enda puhdistaa
saanndllisin valiajoin.

o Vaahtokarjesta esiin tydntyva musta johto on kiinnitetty inserttikuulokkeen aaniputken liittimeen
Pydrittele vaahtokarki halkaisijaltaan mahdollisimman pieneksi
Aseta potilaan korvakaytavaan
Pida vaahtokarkea paikoillaan, kunnes se laajenee tiiviiksi
Kun potilaalle on suoritettu mittaus, vaahtokarki (mukaan lukien musta johto) irrotetaan aaniputken
liittimesta
Inserttikuulokkeet tulee tarkistaa ennen uuden vaahtokarjen kiinnittamista

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi happirikkaissa ymparistdissa tai yhdessa palavien aineiden kanssa.

NOTICE

Suorita tarvittavat varotoimenpiteet tietokonevirusten ja vastaavien valttdmiseksi, jotta jarjestelmaviat
estetaan.

Kayta vain kyseiselle laitteelle kalibroituja kuulokkeita. Laitteen sarjanumero on merkitty kuulokkeisiin oikean
kalibroinnin tunnistamiseksi.

Poista pohjassa olevat paristot, jos laitteita ei kdytetdan pitkaan aikaan.

e %
D-0133709-B — 2025/12 )

AD226 Kayttéohje - FI Interacoustics Sivu 5



2.4 Toimintahairio
Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkiloita
vahingoilta. Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa,
se taytyy valittomasti eristaa.

Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen
kayttéon, taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista
littdd mukaan mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse,
tuotteen sarjanumero, ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttoon liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta,
tasta on ilmoitettava valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

2.5 Tuotteen havittaminen

Interacoustics on sitoutunut varmistamaan, etta tuotteemme havitetdan turvallisesti, kun ne eivat ole enada
kayttdkuntoisia. Kayttajan yhteistyd on tassa tarkeaa. Interacoustics odottaa, etta paikallista sahko- ja
elektroniikkaromun lajittelua ja havittamista koskevaa lainsdadantda noudatetaan ja etta laitetta ei haviteta
lajittelemattoman jatteen mukana.

Mikali laitteen jalleenmyyja ottaa vastaan kaytettyja laitteita, tuote tulee toimittaa jalleenmyyijalle, jotta se
havitetaan varmasti oikein.

e %
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3 Aloittaminen - Kayttoonotto ja asennus

3.1 Takapaneelin liitinnat — vakiovarusteet
Kun yhdistat takapaneelin liitantoihin, kallista instrumenttia yléspain/kadanna sita varovasti nahdaksesi

paremmin.

Potilaan
vastauspainike

Vasen
Luujohdin kuuloke tai
B71 vasen

korvatulppa

Oikea
kuuloke tai
oikea
korvatulppa

UsB

Left

AUX

nappaimistolle

tiedonsiirtoon

USB Pat. Resp. Bone Ins. Mask. IR Right
Virtaliitin USB-isanta USB-laite Lisaa peite AUX-tulo (tulevaa
tulostimelle tai tietokoneen CIR33 kayttda varten)
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3.2 Tietokoneliitanta
Lisatietoja hybriditilasta (online- ja tietokonekayttdinen tila) seka potilaan/istunnon tiedonsiirrosta on
diagnostiikkaohjelman kayttdohjeessa.

HUOMAUTUS: Varmista tietosuojan osana, etta kaikkien seuraavien kohtien vaatimukset taytetaan:
1. Kayta Microsoftin tukemia kayttdjarjestelmia.

Varmista, etta kayttdjarjestelmissa on tarpeelliset korjaustiedostot.

Ota tietokannan salaus kayttéon.

Kayta henkildkohtaisia kayttajatileja ja salasanoja.

Varmista fyysinen ja verkkoyhteys tietokoneisiin paikallisella tietojen tallennuksella.

Kayta paivitettya virustentorjuntaohjelmaa, palomuuria ja haittaohjelmien torjuntachjelmaa.
Ota kayttéon asianmukainen varmuuskopiointi.

Ota kayttéon asianmukainen lokien sailytys.

Varmista, ettd muutat kaikki oletusarvoiset hallintasalasanat

CoNOOA~WGN

3.3 Diagnostiikkaohjelman tiedot

Siirtymalla kohtaan Menu > Help > About (Valikko > Ohje > Tietoja) saat esiin alla olevan ikkunan. Tassa
kohdassa ohjelmistoa voidaan hallita lisenssiavaimia seka tarkistaa Suiten ja laiteohjelmiston versio ja
koontiversio.

About Diagnestic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright {c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unautharized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in 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

Ikkunasta I6ytyy myos tarkistussummatoiminto, jonka avulla voidaan tarkistaa ohjelmiston eheys. Toiminto
tarkistaa ohjelmistoversiosi tiedosto- ja kansiosisallon. Tahan kaytetaan SHA-256-algoritmia.

Kun avaat tarkistussumman, naet kirjaimista ja numeroista koostuvan merkkijonon. Voit kopioida taman
kaksoisnapsauttamalla.

D-0133709-B - 2025/12 &
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3.4 Kayttoohjeet
Alla on kuvattu AD226:n etuosa ja sen painikkeet, valitsimet ja naytto:

@) (4)

708H 2000Hz

Left - 1B

= 2z
(12 565 I UcL ]| subtaots ]| Nogury | [View e )| w6 (17
(13) (14 7 ®© @ @0 @1 @2 (19 (18
(1

(19 (20) 21) 22 (23 (35

(24 25 (26) (27 28 (29
(32 (30) (31 (33
\ (34) \

Seuraavassa taulukossa on kuvattu eri painikkeiden ja valitsimien toiminnot.

Nimi/toiminto Kuvaus
1 Virtakytkin Laitteen kytkemiseen paalle/pois paalta.
2 Color Display Screen Eri testinayttdjen nayttamiseen.

(Varinaytto)
3 Tone Indicator (Aéni- . m o .

iimaisin) Merkkivalo syttyy, kun &ani esitetaan potilaalle.
4 Response Indicator

P Vihrea merkkivalo EAME Ol Pl syttyy, kun potilas

(Vasteilmaisin) ) .. .
antaa vasteen signaaliin vastauspainikkeen avulla.

6 Channel 1 (Kanava 1) limaisee intensiteetin kanavalle 1, esim.:
FOdeHL
6 Masking / Channel 2 limaisee peitedanen tai intensiteetin kanavalle 2, esim.:

13

(Peitedani / kanava 2)

Toimintopainikkeet

Shift

D-0133709-B — 2025/12
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Nama painikkeet ovat tilannekohtaisia ja perustuvat valittuun
testinayttddn. Painikkeiden toiminnot selitetdan tarkemmin
jaljempana.
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14

15

16

17

18

19

20

21

Nimi/toiminto

Setup (Asetus)

Tests (Testit)

Del Point / (Poista piste)
del curve (poista kéyrd)

Save Session/ (Tallenna
istunto)

New Session (Uusi
istunto)

Print (Tulosta)
Clients (Asiakkaat)

Talk Forward (Puhe
potilaalle)

Tpne / Warble
(Aani/uikkuaani)

Ext Range (Laajennettu
alue)

D-0133709-B — 2025/12
AD226 Kayttéohje - FI

Kuvaus

Shift-toiminnon avulla voidaan aktivoida alatoiminnot, jotka on
kirjoitettu kursiivilla painikkeiden alapuolelle.

Painikkeella voidaan tehda muutoksia jokaisen testin tiettyihin
asetuksiin ja muuttaa laitteen asetuksia.

Valitse eri asetuksia oikealla kiertovalitsimella (33). Voit muuttaa
yksittaisia asetuksia vasemmalla kiertovalitsimella (32).

Paasy erikoistesteihin. Pida Tests (Testit) -painiketta painettuna ja
valitse yksittaiset testit kiertovalitsimilla (32)/(33).

Voit poistaa pisteitda mittauksen aikana valitsemalla pisteen Down
(Alas)- (30) ja Up (YI16s) (31) -painikkeilla ja painamalla Del Point
(Poista piste) -painiketta. Voit poistaa koko testikayran pitamalla
Shift-painiketta (13) painettuna ja painamalla Delete Point (Poista
piste) -painiketta.

Voit tallentaa istunnon mittauksen jalkeen tai lisdtd uuden
istunnon pitdmalla Shift -painiketta (13) painettuna ja painamalla
Save Session (Tallenna istunto) -painiketta.

Save Session (Tallenna istunto) -valikossa voit tallentaa istuntoja,
poistaa ja luoda asiakkaita ja muokata asiakkaiden nimia.
Enimmaiskapasiteetti on 200 asiakasta. Valitsemalla Setup
(Asetukset) -valikossa About (Tietoa), voit tarkastella asiakkaan
kaytettavissa olevaa sailytystilaa.

Alla olevassa osiossa on nayttokuva Save Session (Tallenna
istunto) -valintaikkunasta.

Mahdollistaa tulostamisen suoraan mittauksen jalkeen (tuetun
USB-tulostimen kautta) Pida Shift-painiketta (13) painettuna ja
paina Print (Tulosta) voidaksesi tarkastella laitteeseen
tallennettuja asiakkaita ja istuntoja.

Potilaalle voidaan antaa ohjeita suoraan kuulokkeisiin mikrofonin
(35) kautta. Voit saataa vahvistusta kaantamalla "HL dB" -
valitsinta (32) ja pitamalla Talk Forward -painiketta painettuna.

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

Painamalla tata painiketta kerran tai kahdesti voidaan valita
arsykkeeksi puhdas aani tai uikkudani. Valittu arsyke nakyy

naytdossa, esim.:
Right - Warble tone

i |
! |

Laajennettu alue: Yleensa voimakkuus on enintaan esim. 100 dB,
mutta jos suurempaa voimakkuutta (esim. 120 dB) tarvitaan, Ext
Range -toiminto voidaan aktivoida tietyn tason saavuttamisen
jalkeen.

Fy 3
W\
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Nimi/toiminto

Peitedanikytkin

Sync (Synkronointi)

Store (Tallenna)
no resp (Ei vastetta)

Oikea
Vasen

R Bone L (O luu V)

Man / Rev
(Manuaalinen/jatkuva)

Single / Multi
(Yksi/monta)

Alas

Y16s

HL db Channel 1 (HL db

kanava 1)

Masking Channel 2
(Peitedani kanava 2)

Tone Switch / Enter
(Aénikytkin/Enter)

Microphone (Mikrofoni)

D-0133709-B — 2025/12
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Kuvaus

Peitedanikanavan kytkin:
e Ensimmainen painallus: peitedanet paalle
e Toinen painallus: peitedanet pois paalta

Taman avulla voidaan lukita peitedadnen herkkyyden saadin
suhteessa aanen herkkyyden saatimeen. Vaihtoehtoa kaytetdan
esim. synkronoidussa peitedanessa.

Talla toiminnolla voit tallentaa testien kynnysarvoja/tuloksia. Pida
Shift-painiketta (13) painettuna ja kdyta No Response (Ei vastetta)
-toimintoa, jos potilas ei vastaa arsykkeisiin.

Oikean korvan valinta mittauksen aikana.
Vasemman korvan valinta mittauksen aikana.

Luujohtomittaukseen (voidaan valita vain kalibroituna).
e Ensimmainen painallus: valitsee oikean korvan mittausta
varten.
e Toinen painallus: valitsee vasemman korvan mittausta
varten.

Manuaalinen/jatkuva danen esitystila:

e Ensimmainen painallus: Manuaalinen 8anen esittdminen
aina, kun Tone Switch (A&nikytkin) (34) -toiminto
aktivoidaan.

e Toinen painallus: Jatkuvatoiminto — jatkuva aanen
esittdminen, joka keskeytetaan aina kun Tone Switch
(Aénikytkin) -toiminto (34) aktivoidaan.

Katkoaanitilat:

e Ensimmainen painallus: esitetyn danen pituus ennalta
madratty, kun Tone Switch (A&nikytkin) -toiminto (59) on
aktivoitu (Maaritys Setup (Asetukset) -kohdassa (13)).

e Toinen painallus: katkoaani kuuluu jatkuvasti.

e Kolmas painallus: paluu normaaliin tilaan.

Kaytetaan taajuuden pienentamiseen.
Kaytetaan taajuuden nostamiseen.

Toiminnon avulla voidaan saataa kanavan 1 intensiteettia, joka
nakyy naytdssa kohdassa (5).

Voit sdatada kanavan 2 intensiteettia tai peitedanta, kun peitedani
on kaytdssa. Naytetdan naytdssa kohdassa (6).

Kaytetdan danen esittdmiseen, kun danen merkkivalo (3) palaa.
Voidaan kayttdd myds Enter (valinta) -painikkeena.

Potilaan talk forward -ohjeita varten.

e 3
s
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Paristokaytto

3.5

10

11

Aseta paristot oikein merkintdjen mukaisesti.

Kayta 4x1,5V/1,2V Alkaline/NiMH tyyppi AA -paristoja

Huomaa:

Kun instrumentti on paristokayttdinen tai vain USB-

Ay kayttéinen, arsykkeiden suurin 1&ht6taso laskee 20

. dB.
ERr Y
ol
Aanitesti
Tone
| 304 H 1000112 ——— & -
dB HL Right — Tone dB HL off

e =144
0 0
1o 104
20+ 20
20 30
4o 4
S S0
[ B
T L
B 80+
= ELE
160 = 100 -
1104 110+
1204 1204

0125 025 05 ' I I ' BkHZ 0125 025 05 j I ' I j SkHz

T O TSt T oty Ve

() (8)

Nayton teksti
125 dB

HL UCL
Osatestit

Magnify

(Suurenna)
View Mask
(Tarkastele
peitedaania)

D-0133709-B — 2025/12
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9) (10) (11) (12)

Kuvaus

Voit valita 1, 2 ja 5 dB:n valeja, kun saadat intensiteettitasoja kanavilla 1 ja 2
tai peitedanen tasoa peitedanen ollessa kaytdssa.

Valitse HL tai UCL.

Valitse eri osatestit, Stenger ja ABLB pitamalla toimintopainiketta (9)
painettuna ja valitse tarvittava mittaustyyppi kiertovalitsimella (32)/(33).
Siirry suurennetun ylapalkin ja normaalikokoisen ylapalkin valilla.

Tarkastele peitedanten tasoja peitedanten ollessa paalla pitamalla
toimintopainiketta (11) painettuna.

£
s
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3.6 Stengerin testi

Stenger
o 308 H 1000 30 H -
dBE HL Fight = Tone dE HL Left — Tone
-1+ =10+
0 R
10 164
204 204
304 el
404 454
504 S+
B0 B0
Fo4 Fo+
804 204
a0 Ll
1610 1600+
1104 1144
1204 1204
T T — T T T T T T 171 T T T T T T T T 17T
2125 025 05 1 z 4 8 kHz 0125 025 05 1 2 4  BkHz

1T2H B UCL || Subtests |[ Magnify |[ViewHask [ |

(7) (8) (9) (10) (11) (12)
Edella olevassa Aénitesti-osiossa on toimintopainikkeiden (7), (8), (9), (10) kuvaukset.

3.7 ABLB-testi

ABLB
| 30EH 1000H2 304 H -
dE HL Right — Tone dB HL Left — Tone
-1+ -104
i 0o
104 1o
20 204
20 20+
i 40—
54 S0
=l 60
0 il
20 20+
S LR
10 160+
1104 1104
1264 1204
T T T T T T T T T T T T T T T TT
0123 025 05 1 2 4 & kHz 0123 023 03 1 z ¢ 8 kHz

(1 28 dB|[ GIWNUCL || Subtests |[ Magnify || ViewMask |{ |

(12)

Edelld olevassa Aanitesti-osiossa on toimintopainikkeiden (7), (8), (9), (10) kuvaukset.

D-0133709-B — 2025/12 )
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3.8 Hughson-Westlake-testi

o 30EH 10001z ———&H -
dB HL Right — Tone dE HL off

—1a

T T
0125 025 05 2 kHz 0125 025 05 4 SkHz

[ Famili | | | | | [rep—

(7) (8) 9) (10) (11) (12)
Nayton teksti Kuvaus
7 Famili (Neuvonta) Valitse neuvonta
12 D Aloita HW-testi.

3.8.1 Hughson-Westlake Setup (Asetukset)

Hughson-Westlake Threshold Method (Maaritysmenetelma
Tests setup

Hughson/Westlake Threshold Nethod 2 out of 3
Hughson—Yestlake stinulus on tine P
Hughson—Yestlake Lowest level 10 dB
Békeésy Deviation among Peaks & Valleys 2
Békeésy Reversals 2
Frequencies...

[ Tone | Tests || Common | Clock [ |[ About

Vaihtele vaihtoehtojen "2 oikein 3 vastauksesta” ja "3 oikein 5 vastauksesta” valilla. Valittua vaihtoehtoa
kaytetddn ennen seuraavaan taajuuteen siirtymista.

D-0133709-B - 2025/12 &
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Hughson-Westlake Stimulus on time (Arsykkeen kesto

Tests setup

Hughson#Westlake Threshold Method Jout of 5
Hughson—Yestlake stinulus on time 2s
Hughson—Yestlake Lowest level 10 dB
Békésy Deviation among Peaks & Valleys 2
Békésy Reversals 2
Frequencies...

Aseta arsykkeen kestoksi 1 tai 2 sekuntia.

Hughson-Westlake Lowest Level (Alaraja

Tests setup

Hughson/Yestlake Threshold Hethod
Hughson—Yestlake stinulus on time
Hughson—Yestlake Lowest level

Békésy Deviation among Peaks & Yalleys

Békésy Reversals
Frequencies...

Aseta alaraja ja maarita, missa kohtaa ohjelma siirtyy seuraavaan taajuuteen. Alaraja voidaan asettaa
vélille -10 — +20 dB.

D-0133709-B - 2025/12 &
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3.9 Setup (Asetus)

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output Off
Intensity decrease when changing frequency Off
Ch2 start intensity 20 dB

Jump Strategy Butterfly
fiir conduction Phones
Bone Masking Opposite Ch1
Multi Pulse Length

(7) (8) 9) (10) (11) (12)
Nayton teksti Kuvaus
7 Tone (Aani) Aanitestien asetukset
8 Tests (Testit) Muiden testien asetukset
9 Common (Yleinen) Laitteen yleiset asetukset
10  Clock (Kello) Kellon ja paivamaaran asetukset
12 About (Tietoa) Paasy Tietoa-kohtaan
D-0133709-B — 2025/12 &
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3.10 Istunnot ja asiakkaat

3.10.1 Tallenna istunto

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Name2

Id: 123456
Name: Client Hamel

[ Save

(12)
Nayton teksti Kuvaus
7 Save (Tallenna)  Tallenna istunto valitun asiakkaan kohdalle.
8 Delete (Poista) Poista valittu asiakas.
9 New (Uusi) Luo uusi asiakas.
10  Edit (Muokkaa) Muokkaa valittua asiakasta.
12  Back (Takaisin)  Siirry takaisin istuntoon.
D-0133709-B — 2025/12 &
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3.10.2 Nayta asiakas

View Client

Id: 456789
Hame: Client Name2

Id: 123456
Hame: Client Hame1l

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

Nayton teksti Kuvaus

Session (Istunto)  Avaa View Session — Select Session (Nayta istunto — Valitse istunto) -valikko ja
siirry valitun asiakkaan kohdalle tallennettuihin istuntoihin tai poista ne.
Back (Takaisin) Siirry takaisin istuntoon.

D-0133709-B - 2025/12 &
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4 Huolto

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet
Taydellinen rutiinitarkastus suositellaan tehtévaksi viikoittain kaikille kaytdssa oleville laitteille. Alla olevat
kohdat 1-9 tulee suorittaa laitteille jokaisena kayttdpaivana.

Rutiinitarkastusten tehtavana on varmistaa, etta laite toimii oikein, ettd kalibrointi ei ole huomattavasti
muuttunut ja ettd sen kuulokkeissa ja liitdnnoissa ei ole sellaisia vikoja, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti
testitulokseen. Tarkastustoimenpiteet tulisi tehda niin, ettd audiometri on normaalissa kaytdssa.
Paivittaisten toimintotarkastusten tarkeimmat kohdat ovat subjektiiviset testit. Testit voi suorittaa
onnistuneesti vain kayttaja, jonka kuulo ei ole heikentynyt, vaan se on jopa hyva. Jos kaytdssa on erio tai
erillinen testihuone, laitteet tulee tarkastaa kuten asennettaessa. Toimenpiteisiin saatetaan tarvita
avustajaa. Tarkastuksissa kdydaan lapi audiometrin ja eridn valisten laitteiden liitdnnat, ja kaikki
kytkentarasian (&anierion seindssa) litdntajohdot, karjet ja liitantayhteydet tulee tarkastaa mahdollisten
epasaanndllisyyksien tai virheellisten kytkentdjen varalta. Ymparistdmelun ei pitaisi olla testien aikana
merkittavasti suurempi kuin laitteen ollessa kaytdssa.

1) Puhdista audiometri ja sen lisdvarusteet ja tarkastele niita.

2) Tarkista kuuloketyynyista, karjista, paajohdoista ja lisdtarvikkeiden johdoista kulumat ja vauriot.
Vaurioituneet tai erittdin kuluneet osat on vaihdettava.

3) Kytke laite paalle ja anna ldmmeta suositellun IAmpenemisajan verran. Tee tarvittavat asennuksen
s4adot. Jos laite on akkukayttdinen, tarkista akun tila valmistajan ilmoittamaa menetelmaa
kayttden. Kytke laite paalle ja anna I1dammeta suositellun Idmpenemisajan. Ellei lAmpenemisaikaa
ole mainittu, anna piirien vakautua viiden minuutin ajan. Tee tarvittavat asennuksen saadoét. Jos
laite on akkukayttdinen, tarkista akun tila.

4) Tarkista, etté kuulokkeiden ja luuvarahtelijan sarjanumerot ovat oikeat audiometrin kanssa
kaytettavaksi.

5) Tarkista, ettéd audiometrin lahtétaso on suunnilleen oikein seka ilma- etta luujohdossa, suorittamalla
yksinkertainen audiogrammi tunnetun koehenkilén kanssa, jonka kuulo on tunnettu, ja tarkista
mahdolliset muutokset.

6) Tarkista korkealla d&nenpainetasolla (esimerkiksi 60 dB:n kuulokynnystasolla ilmajohdossa ja 40
dB:n tasolla luujohdossa) kaikkien soveltuvien toimintojen kohdalla (ja molemmissa kuulokkeissa)
kaikilla kaytetyilla taajuuksilla mm. seuraavat kohdat: moitteeton toiminta, sarén ja naksahdusten
puuttuminen.

7) Tarkista kaikista kuulokkeista (my6s peitedanikuulokkeista) ja luujohdosta, ettei niissa ole sarda tai
katkonaisuutta. Tarkista karkien ja johtojen eheys.

8) Tarkista, etta kaikki kytkinnupit ovat turvallisia ja etta ilmaisimet toimivat oikein.

9) Tarkista, ettd koehenkilon signaalijarjestelma toimii oikein.

10) Kuuntele alhaisella tasolla merkkeja kohinasta, huminasta tai ei-toivotuista aanista (Iapilyonti, joka
syntyy, kun signaali otetaan kayttoon toisella kanavalla) tai muutoksia aanenlaadussa, kun
peitedanet otetaan kayttdon.

11) Tarkista, ettd herkkyyssaatimet vaimentavat signaalit koko alueellaan, ja etta niissa
herkkyyssaatimissa, jotka on tarkoitettu 4anen siirtoon, ei esiinny sédhkoista tai mekaanista
kohinaa.

12) Tarkista, ettd ohjaimet toimivat danettdmasti ja ettd koehenkild ei kuule audiometrista sateilevaa
kohinaa.

13) Tarkista koehenkilon viestinnan puhepiirit samanlaisilla menetelmilla, kuin aanestoiminnossa
kaytetaan, mikali mahdollista.

14) Tarkista kuulokkeiden ja luuvarahtelijan pannan kireys. Varmista, etta kaantonivelet kaantyvat
vapaasti, mutta eivat ole liian Idysia.

15) Tarkista kohinaa tuottavien kuulokkeiden pantojen ja kaantonivelien kulumat ja metallin vasyminen.

Laite on suunniteltu tarjoamaan luotettavaa palvelua vuosiksi, mutta vuosittainen kalibrointi on
suositeltavaa mahdollisen kuulokkeisiin kohdistuvan vaikutuksen vuoksi.

D-0133709-B — 2025/12 (=)
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Laite on kalibroitava my®6s silloin, jos sen osille tapahtuu vahinkoa (esim. kuulokkeet tai luujohto
pudotetaan kovalle alustalle).

Kalibrointitoimenpiteen ohjeet 16ytyvat huolto-ohjekirjasta, joka on saatavilla pyynndsta.

NOTICE

Kuulokkeita on kasiteltava varoen, silla mekaaniset iskut voivat muuttaa kalibrointia.

4.2 Interacoustics-tuotteiden puhdistaminen

Jos laitteen tai osien pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa pehmealla kostealla kankaalla ja miedolla
tiskiaineliuoksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.
Irrota USB-kaapeli puhdistuksen ajaksi ja varo, ettei laitteen sisalle tai sen osiin pdase nestetta.

N\

e Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta

Kayta pehmeaa, puhdistusliuokseen kevyesti kostutettua kangasta kaikkien ulkopintojen
puhdistukseen

Ala paasta nestettd kosketuksiin kuulokkeiden sisélla olevien metalliosien kanssa

Ala autoklavoi, steriloi tai upota laitetta tai lisdtarvikkeita mihinkaan nesteeseen

Ala kayta kovia tai terévia esineité laitteen tai lisdtarvikkeiden mink&an osan puhdistukseen
Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta
Kumiset tai vaahtomuovikorvasuppilot ovat kertakayttbkomponentteja

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:
e Lammin vesi yhdessa miedon hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa

Menettelytapa:
e Puhdista laite pyyhkimalla ulkopinta nukkaamattomalla, kevyesti puhdistusliuokseen kostutetulla
kankaalla

e Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen
e Varmista, etta kuulokkeiden kaiutinosaan ja vastaaviin osiin ei paase kosteutta

4.3 Huoltoon liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansapitavyydest3, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kdyttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

1. laitteen kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleensaatamisen, muokkauksen ja

korjauksen suorittaa valtuutettu henkild,

2. laite huolletaan 1 vuoden valein

3. kayttdymparistdon sdhkdasennusten on vastattava laitteen vaatimuksia ja

4. laitetta kayttaa valtuutettu henkild Interacousticsin toimittamien ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikallisen jakelijaan maarittaakseen laitteen huolto-
/korjausmahdollisuudet, mukaan lukien paikan paalla tehtavat huollot/korjaukset. On tarkeaa, etta asiakas
(paikallisen jakelijan kautta) tayttda PALAUTUSLOMAKKEEN joka kerta, kun komponentti/tuote
lahetetaan Interacousticsille huoltoon/korjattavaksi.

e 3
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4.4 Takuu
Interacoustics takaa, etta:

o AD226-laitteessa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle

e Lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd yhdeksankymmenen (90) vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics
toimittaa ne ensimmaiselle ostajalle

Jos tuote kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan ja Interacoustics-maahantuojan tulee
yhdessa selvittdd asianmukainen huoltopiste mahdollisia korjaustoimenpiteita varten. Korjaus tai vaihto
tapahtuu Interacousticsin kustannuksella tdman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on
palautettava pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin postituskuluin. Ostaja on
vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtdvan palautuksen yhteydessa.

Interacoustics ei missdan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kaytén yhteydessa
iimenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

Vastuu téllaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperaiselle ostajalle. Tama takuu ei koske
tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdma takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske sellaisen
Interacousticsin tuotteen ostoa tai kaytt6a, jota on:
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
o muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;
e kaytetty virheellisesti, jota on laiminly6ty tai jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka
sarjanumero on muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut nimenomaiset tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut
ja velvoitteet. Interacoustics ei mydnna suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkil6ille lupaa
omaksua puolestaan mitdan muita vastuita Interacoustics-tuotteiden myynnin yhteydessa.

Interacoustics sanoutuu irti kaikista muista nimenomaisista tai epasuorista takuista, mukaan lukien takuu
kauppakelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn kayttétarkoitukseen.

e 3
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5 Yleiset tekniset tiedot

AD226:n tekniset tiedot

Turvallisuusstandardit

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, ES60601-1:2005/A2:2010,
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1-:2008

Luokka I,

Potilaaseen koskettavat tyypin B osat

EMC-standardi

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

Laakinnallisen laitteen
CE-merkki

Kylla

Audiometrin standardit

Aani: IEC 60645-1:2017/ANSI S3.6:2018, tyyppi 3

Kalibrointi Kalibrointitiedot ja -ohjeet ovat AD226:n huolto-oppaassa.
limajohto TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD45: ANSI S3.6 2018/ ISO 389-1 2017
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
DD450 ANSI S3.6 — 2018
DD65 v2 ANSI S3.6 2018
Luujohto B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Sijoitus: Kartiolisdke
Efektiivinen ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2018
peitedani
Kuulokkeet TDH39 Pannan staattinen voima 45N+ 0,5N
DD45 Pannan staattinen voima 45N+ 0,5N
B71 Bone Pannan staattinen voima 5,4 N+ 0,5 N
DD450 Pannan staattinen voima 10N+ 0,5 N
DD65 v2 Pannan staattinen voima 11,5 N 0,5 N
Potilaan vastauspainike | Yksi painike
Potilasviestinta Talk Forward (TF)
Erikoistestit / akun e Stenger
testaus (vain Extended- |« ABLB
versio) e Langenbeck (4ani kohinassa)
e SISI
e Automaattinen kynnysarvo:

o Hughson Westlake
o Békésy

Ottotasot Aani, uikkuaani +5 %, 5 Hz (todellinen siniaaltotaajuusmodulaatio)
Lahdot Vasen, oikea, luu V+0O, inserttikuulokkeet, insertin peiteaani
Arsykkeet
Aani 125-8000 Hz
Uikkuaani 5 Hz sini +/- 5 % modulaatio
Peitedani Kapeakaistainen kohina:
IEC 60645-1, 5/12 oktaavin suodatin samalla keskitaajuusresoluutiolla kuin
puhdas aani.
Synkronoitu peitedani Lukitsee kanavan 2 herkkyyden saatimen suhteessa
kanavan 1 herkkyyden saatimeen.
Esittaminen Manuaalinen tai kaanteinen. Yksittainen pulssi. Useita pulsseja 50-5000 ms,
paalle/pois.
Intensiteetti AC: -10-120 dB SPL
BC: -10-80 dB

Kaytettavissa olevat intensiteetin saatoportaat ovat 1, 2 tai 5 dB.
Laajennettu alue -toiminto: Jos toimintoa ei ole aktivoitu, ilmajohtoulostulo
voi olla korkeintaan 20 dB alle enimmaisvoimakkuuden.

Laajennettu alue saatavilla vain, kun kytketty verkkovirtaan

D-0133709-B — 2025/12
AD226 Kayttsohje - F

e Y

iy .
Interacoustics Sivu 22



Taajuusalue 125 Hz — 8 kHz.
125 Hz:n, 250 Hz:n, 500 Hz:n, 750 Hz:n, 1500 Hz:n ja 8 kHz:n valinta
voidaan poistaa vapaasti.
Sisainen muisti 500 asiakasta
Dataliitannat 1 x USB A nappaimistolle tai tulostimelle
lisavarusteiden 1 x USB B tietokoneelle (yhteensopiva USB 1.1:n ja uudemman kanssa)
yhdistamiseen
Ulkoiset laitteet (USB) Normaali tietokoneen nappaimisto (tietojen syottdon)
Tuetut tulostimet: Luettelon hyvaksytyista tulostimista saat paikalliselta
jakelijalta.
Naytto 4,3” (480 x 278) TFT-varinaytto
Yhteensopivat Diagnostic Suite — Noah-, OtoAccess®- ja XML-yhteensopiva
ohjelmistot (valinnainen)
Mitat (P x L x K) 30x23x9cm/12x9 x4 tuumaa
Paino 1,3 kg / 2,9 paunaa
Virtalahde 5VDC, enint. 1,6 A, vain UE24-tyyppi
Paristot 4 x1,5V/1,2V alkali/NiMH, tyyppi AA
Huomaa:
Kun instrumenttia kaytetaan paristoilla, arsykkeiden suurin l1ahtétaso laskee
20 dB.
Kayttoymparisto Lampatila: 15-35°C
Suht. kosteus: 30-90 %, ei kondensoituva
Ympariston paine: 98-104 kPa
Kuljetus ja sailytys Kuljetuslampétila: -20-50 °C
Sailytyslampdtila: 0-50 °C
Suht. kosteus: 10-95 %, ei kondensoituva
Lampenemisaika Noin 1 minuutti
D-0133709-B - 2025/12 ()
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5.1 Viite- ja maksimikuulotasojen tiedot, aanesaudiometri

A o IEC_TDH39
Liitin (coupler): ANSI S3.7-1995 (NBS-9A) / Liitin (C°”p'e;\)é r:igaﬁg;?r:_e?rgg% (6 em’)
3
IEC Egiliai:iz?:e(t?i om?) Aani Kapeakaistainen kohina
—— — - ISO 389-1 1998 ISO 389-4 1994
S e apeakasiainen kohina Taajuus RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
Taajuus RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL 125] 450 s = s
T =5 25 o0 =5 160 375 90 415 75
160 375 % 41,5 28 200 315 95 355 80
o — s —o—
250 2551 105 295 8 400 150 115 19,0 95
315 200 110 24,0 90 : :
200 50T 115 190 95 500 11,5 | 120 15,5 100
500] 115|120 15,5 100 = N 10 19
630" 85| 120 13,5 105 800 25T 1%0 50 105
o 2. 13 195 1000 70| 120 13,0 105
: : 1250 65| 120 12,5 105
1000 70| 120 13,0 105 1200 a2 150 5% 105
1250" 65| 120 12,5 105 1600 70T 120 130 105
1500 65| 120 12,5 105 2600 S0l 120 120 105
1600" 70| 120 13,0 105 5500 o5 120 12E 105
225%%9 g'g gg 122 182 3000 10,0 | 120 16,0 105
3000] 10,0 120 16,0 105 S8 190, 1% 19 1o
3150° 10,0 | 120 16,0 105 2000 301130 T80 105
4000 95 120 %5 105 6000 155] 110 205 95
5000° 13,0 | 120 18,0 105 6300 20T 110 00 o
6000 N — _— % 8000 13,0105 18,0 95
6300° 150 110 20,0 95 : , : :
3000 13.0 105 18,0 95 VaIk0|r?en kohina 0,0 120
Valkoinen kohina 0.0 120 TenNoise 250 110
TenNoise 25,0 110
" RETSPL-arvot on otettu standardista ISO389-1 1998
ANSI| DD45 |IEC DD45
Liitin (COUP'EF)Z ANSI S3.7-1995 (NBS-QA)/ Liitin (coupler): |IEC 60318-3 1998 (6 Cms)
IEC 60318-3 1998 (6 cm*) X anosaudiomotr
Adnesaudiometri — - Aani Kapeakaistainen kohina
Aani Kapeakaistainen kohina 1SO 389-1 1998 1SO 389-4 1994
: ANSI 53.6-2010 ANS| 53.6-2010 Taajuus RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
Taajuus RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL 125 475 85 515 65
123 47.5 85 b5 65 160 40,5 90 44,5 75
160" 40,5 90 445 75 200 33,5 95 37,5 80
200° 33,5 95 37,5 80 250 27T 105 31 85
250 Zrl__ilvs il 55 315 225 110 26,5 90
3151 225| 110 26.5 90 400 75| 115 21,5 95
400° 17,5 115 21,5 95 500 13T 120 17 100
630" 9| 120 14 105 750 6,5 120 11,5 105
750 65[ 120 135 105 800 65| 120 11,5 105
800" 65| 120 11,5 105 1000 6T 120 12 105
1000 Gz e Iy 1250 7] 120 13 105
1250° 7| 120 13 105 1500 8] 120 14 105
1500 8| 120 14 105 1600 8] 120 14 105
1600° 8] 120 14 105 2000 8] 120 14 105
2000 8| 120 14 105 2500 8] 120 14 105
2500° 8 120 14 105 3000 8| 120 14 105
Sl G20 & 105 3150 8] 120 14 105
3150° 8| 120 14 105 4000 9] 120 14 105
4000 D2 L Iy 5000 0] 120 15 105
5000 10 120 15 105 6000 205 110 25,5 95
6300 191 110 24 95 8000 12 105 17 95
00 12| 105 17 % Valkoinen kohina 0.0 120
Valkomen kohina 0,0 120 TenNoise 25,0 110
TenNoise 25,0 110

" RETSPL-arvot on otettu standardista ISO389-1 1998
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ANSI DD65 v2

Liitin (coupler): ANSI S3.7-1995 (NBS-9A) /
IEC 60318-3 1998 (6 cm®)

Aznesaudiometri

Aéni

Kapeakaistainen kohina

ANSI S3.6 2018

ANSI S3.6 2018

Taajuus | RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL
125 30,5 85 34,5 70
250 17 100 21 85
500 8 110 12 95
750 515) 115 10,5 100

1000 4,5 115 10,5 100
1500 25 115 8,5 100
2000 2,5 115 8,5 95
3000 2 115 8 100
4000 9,5 110 14,5 95
6000 21 100 26 85
8000 21 95 26 80
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ANSI EAR 3A

Liitin (coupler): ANSI S3.7-1995 (HA-2, 5 mm jaykka putki)

Aanesaudiometri

IEC EAR 3A

Liitin (coupler): IEC 60318-5 2006

Aéanesaudiometri

Aani Kapeakaistainen kohina Adni Kapeakaistainen kohina
ANSI $3.6-2010 ANSI $3.6-2010 : 'Sg 389-2 1994 '308389‘4 1994
Taajuus RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL Taajuus — RETZ":; MaxHL = REng'(-) MaxHL =
2 il =l Sl gg 160 22,0 95 26,0 90
160 22,0 95 26,0 200 18,0 100 22,0 95
200 18,0 100 22,0 95 250 14,0 105 18,0 100
250 14,0 105 18,0 100 315 12,0 105 16,0 100
315 12,0 105 16,0 100 400 9,0 110 13,0 100
400 9,0 110 13,0 100 500 515 110 9,5 105
500 55 110 9.5 105 630 4.0 13 9.0 105
630 40 115 9,0 105 ] il iz e )
800 1,5 115 6,5 110
750 2,0 115 7.0 110
1000 0,0 120 6,0 110
800 15 115 6,5 110
1250 2,0 120 8,0 110
1000 0,0 120 6,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
1250 2,0 120 8,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
2500 5,0 120 11,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
3000 3,5 120 9,5 110
2500 5,0 120 11,0 110
3150 4,0 120 10,0 110
3000 35 120 95 110
4000 55 115 10,5 105
3150 4,0 120 10,0 110
5000 5,0 105 10,0 100
4000 55 115 10,5 110 6000 o 100 75 o
5000 5,0 105 10,0 105 : :
6000 2,0 100 7,0 100 6300 2,0 100 7,0 95
6300 2,0 100 7.0 95 8000 0,0 90 5,0 95
8000 0,0 90 5,0 95 Valkoinen kohina 0,0 110
Valkoinen kohina 0,0 110
ANSI_B71 Liiti "TC 63073118 6 2007
Liitin (coupler) 60318-6 2007 itin (coupler) 60318-6
A5 - - Adnesaudiometri
anesaudiometri Aani Kapeakaistainen kohina
Aéni Kapeakaistainen kohina 1SO 389-3 1994 1SO 389-4 1994
ISO 389-3 1994 ISO 389-4 1994 o RETSPL T MaxHL | RETSPL. T MaxHL
Taajuus RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL aajuus = ax ax
125 z z 5 5 = = = =
160 - - - -
160 - - - -
200 - - . . 200 - - - -
B 7.0 e 70 EF 250 67,0 45 71,0 30
315 64,0 50 68,0 35
315 64,0 50 68,0 35
400 61,0 65 65,0 50
400 61,0 65 65,0 50
500 58,0 65 62,0 50
500 58,0 65 62,0 50
630 52,5 70 57,5 55
630 52,5 70 57,5 55
750 48,5 70 53,5 55
750 485 70 53,5 55
800 47,0 70 52,0 55
800 47,0 70 52,0 55
1000 425 70 48,5 55
1000 42,5 70 48,5 55
1250 39,0 70 45,0 55
1250 39,0 70 45,0 55
1500 36,5 70 425 55
1500 36,5 70 425 55
1600 35,5 70 415 55
1600 35,9 70 41,5 S5 2000 31,0 75 37,0 60
2000 31,0 75 37,0 60 : .
2500 295] 75 35,5 65 2500] 295| 75 355 65
3000 30,0 75 36,0 65 3000 30,0 75 36,0 65
3150 31,0 75 37,0 65 3150 31,0 75 37,0 65
4000 35,5 75 40,5 65 4000 35,5 75 40,5 65
5000 40,0 55 45,0 45 5000 40,0 55 45,0 45
B30l 00| 4] 4ol 35 swo] sopl 457  asp 40
8000 40,0 45 45,0 35 6300 40,0 jg 45,0 35
Valkoinen kohina 425 70 8000 40,0 45,0 35
Valkoinen kohina 42,5 70
A
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ANSI CIR 22/CIR33
Liitin (coupler) ANSI S3.7-1995 (HA-2)
Aanesaudiometri
Aéni Kapeakaistainen kohina
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Taajuus RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL
125 26,0 90 30,0 90
160 22,0 95 26,0 95
200 18,0 100 22,0 100
250 14,0 105 18,0 105
315 12,0 105 16,0 105
400 9,0 110 13,0 105
500 55 110 9,5 110
630 4,0 115 9,0 110
750 2,0 115 7,0 110
800 1,5 115 6,5 110
1000 0,0 120 6,0 110
1250 2,0 120 8,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
2500 5,0 120 11,0 110
3000 35 120 9,5 110
3150 4,0 120 10,0 110
4000 515) 115 10,5 105
5000 5,0 105 10,0 95
6000 2,0 100 7,0 95
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 90
Valkoinen
kohina 0,0 110
IEC CIR 22/CIR33
Liitin (coupler) IEC 60318-5 2006 2 cm?
Aanesaudiometri
Aani Kapeakaistainen kohina
1SO 389-2 1994 ISO 389-4 1994
Taajuus RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL
125 26,0 90 30,0 90
160 22,0 95 26,0 95
200 18,0 100 22,0 100
250 14,0 105 18,0 105
315 12,0 105 16,0 105
400 9,0 110 13,0 105
500 515) 110 9,5 110
630 4,0 115 9,0 110
750 2,0 115 7,0 110
800 1,5 115 6,5 110
1000 0,0 120 6,0 110
1250 2,0 120 8,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
2500 5,0 120 11,0 110
3000 3,5 120 9,5 110
3150 4,0 120 10,0 110
4000 55 115 10,5 105
5000 5,0 105 10,0 95
6000 2,0 100 7,0 95
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 90
Valkoinen

kohina 0,0 110
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Kuulokkeiden yleiset ominaisuudet

Aianen vaimennusarvot kuulokkeille
Taajuus Vaimennus
DD45 tai TDH39 ja MX41/ | EAR-Tone 3A
AR- tai PN 51 -korvatyyny
[Hz] [dB] [dB]
125 3 33,5
160 4
200 5
250 5 34,5
315 5
400 6
500 7 34,5
630 9
750 -
800 11
1000 15 35,0
1250 18
1500 -
1600 21
2000 26 33,0
2500 28
3000 -
3150 31
4000 32 39,5
5000 29
6000 -
6300 26
8000 24 43,5
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5.2 AD226:n nastajarjestys

Liitanta Liitin Nasta 1 Nasta 2 Nasta 3
I5NV= /1,6 A I l Maadoitus DC -
DC-virtaliitin
Left
Right .jT 1 " _ _ _
b 7 aadoitus Signaali -
Bone
Ins. Mask. 6,3 mm mono
B
Pat. Resp. I I T - —o" 00—
6,3 mm stereo
[T
AUX I ; T Maadoitus Signaali, kanava 2 Signaali, kanava 1
3,5 mm stereo
USB (isanta) USB (tietokone)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data- 2. Data-
3. Data+ 1 Z 3. Data+
4. Maadoitus 4 3 4. Maadoitus
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5.3 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)
Tama laite soveltuu sairaalaymparistdihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten HF-laitteiden laheisyytta ja
magneettikuvausjarjestelmien RF-suojattuja tiloja, joissa sahkdmagneettisen hairion voimakkuus on suuri.
Laitteen kayttéa muiden laitteiden Iahella tai niiden kanssa pinottuna on valtettava, koska tdma voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava ja
varmistettava, ettd ne toimivat normaalisti.
Muiden kuin taman laitteen valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisatarvikkeiden, kuulokkeiden ja
kaapelien kaytto voi lisata laitteen sahkdmagneettista hairidsateilya tai heikentaa sahkdémagneettisen hairién
sietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.
Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei
saa kayttaa lahempana kuin 30 cm:n etaisyydelld mistdan tdman laitteen osasta valmistajan ilmoittamat

kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky saattaa heikentya.

HUOMAA: Valmistaja maarittelee taman laitteen OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

e Tallz laitteella ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen
tai menetys ei voi johtaa kohtuuttomaan valittdmaan vaaraan.
e Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina kliiniseen tietoon ja osaamiseen. Taydentavasta standardista
ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

e Tama laite noudattaa standardia IEC 60601-1-2, paastéluokka B, ryhma 1.

HUOMAA: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.
HUOMAA: Kaikki tarvittavat ohjeet EMC-vaatimustenmukaisuuden sailyttdmiseksi I0ytyvat taman ohjeen
yleista huoltoa kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Laite (AD226) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai /aitteen kayttajan
tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaastojen testaus

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkomagneettinen ymparistd — ohjeistus

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Ryhma 1

elektroniikkalaitteisiin.

Laite kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisadiseen toimintaansa.
Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittdin vahaista eika
todennakoisesti aiheuta hairiéta lahella oleviin

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Luokka B

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Tayttaa vaatimukset
Luokka A

Jannitevaihtelut /
valkyntasateily
IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

Laite sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa, teollisissa,
liketoiminnallisissa ja asuinympéristoissa.

Suositeltu valimatka kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintalaitteiden ja laitteen vililla.

enimmaistehon mukaan.

Laite (AD226) on tarkoitettu kaytettédvaksi sahkémagneettisessa ymparistossa, jonka sateilevia radiotaajuushairiéité kontrolloidaan.
Asiakas tai laitteen kayttaja voi auttaa sdhkdmagneettisen hairion ehkaisemisessa sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien
ja mobiilien radiotaajuusviestintalaitteiden (lahettimet) ja laitteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti viestintalaitteen

Lahettimen nimellinen

Viélimatka lahettimen taajuuden mukaan

Imen r [m]
enimmaisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 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

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla Iahettimen
taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaisteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetaan korkeampaa taajuusvalia.
Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkédmagneettisen sateilyn levidmiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

Laite (AD226) on tarkoitettu kaytettévaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan

tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsiedon testaus

IEC 60601:n testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkdstaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15kV ilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla yli 30 %.

Langattomien

radiotaajuusviestintalaitteiden

Iahikenttien aiheuttaman

Pistetaajuus 385-5,785
MHz

Kuten taulukossa 9

Langattomia
radiotaajuusviestintalaitteita ei saa

hairién sieto Tasot ja modulaatio i s b pe e -
médritelty taulukossa 9 kayttaa lahella laitteen mitdan osia.

IEC 61000-4-3
fnit':g'sr}eﬂrﬂgﬁ:a +2 KV sahkslinjat +2 kV sahkslinjat Verkkovirran laadun tulee olla

P kaupalliselle tai asuinymparistdlle
IEC61000-4-4 +1 kV tulo-/lahtélinjat +1 kV tulo-/Iahtdlinjat tyypillinen.
Syoksyjannite +1 KV linjasta linjaan +1 KV linjasta linjaan Verkkovirran laadun tulee olla

kaupalliselle tai asuinymparistolle

IEC 61000-4-5 +2 KV linjasta maahan +2 KV linjasta maahan tyypillinen.

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,

180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,

180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

Verkkovirran laadun tulee olla

UT:ssa) UT:ssa) kaupalliselle tai asuinymparistélle
Jannitekatkokset, lyhyet /1 sykli /1 sykli twoilli Jos laitt KAVATAN vt
keskeytykset ja ng' In?l:]. ?S.tta' e‘k?f’ tta"y' ajan taytyy
jannitevaihtelut 40 % UT (60 % pudotus | 40 % UT (60 % pudotus | "' kija. aa E" tkee”t ay.;’a
sahkolinjoissa UT:ssa) UT:ssa) verkkovirran katkosten aikana, .

/ 5 syKliz / 5 syKliz suositellaan laitteen virranlahteeksi

keskeytymatonta virtalahdetta tai sen

IEC 61000-4-11

70 % UT (30 % pudotus | 70 % UT (30 % pudotus | 2KKua:

UT:ssa) UT:ssa)

/ 25 syklia / 25 syklia

0 % UT (100 % pudotus 0 % UT (100 % pudotus

UT:ssa) UT:ssa)

/ 250 syklia / 250 syklia
2560%](;]?42) Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle

30 A/m 30 A/m kaupalliselle tai asuinymparistélle
IEC 61000-4-8 ominaisella tasolla.

Sateilykentat Iahietaisyydella

— hairiénsietotesti

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Taajuus, taso ja
modulaatio maaritelty
standardissa AMD 1:
2020, taulukko 11

Kuten taulukossa 11,
AMD 1: 2020

Jos laite sisaltda magneettisesti herkkia
osia tai piireja, 1ahimagneettikentat eivat
saa olla voimakkaampia kuin taulukossa
11 maaritellyt testitasot

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto
Laite (AD226) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan
tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.
Hairionsiedon testaus IEC / EN 60601:n testitaso Vaatimustaso Sahkomagneettinen ymparisté —
ohjeistus
Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa olla
lahempana laitteen mitdan osaa, mukaan
lukien kaapelit, kuin suositeltu etéisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaan.

Suositeltu etiisyys:

Johdettu radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz - 80 MHz
35
6 Vrms 6 Vrms d= JP
ISM-kaistat (ja Vrms
amatdéoriradiokaistat
terveydenhuollon
kotiymparistossa)
Sateileva radiotaajuus 3V/m 3V/m
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d= 7\/? 80 MHz — 800 MHz
m
10 Vim 10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz (terveydenhuolto

kot d =—-+/P 800MHz-27 GHz
Vain terveydenhuollon v/m
kotiymparisto
Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina (W) ja d

on suositeltu etaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa mittauksessa? alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiéta voi esiintyd seuraavalla merkilla
varustetun laitteiston laheisyydessa:

()
HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
3 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen, amatddriradioiden,
AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sahkdmagneettisen ympariston arvioinnissa tulisi harkita sdhkdmagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttdvoimakkuus laitteen kayttopaikassa ylittda kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason yll, laitetta tulee seurata
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisdtoimenpiteita, esim. laitteen
kaantamista tai siirtamista.
b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 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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