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1 Bevezeto

1.1 A kézikonyvrol
Ez a kézikényv az AD226 készUllékre vonatkozik. A termék gyartéja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Rendeltetésszeri(i hasznalat

Az AD226 diagnosztikus audiométer rendeltetése, hogy akusztikus stimulusokat jelenitsen meg kompatibilis
hangforrasokon keresztul a vizsgalati alany hallaskiisz6bének a meghatarozasara, tovabba lehetbvé teszi a
hallasvesztés fokanak a szamszerisitését.

Az AD226 audiométert kizardlag audiolégus, hallasgondozé szakember vagy szakképzett technikus
hasznalhatja. A készulék minden olyan pacienscsoport szamara alkalmas nemtél, kortél és egészségi
allapottdl fiiggetlendil, amely képes ragalni a stimulusra.
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1.3 A termék leirasa

Az AD226 egy diagnosztikus audiométer, amellyel Iég- és csontvezetéses hallasképesség vizsgalat
végezhetd maszkolassal. Specialis vizsgalati eljarasok mint SISI, HW, Stenger és Langenbeck vizsgalatok is

elérhetok.

Alapkiszerelésben az AD226 készulék tartozékai:

Tartozékok

DDA45 audiometrias fiilhallgaté
B71 csontvezetd

APS3 betegjel

Tapellatas

Hasznalati utmutaté

Opcionalis kiegésziték

Diagnostic Suite szoftvercsomag

OtoAccess® adatbazis

21925 Amplivox audio cups, zajcsokkentd fejhallgato
Hordtaska (standard vagy kocsi tipusu)

TDH39 audiometrias fejhallgatéd

IP30 inzert fulhallgato

DDA45 audiometrias fejhallgaté P3100 (gyermek fejpant)
DD450 audiometriai fejhallgato

DD65v2 audiometriai fejhallgaté

1.4 Figyelmeztetések

A kézikdnyvben a figyelmeztetéseket és megjegyzéseket az alabbi médon jelezzik:

VIGYAZAT: olyan veszélyhelyzetre hivja fel a figyelmet, amely elharitas
hianyaban halalt vagy sulyos sértilést okozhat.

helyzetet jeldl, amely elharitas hianyaban enyhébb vagy kézepesen sulyos

ilt FIGYELEM: a biztonsagi figyelmeztet6 jelzéssel egyltt olyan veszélyes
sérulést okozhat.

NOTICE A MEGJEGYZES cimke egyéb, - a személyi sériiléssel nem 8sszefliggé —
gyakorlati megjegyzésre hivatkozik.
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2 Kicsomagolas és telepités

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Ellendrizze a dobozt és a tartalmat, nem sériiltek-e

A készulék atvételekor ellendrizze a csomagoldson a gondatlan kezelésre vagy sérulésre utalé nyomokat.
Ha a doboz sérilt, 6rizze meg a késziilék és tartozékok mechanikai és elektronikai ellenérzésének
elvégzéséig. Ha a késziilék hibas, lIépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval. A termék csomagolasat 6rizze
meg, hogy a futar meg tudja vizsgalni, és On sziikség esetén érvényesithesse jotallasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késdbbi szallitas esetére

Az AD226 sajat csomagolasban érkezik, amelyet kifejezetten az eszkdz szamara alakitottak ki. Orizze meg
ezt a dobozt. Sziiksége lesz ra, ha a késziiléket vissza kell szallittatnia szervizelésre.

Ha javitasra van sziikség, lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

Hibak jelentése

Vizsgalja meg csatlakoztatas el6tt

A terméket csatlakoztatas el6tt még egyszer vizsgalja at, hogy nincs-e rajta sértilés. Ellenérizze
szemrevételezéssel, hogy a készulék hazan és tartozékain nincs-e karcolas, esetleg hianyzo alkatrész.

Azonnal jelentsen minden hibat

Minden hianyz6 alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a készilék beszallitéjanak, mellékelve a
szamlat, a sorozatszamot és a hiba részletes leirdsat. A kézikonyv végén talal egy ,Visszaru jegyzékonyvet”,
amelyben leirhatja a problémat.

Hasznalja a ,,Visszaru jegyzékonyvet”
Kerjuk, irja le a problémat a Visszaru jegyzékonyvben, hogy szerelSink a legjobb, legkielégitébb megoldast
nyujthassak Onek.

Tarolas
Ha az AD226 készuléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a mlszaki specifikacidk részben leirt tarolasi
feltételeket.
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2.2 Jelolések

A késziléken az alabbi jel6lések talalhatok:

Szimboélum

Magyaréazat

R

B. tipusu érintkezd alkatrészek.
Pacienssel érintkez6, nem vezet alkatrészek, amelyek azonnal
eltavolithatdk a paciensrol.

-

Lasd a hasznalati utmutatot

WEEE (EU-iranyelv)

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad valogatatlan
hulladékként kidobni, hanem szelektiv gy(jtéhelyre kell szallitani, ahol
hasznositasra és Ujrahasznositasra kerdl sor.

0123

A CE jel6lés az MD szimbolummal egylitt azt jelzi, hogy az Interacoustics
A/S megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelet
I. melléklete el6irasainak.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositdszam: 0123.

MD

Orvosi eszkodz

]

Gyartas éve

Nem ujrafelhasznalhaté
A fllillesztékek és ahhoz hasonlé alkatrészek egyszer hasznalatosak

NOTICE A tipuscimke az eszkéz aljan talalhaté.

2.3 Figyelmeztetések és ovintézkedések

|

Ha a készllékhez kilsé berendezést csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy mas csatlakozéra, a
csatlakoztatott berendezésnek meg kell felelnie a vonatkozé IEC szabvanyoknak (pl. IT. berendezésekre

vonatkozo IEC 60950 szabvany). Ezekben az esetekben a feltételek teljesitéséhez optikai izolalas ajanlott.

Az IEC 60601-1 feltételeinek nem megfelel6 berendezéseket a betegtdl a szabvany altal meghatarozott

tavolsagban kell tartani (altalaban 1,5 méter). Ha kételyei mertlinek fel ezzel kapcsolatban, forduljon orvosi

miszer technikushoz vagy a helyi markaképviselethez.
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A készilék szamitdégép, nyomtatd, hangszéro, stb. (orvosi elektromos rendszerek) csatlakozasainal nincs
beépitve levalasztd eszkoz.

Amikor a készuléket szamitdgéphez vagy mas, elektromos orvosi rendszerhez tartozé berendezéshez
csatlakoztatja, ellendrizze, hogy a teljes aramfelvétel nem haladja meg a biztonsagi korlatozasokat és az
elvélasztasok rendelkeznek az IEC/ES 60601-1 el6irasainak megfeleld dielektromos allanddval, kuszouttal
és légtavolsagokkal. Ha a készuléket szamitdgéphez és mas berendezésekhez csatlakoztatja, ne érjen
egyszerre a szamitdogéphez és a beteghez.

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

A berendezés barmineml mddositdsa az Interacoustics engedélye nélkdll tilos.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetdvé teszi a vonatkozé kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat,
kalibracios utmutatdkat, vagy barmely egyéb informaciot, amely segit a szervizszemélyzetnek az audiométer
minden olyan alkatrészének javitasaban, amelyet az Interacoustics szervizszemélyzet altal javithatonak
jelolt.

Ne helyezze be és ne hasznalja az inzert flilhallgatét uj, tiszta és hibatlan allapotu fililleszték nélkil. Minden
esetben ellendrizze a szivacsbetét vagy flililleszték helyes behelyezését. A szivacsbetétek és fllillesztékek
egyszer hasznalatosak.

A késziléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék 6mdlhet ra.

Javasoljuk, hogy a habszivacs fllparnakat minden teszt elétt cserélje ki. Az egyszer hasznélatos
fulillesztékek garantaljak a megfeleld higiéniai feltételeket minden paciens szamara, valamint
szlUkségtelenné teszik a fejpant és a fllparna rendszeres tisztitasat.

o A szivacsos fulillesztékbél kiallé fekete csdvet az inzert hangforréas hangvezeté csévének végéhez
kell csatlakoztatni
Csavarja 0ssze a szivacsos fillillesztéket a leheté legkisebb atmérére
Helyezze be a paciens halldjarataba
Tartsa a szivacsos fllillesztéket addig, amig kitagul és teljesen lezarja a halléjaratot
Vizsgalat utan a szivacsos fllillesztéket a fekete csével egyiitt vegye le a hangvezet6 csé végérdl
Az Uj szivacsos fllilleszték felhelyezése el6tt ellendrizze az inzert hangforrast

A késziléket tilos magas oxigéntartalmu kérnyezetben vagy gyulékony anyagok kdzelében hasznalni.

NOTICE

A rendszerleallas megakadalyozasa érdekében tegye meg a szamitdgépes virusok és hasonlé karos elemek
elleni 6vintézkedéseket.

Csak a hasznalt késziilékhez kalibralt hangforrasokat hasznaljon. Az érvényes kalibralast a hangforrason
feltlintetett mérékésziilék sorozatszam jelzi.

Bar a készlilék megfelel a vonatkozé EMC eldirasoknak, Ggyeljen ra, hogy a késziléket ne tegye ki
feleslegesen elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznaljon a kdzelében mobiltelefont. Ha a berendezést
masik miszer kdzelében hasznalja, gy6z4djon meg rdla, hogy nincs interferencia. Az EMC el8irasokra
vonatkoz6 megjegyzéseket lasd a mellékletben.

e %
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2.4 Meghibasodas
A termék meghibasodasa esetén fontos a paciensek, a felhasznalok és mas személyek
védelme a karos hatasoktol. Amennyiben a termék ilyen karos hatast valtott ki vagy valthat ki,
akkor a készuléket azonnal el kell kuléniteni.

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlian
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazoénak, ahol a terméket beszerezték. Keérjuk,
hogy minél tébb adatot k6z4ljon, pl. a sériilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verzidjat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és minden egyéb Iényeges informaciét.

A készllék hasznalataval 6sszefliggé halaleset vagy sulyos incidens esetén, az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti hatésag felé.

2.5 A termék eldobasa

Az Interacoustics elkdtelezett a termékei biztonsagos artalmatlanitasa mellett, amikor mar nem
hasznalhatok. Ehhez elengedhetetlen a felhasznal6 kézremiikddése. Ezért az Interacoustics elvarja, hogy
betartsak az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara vonatkozé helyi hulladékkezelési
elbirasokat, és az eszkdzt ne dobjak ki a valogatas nélklli hulladékkal egydtt.

Amennyiben a termék forgalmazéja visszavételi programot folytat, ezt kell hasznalni a termék helyes
eldobasanak a biztositasa végett.

e %
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3 A készilék hasznalata - Beallitas és telepités

3.1 A hatlapon talalhaté csatlakozasok - Standard tartozékok
A hatlapon talalhaté csatlakozasok hasznalatakor a jobb attekinthetéség érdekében évatosan dontse
meg/forditsa el a késziléket.

Paciens B71 Bal oldali

visszajelz6 csontvibrator | | fulhaligats

nyomogomb \I;aa?)ilnzert
fllhallgato

Jobb oldali
fulhallgaté

vagy
Bal inzert flilhallgato

- 3
Use

UsB

Pat. Resp.

Bone Ins. Mazk.

Right

i ’
ﬂ Left AUX

Tapegység
csatlakozoé

USB csatlakozé
nyomtatéhoz
vagy
billenty(izethez

PC csatlakoz6 USB
bemenet

CIR33 inzert
fulhallgato
maszkolashoz

AUX kimenet (késébbi
hasznalatra)
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3.2 Szamitdégépes csatlakozo
A hibrid médra (on-line és szamitégépes lizemmdd), valamint a beteg/vizsgalat adatatvitelre vonatkozé
részletekért lasd a Diagnostic Suite szoftver hasznalati utmutatojat.

MEGJEGYZES Az adatvédelem részeként kvesse a kdvetkez6 pontokat:

1. Hasznaljon Microsoft altal tamogatott operacids rendszereket

Ellendrizze, hogy az operacios rendszer biztonsagi funkciéi naprakészek és hibamentesek legyenek
Engedélyezze az adatbazis titkositast

Hasznaljon egyedi felhasznaléi fiokokat és jelszavakat

Helyi adattarolassal védje a szdmitdgépekhez valo fizikai és halézati hozzaférést

Hasznaljon frissitett virusirtét, tizfalat és malware-védelmi szoftvert

Alkalmazzon megfeleld eljarast az adatok biztonsagi mentésére

Alkalmazzon megfelel6 naplé megérzési eljarast

Biztositsa az alapértelmezett adminisztracios jelszavak megvaltoztatasat

i e i

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

About 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 L7

Build version 2.8.7333.5685

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

Az ellen6rz6 6sszeg megnyitasakor egy karakterekbdl és szamjegyekbdl allé lancot lat, amelyet dupla
kattintassal masolhat le.

D-0133711-B — 2025/12 &
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3.4 Uzemeltetési utasitasok
Az alabbi abran az AD226 el6lapja lathatd, melyen feltlintetiik a gombokat, kapcsoldkat és a kijelz6t:

(13)
(1

(19
(24

(32

-

(34)

(14)

a0

60, o
R

20 o

80 il

& (2%
s (16 (17 (4q
7 @8 (9 (10 (11 (12)
(20) (21) 22 (23 (35
25  (26) (27 28 (29
(30) (31 (33

-

A kovetkez6 tablazat az egyes gombok és kapcsoldk funkcidit irja le.

Név/funkcid

1 Bekapcsol6 gomb

2 Szines kijelzd

3 Ingerjelzé

4 Valaszjelz6

6 1. csatorna

6 Maszkolas / 2. csatorna
7-12  Funkcidgombok

13 Shift

D-0133711-B — 2025/12
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Leiras
A készUlék ki- és bekapcsolasahoz.

A kulénbdzd vizsgalati képerny6k megjelenitéséhez.

A vizsgalo jel elhangzasakor a betegnek a m jelzést jeleniti
meg.

A beteg visszajelz6 gomb hasznalatakor lathaté zold

Tone
70'1E'HL [ m=bvvL P jelzés, amelyet a paciens a valasz
adasakor aktival.

Az 1. csatorna intenzitasi szintjét mutatja, pl.:

Az 2. csatorna maszkolasat vagy intenzitési szintjét mutatja, pl.:
A gombok funkcioja a kivalasztott teszt képerny6tél és

kérnyezettdl fligg. A gombok funkcidit a kdvetkezé részekben irjuk
le.

A Shift gombbal érheték el a gombok alatt délt betlvel kiirt
funkciok.

e 3
-
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Név/funkcio Leiras

14 Setup Az egyes vizsgalatok és a készUllék beallitasainak médositasa.
A kulonb6z6 beallitasok kozott a jobb oldali forgékapcsoléval
valaszthat (33). Az egyes beallitasokat a bal oldali
forgdkapcsoléval moédosithatja (32).

15 Tests Lehetévé teszi a specialis tesztekhez valé hozzaférést. A "Tests"
gomb lenyomasaval és egyik forgdkapcsol6 segitségével (32)/(33)
kivalaszthatja az egyes teszteket.

16 Del Point / A “Down” (30) és “Up” (31) gombokkal kivalaszthat egy pontot a
del curve vizsgalat soran és a “Del Point” gombbal tordlheti a kivalasztott
pontokat. Egy teljes tesztgorbét a “Shift” (13) gomb lenyomva

tartasaval és a “Del Point” gomb megnyomasaval térolhet.

17 Save Session/ Egy eredmény elmentése a vizsgalat utan vagy Uj vizsgalat
New Session inditasa a “Shift” (13) gomb lenyomva tartasaval és a “Save

Session” gomb lenyomasaval.
A Save Session menlben vizsgalati eredményeket menthet el,
pacienseket vihet be, tordlhet, illetve azok neveit modosithatja.
A maximum kapacitas 200 paciens. A Beallitas menu “About”
fulének valasztasaval megtekintheti a rendelkezésre allé tarhelyet.
A Save Session parbeszédablakot az alabbi részben lathatja.

18 Print Az eredményeket kdzvetlenil a vizsgalat utan kinyomtathatja (egy
Clients tamogatott USB nyomtatdval). A készliléken tarolt paciensek és
vizsgalati eredmények megtekintéséhez tartsa lenyomva a "Shift”
(13) és nyomja meg a “Print” gombot.

19 Talk Forward A beteghez beszélhet a mikrofon segitségével (35), amit a beteg
a fulhallhatéjan keresztil hall. Az inger intenzitasa a “HL dB” (32)
elforgatasaval és a “Talk Forward” gomb lenyomasaval

médosithaté.

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

20 Tone / Warble A gomb egyszeri vagy kétszeri megnyomasaval tiszta vagy trillazé
hangok lejatszésa kozul vélaszthat. A kivalasztott inger a kijelz6n
lathato, pl.:

Right - Warble tone

o i
! |

21 Ext Range Kiterjesztett tartomany: Altalaban a maximalis teljesitmény 100dB,
de ha nagyobb, pl. 120dB teljesitményre van szlikség, ez a
kiterjesztett tartomany aktivalasaval érhetd el.

22 Mask on/off Maszkolasi csatorna be/ki:

e Egy gombnyomas: bekapcsolja a maszkolast
o Két gombnyomas: kikapcsolja a maszkolast

D-0133711-B — 2025/12 )
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23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Név/funkcid

Sync

Store
no resp

Right
Left

R Bone L

Man / Rev

Single / Multi

Down
Up

HL db Channel 1

Masking Channel 2

Tone Switch / Enter

Microphone

D-0133711-B — 2025/12
AD226 Hasznalati utmutatoé — HU

Leiras

A maszkolasi csatorna hangerejének hozzaigazitasa a csatorna
hangerejéhez. Ez az opci6 példaul szinkronizalt maszkolashoz
hasznalhato.

Ezzel a funkcidval a kiiszobértékek/eredmények elmentheték. A
No Response funkcié hasznalatahoz, ha a paciens nem adott
valaszt az ingerre, nyomja meg a “Shift” (13) és “Store” gombokat.

A jobb ful kivalasztdsa vizsgalathoz.
A bal ful kivalasztasa vizsgalathoz.

Csontvezetéses vizsgalathoz (csak kalibralas esetén valaszthato).
e Egy gombnyomas: kivalasztja a jobb flilet a vizsgalathoz.
e Két gombnyomas: kivalasztja a bal fiilet a vizsgalathoz.

Manudlis / forditott hang lejatszasi médok:
e Egy gombnyomas: Manudlis hanglejatszas a “Tone
Switch” (34) megérintésekor.
e Két gombnyomas: A forditott funkcio - folyamatos
hanglejatszas, amely a “Tone Switch” (34)
megérintésekor megszakad.

Pulzalé mdédok:
e Egy gombnyomas: a “Tone Switch” (34) megérintésekor a
lejatszott hang elére megadott hosszusagu lesz. (Beallitas
a “Setup” (13) menlben).
e Két gombnyomas: a hang folyamatosan pulzal.
e Harom gombnyomas: visszatér normal lejatszasi médba.

A frekvencia csokkentése.
A frekvencia novelése.

A kijelz6 (5) pontjan lathatd 1. csatorna hangnyomasszintjének
bedllitasa.

A 2. csatorna hangnyomasszintjének vagy hasznalat esetén a
maszkolas szintjének beallitasa. A kijelz8 (6) pontjan lathaté.

Az inger lejatszasa amikor a “Tone” jelzés (3) megjelenik. Ez az
“Enter” (kivalasztd) gombként is hasznalhato.

Paciens utasité mikrofon.

e 3
s
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Az elemek miikodése

Az elemeket a jelzéseknek megfeleléen helyezze be.

ﬁ_/.___‘l Hasznaljon 4 db. 1,5V/1,2V alkali/NiMH AA tipusu

|
| I elemet
S e | e O ;
Megjegyzeés:
S BT IO R TV

Ha a készlléket elemrdl, vagy USB-taprél tizemeltetik
a kimenet a névlegeshez képest 20dB-el kisebb lesz.

L 308 H 1000 ——— @ H -
dB HL Right = Tone dE HL Off
104 —104
0 Lo
164 104
204 24
30 204
40 404
S50 S -
&0+ =R
Ll 20
20 2 -
LR Sr o
LS 1oy |
1104 114
120 120
0125 025 05 ' I I I I I ' SkHz 0125 025 05 I I I I I I SkHz
T O S o
(7) (8) 9) (10) (11) (12)
A kijelzén Leiras
lathato széveg
7 125 dB Az 1. és 2. csatorna intenzitasi ill. maszkolasi szintjei kozti [épcséket itt 1, 2 és
5 dB értékekre modosithatja.
8 HL UCL Vélasszon a HL és UCL kdz6tt.
9 Subtests A (9) funkciégomb lenyomasaval és a forgékapcsolok hasznalataval (32)/(33)
tovabbi alteszteket, Stenger és ABLB teszteket valaszthat.
10  Magnify Valtas a kinagyitott felsd sav és normal méretl fels6 sav kozott.
11 View Mask Maszkolas kbézben a (11) funkciogomb lenyomasaval megtekintheti a

maszkolasi szinteket.
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3.6 Stenger teszt

Stenger
o 304 H. 1000H 3041 -
dE HL Right = Tone dBE HL Left = Tone
=10+ -1+
Ll 0
164 10
20+ 20+
el 304
40~ 40
S 504
0o B0
Ao+ Fo4
20+ 204
Ll 0
100 160
110 110
120 1204
T T — T T T T T T 17T T T — T T T T T T T
0125 023 05 1 2 4  BkHz 2125 025 05 1 z 4 8 kHz

1T2HdB UCL || Subtests || Magnify | ViewHask |[

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

A (7), (8), (9), (10) funkcibgombok leirasait lasd a fenti Tisztahang teszt részben.

3.7 ABLB teszt

ABLB
C 304 H 1000H2 304 H -
dE HL Fight — Tone dE HL Left - Tone
-1t —10q
04 i
104 10
20 20
20 30
i i
50 56
50 =l
04 0
20 =l
N L
1004 1
1104 1104
1204 1204
T T T T T T T T T T T TT T T T
0125 025 05 1 2 4 2 kHz 0123 023 05 | z 4 8 kHz

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

(12)

A (7), (8), (9), (10) funkciogombok leirasait lasd a fenti Tisztahang teszt részben.
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3.8 Hughson-Westlake teszt

| 306 H. 10001z ——— i H -
dE HL Right — Tone dB HL Off
=10 =104

T T
0125 02T 05 2 kHz 0125 025 05 4 8kHz

[ Fanili | | | | | [r—p—

(7) (8) 9 (10) (11) (12)
A kijelzén Leiras
lathaté szoveg
7 Famili Valassza ki a familiaritast
12 D HW teszt inditasa

3.8.1 Hughson-Westlake beallitas

Hughson-Westlake kiiszobmoédszer

Tests setup

Hughson/Westlake Threshold Nethod 2 out of 3
Hughson—Yestlake stinulus on tine 25
Hughson—Yestlake Lowest level 10 dB
Békésy Deviation among Peaks & Valleys 5
Békeésy Reversals 2
Frequencies...

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

Valtas a ,3-bdl 2 helyes valasz” és a 5-bdl 3 helyes valasz” kdzott. A kdvetkezd frekvenciara vald
tovabblépés elétt alkalmazott feltételek.
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Hughson-Westlake idébeni vizsgaldjel

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...

Az idébeni vizsgalojelet allitsa be 1 vagy 2 masodpercre.

Hughson-Westlake legalacsonyabb szint

Tests setup

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

Békésy Deviation among Peaks & Yalleys

Békésy Reversals
Frequencies...

Allitsa be az alsé hatarértéket a kdvetkezd frekvenciara valo tovabblépés meghatarozasara. Az alsé
hatarérték -10 és 20 dB kozott allithaté be.

3.9 Beallitasok

Tone setup

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

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

(7) (8) ©) (10) (11) (12)
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A kijelzén Leiras
lathat6 széveg

7 Tone A tisztahang teszt beallitasok megtekintése.
8 Tests Mas tesztbeallitasok megtekintése.
9 Common A készUlék altalanos beallitdsainak megtekintése.
10  Clock Az ora és datum beallitdsok megtekintése.
12 About Névjegy megtekintése.
D-0133711-B — 2025/12 &5
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3.10 Vizsgalati eredmények és paciens adatok

3.10.1 Vizsgalati eredmények elmentése (Save Session)

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Name2

Id: 123456
Name: Client Hame1

[Save [ Doiete J[ Wew [ W J[ [ Bek

(12)

A kijelzén Leiras

lathaté szoveg
7 Save A vizsgalati eredmény elmentése a kivalasztott pacienshez.
8 Delete A kivalasztott paciens torlése.
9 New Uj paciens létrehozasa.
10  Edit A kivalasztott paciens szerkesztése.
12 Back Vissza az el6z6 vizsgélati eredményhez.
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3.10.2 Paciens megtekintése (View Client)

View Client

Id: 456789
MName: Client Name2

Id: 123456
Hame: Client Name1

(7) (8) (9) (10) (11) (12)
A kijelzén Leiras
lathat6 sz6veg
Session A Vizsgalati eredmények megtekintése és kivalasztasa meni megnyitasa, a
kivalasztott paciens vizsgalati eredményeinek megtekintése vagy torlése.
Back Vissza az el6zd vizsgalati eredményhez.
D-0133711-B — 2025/12 &
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4 Tisztitas és karbantartas

4.1 Altalanos karbantartas
A hasznalatban 1&év§ készilékeken ajanlott hetente rendszeres ellenérzést végezni. Az alabbi 1-9
pontban leirt ellenérzést a berendezésen minden hasznalati nap végén el kell végezni.

A rendszeres ellen8rzés célja a készllék megfeleld miikbdésének, a kalibralas valtozasainak, illetve a
vezetdk és csatlakozasok hibatlan allapotanak ellenérzése a pontos teszteredmények biztositasa
érdekében. Az ellenbrzést az audiométeren a szokasos hasznalati beallitasban kell végezni. A napi
teellendrzések legfontosabb elemei a szubjektiv tesztek, amelyeket csak egy kifogastalan, lehetbleg
bizonyitottan jé hallassal rendelkezd operator végezheti. Ha az ellenérzéshez fiilkét vagy tesztszobat
hasznal, a berendezést a hasznalati beallitasokkal kell ellenérizni; az eljaras elvégzéséhez el6fordulhat,
hogy segitdre lesz szilksége. Az ellenbrzés kiterjed az audiométer és a flilkében talalhatd készilékek
csatlakozasaira, a csatlakozé vezetékekre, aljzatokra és vezetékszakadas vagy hibas csatlakozas
szempontjabdl az elosztédoboz bemeneteit is ellendrizni kell. A tesztek soran a kdrnyezeti zaj ne legyen
jelentdsen eltérd attol, mint amikor a készilékkel vizsgalatot végez.

1) Tisztitsa meg és ellenérizze az audiométert és az dsszes tartozékat.

2) Ellenérizze, hogy nincs-e tulzott kopas vagy sériilés a fulparnakon, aljzatokon, tapkabelen és
tartozék vezetékeken. A sértilt vagy erésen kopott részeket ki kell cserélni.

3) Kapcsolja be a készuléket és varja ki az ajanlott bemelegedési id6ét. Végezze el az el@irt beallitas
modositasokat. Az akkumulatorral mikddtetett késziléken ellendrizze az akkumulator allapotat a
gyarto altal megadott médon. Ha nincs bemelegedési idd, varjon 5 percet az aramkdrok
stabilizalédasaig.

4) Ellenérizze, hogy a fillhallgaté és csontvibrator sorozatszamai megfelelnek-e audiométerrel valo
hasznalatra.

5) Ellenérizze az audiométer megkozelité pontossagat I€g- és csontvezetéssel egy egyszeri
audiogram vizsgalat elvégzésével egy bizonyitottan j6 hallassal rendelkezd tesztpaciensen;
ellendrizze az eltéréseket.

6) Ellen6rizze magas szinten (légvezetéses tesztnél példaul 60 dB, csontvezetésnél 40 dB) az dsszes
megfelel6 funkciot (mindkeét fulhallgaton), az 6sszes hasznalt frekvenciat; ellendrizze a megfeleld
mikddést, a torzitas és kattogas hianyat.

7) Ellen6rizze az dsszes flulhallgatét (beleértve a maszkolasi hangforrast) és a csontvezetét, hogy
nincs-e torzitas vagy kabelszakadas, ellendrizze a kabelszakadast az aljzatokon és vezetékeken.

8) Ellenbrizze, hogy az dsszes kapcsoldgomb a helyén van és a kijelz6k helyesen miikddnek.

9) Ellenérizze a hanggenerald rendszer helyes mikddését.

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

11) Ellenérizze, hogy a hangnyomasszint kapcsoldk nem csokkentik a jelet a teljes tartomanyon és,
hogy a hang lejatszasakor miikddésbe léptetett hangnyomasszint kapcsoléknal nincs elektromos
vagy mechanikus za;.

12) Ellenérizze, hogy a szabalyozék csendben miikddnek, és a paciensnek adott jelben nem hallhaté
semmiféle, az audiométerbdl szarmazo za;j.

13) Ellendrizze a beszédhang csatorna miikddését, és szikség esetén alkalmazza a tisztahang
funkciénal hasznalt eljarasokat.

14) Ellenérizze a fulhallgaté és a csontvezetd fejpant feszességét. Ellenérizze, hogy a forgécsuklok
szabadon mozognak tulzott lazasag nélkdl.

15) A zajvédé fiiltokokon ellenérizze a fejpantok és forgdcsuklok allapotat.

A készlléket tébb éves megbizhaté hasznalatra tervezték, a hangforrasok lehetséges valtozasai miatt
azonban évenkeénti kalibralas ajanlott.

Az ujra kalibralas abban az esetben is ajanlott, ha a készllék valamely részét rendkivili hatas éri (pl. egy
fllhallgatot vagy csontvezetét kemény feliiletre ejtenek).

A kalibracios eljaras a szerviz Utmutatéban talalhaté. Kérje az utmutatét a forgalmazotol.
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NOTICE

A fej- és flulhallgatokkal, csontvibratorokkal fokozott 6vatossaggal banjon, mert a legkisebb Utédés is
a kalibralas megvaltozasat okozhatja.

4.2 Az Interacoustics termékek tisztitasa

Ha a berendezés felllete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg enyhe tisztitészeres vizzel
megnedvesitett puha kenddvel. A szerves oldészerek és aromas olajok hasznalata tilos. A berendezés
tisztitasa el6tt huzza ki az USB-kabelt. Ugyeljen, hogy folyadék ne folyhasson be a berendezés belsejébe
vagy tartozékaiba.

N\

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a tapellatast

Tisztitészerrel enyhén megnedvesitett puha kendével tisztitson meg minden elérhetd feluletet
Vigyazzon, hogy ne keruljon folyadék a filhallgaték fém részeibe

A készuléket és annak tartozékait ne autoklavozza, ne sterilizalja és ne meritse folyadékba

A készulék vagy a tartozékok tisztitasahoz ne hasznaljon kemény vagy hegyes targyakat

A folyadékokkal érintkezd részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

A gumi vagy hab fiilillesztékek egyszer hasznalatos alkatrészek

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

Eljaras:
o A készllék tisztitasahoz térolje at a kulsd burkolatot tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett
mikroszalas kend&vel
e Tisztitsa meg a fllparnakat, a paciens valaszado kapcsolot és mas részeket tisztitoszerrel
enyhén megnedvesitett mikroszalas kenddvel.
e Vigyazzon, hogy ne kerllhessen nedvesség a fiilhallgatok és hasonl6 alkatrészek hangszoérojaba

4.3 Javitas
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhaté felel6sségre a CE-jeldlés érvényességéért,
valamint a biztonsag, megbizhatésag és teljesitmény mddosulasaért, ha:
1. a berendezés mikodtetését, bovitését, ujbdli beallitasat, moédositasat és javitasat erre jogosult
személyek végzik,
2. az 1-éves szervizintervallumot betartjak,
3. ahelyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabdl
megfelel az el6irasoknak,
4. és, ha a berendezést kizardlag jogosult személyek mikddtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentacionak megfeleléen.

A vasarlo a helyi forgalmazéhoz forduljon a szerviz/javitasi lehetéségek, kdztik a helyszini szerviz/javitas
megallapitasara. Fontos, hogy a vasarlé (a helyi forgalmazé atjan) minden alkalommal téltse ki a
VISSZARU JEGYZOKONYVET, amikor a komponenst/terméket szerviz/javitas céljabdl elkiildik az
Interacoustics részére.

e 3
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4.4 Garancia
Az interacoustics szavatolja, hogy:

e Az AD226 normal hasznalat és a termék Interacoustics altal az Ggyfélnek valo elkildésétél
szamitott 12 hénapos szervizelési id6étartam betartasa esetén mentes minden, az
alapanyagokbdl vagy a megmunkalasbol eredé hibatal.

o Atartozékok normal hasznalat és az Interacoustics altali szallitastél szamitott 90 napos
szervizelési id6tartam betartdsa esetén mentesek minden, az alapanyagokbdl vagy a
megmunkalasbdl eredé hibatdl

Ha a vonatkoz¢ jotallasi id6szak alatt barmely termék javitasra szorul, a javitas elvégzéséhez megfeleld
egység meghatarozasahoz a vasarldnak elészor a helyi Interacoustics szervizkdzponthoz kell fordulnia. A
jelen j6tallas hatalya ala tartozo javitast vagy cserét az Interacoustics kdltségén végzik. A javitast igényld
terméket a vasarlonak a meghibasodast kovetéen révid idén belll, megfeleld csomagolasban, a sajat
koltségén kell elkiildenie. A vasarlo altal kildott visszaru elvesztéséért vagy sériléséért az Interacoustics
nem vallal felel6sséget.

Az Interacoustics nem vallal semmiféle felelésséget az Interacoustics termék vasarlasabdl vagy
hasznalatabdl eredd kdzvetett, kbzvetlen vagy kdvetkezményes karokért.

Ez a felelésség kizardlag az elsé vasarlét terheli. Jelen jotallas kizardlag a termék elsé vasarldjara és
tulajdonoséra vonatkozik. Tovabb4, a jelen j6tallds nem érvényes, és az Interacoustics sem vallal
felel6sséget olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznélatdbdl eredd veszteségek esetén,
amelyek:

e javitdsat nem az Interacoustics kinevezett szervizképvisel6je végezte;

e olyan médon lettek médositva, amely az Interacoustics szerint hatdssal van annak stabilitasara
vagy megbizhatosagara;

e hasznalata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tértént, amelyeket baleset ért,
vagy amelynek sorozat- vagy koétegszamat mddositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak; valamint

e karbantartasa nem megfelel8, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott itmutatonak
megfelel6en tortént.

Ez a jétallas felllir minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, valamint az Interacoustics minden
egyeéb kotelezettségét és felelésségét, tovabba az Interacoustics nem ad vagy biztosit, kdzvetlen vagy
kdzvetett médon jogot semmilyen képvisel6nek vagy mas személynek, hogy az Interacoustics nevében
az Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb felel6sséget feltételezzen.

Az interacoustics kizar minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, beleértve a termék
piacképességét, vagy megfelel6ségét egy adott célra vagy felhasznalasi terlletre.

e 3
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5 Altalanos miiszaki specifikaciok

AD226 miiszaki jellemzék

Biztonsagi szabvanyok

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

|. osztaly,

B tipusu érintkezd alkatrészek.

EMC szabvany

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

Orvostechnikai CE-jelolés

Igen

Audiométer szabvanyok

Hang: IEC 60645-1:2017/ANS| $3.6:2018, 3. tipus

Kalibralas A kalibracids informaciok és utasitasok az AD226 szervizkdnyvében
talalhatok.
Légvezetés TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD45: ANSI S3.6 2018 / I1ISO 389-1 2017
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
DD450 ANSI S3.6 — 2018
DD65 v2 ANSI S2018.6.3.
Csontvezetés B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Elhelyezés: Masztoid
Hatékony ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2018
maszkolas
Hangforrasok TDH39 Fejpant statikus er6 4,5 N +0,5 N
DD45 Fejpant statikus eré 4,5N +0,5N
B71 Csont Fejpant statikus erd 5,4N +0,5N
DD450 Fejpant statikus eré 10N +0,5N
DD65 v2 Fejpant statikus er6 11,5N +0,5N

Paciens valaszado
nyomégomb

Egy nyomoégomb

Kommunikacio a pacienssel

Beszéd a pacienshez (TF)

Specialis tesztek/teszt
akkumulator (csak a bdvitett
verzio)

Stenger
ABLB
Langenbeck (hang a zajban)
SISI
Automatikus kuszdbérték:
o Hughson Westlake
o Békésy

Bemenetek Tiszta hang, trillazé hang +5%, 5Hz (valds szinuszgoérbe frekvencia
modulacié)
Kimenetek Bal, jobb, csonvezetd bal+jobb, inzert fllhallgatok, inzert fllhallgatok
maszkolashoz
Stimulusok
Hang 125-8000Hz
Trillazé hang 5Hz szinuszos +/- 5% modulacio
Maszkolas Keskenysavu zaj:

IEC 60645-1, 5/12 oktavos sz(ird ugyanazon kdzépfrekvencia-
felbontassal, mint a tiszta hang.

Szinkron maszkolas: A 2. csatorna hangerejét hozzaallitja az 1.
csatorna hangerejéhez.

Megszolaltatas

Manualis vagy forditott. Egypulzusos. Tébb pulzus 50-5000 msec. be/ki.

Intenzitas

légvezetés: -10 - 120 dB HL

csontvezetés: -10 - 80 dB

A rendelkezésre all6 intenzitas fokozatok: 1, 2 vagy 5dB
Bdvitett tartomany funkcidé: Ha nincs aktivalva, a légvezetéses kimenet
20 dB-lel a maximalis teljesitmény ala lesz korlatozva.

A bévitett tartomany csak halézati tapellatas esetén hasznalhato
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Frekvenciatartomany

125Hz — 8kHz
125Hz, 250Hz, 500 Hz, 750Hz, 1500Hz vagy 8kHz kivalasztasa
szabadon megszuntethetd

Bels6 memoria

500 Ugyfél

Adatbemenetek
(csatlakozok) kiegészitdok
csatlakoztatasahoz

1 x USB A billentylizethez vagy nyomtatéhoz
1 x USB B szamitégéphez (USB 1.1 vagy Ujabb verzidéval kompatibilis)

Kiils6 eszk6zok (USB)

Standard PC billenty(izet (adatbevitelhez)
Tamogatott nyomtatok: A tamogatott nyomtatok listajat kérje a helyi
viszonteladétdl.

Kijelz6 4,3” (480x278) TFT szines kijelz6.

Kompatibilis szoftver Diagnostic Suite (diagnosztikai csomag) - Noah, OtoAccess® és XML
(opcionalis) kompatibilis

Méretek (hossz x szélesség x | 30x23x9cm 12x9x4 hivelyk.

magassag)

Tomeg 1,3kg

Tapegység 5VDC-max 1.6A UE24 tipus

Elemek 4 db. 1,5V/1,2V Alkalinos/NiMH AA tipusu

Megjegyzés:
Ha a készulléket elemrél mikodtetik a maximalis ingerszint 20dB

Miikodési kornyezet Hémérseéklet: 15-35 °C
Rel. Paratartalom: 30-90% Nem lecsapodo
Kdrnyezeti nyomas: 98-104 kPa

Szadllitas és tarolas Szallitasi hémérséklet: -20-50°C
Tarolasi h6mérséklet: 0-50°C

Re. Paratartalom: 10-95% Nem lecsapédé

Bemelegedési idd

Kb. 1 perc
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5.1 A referencia- és maximalis hallasszintli hang audiométer felmérése

':‘33'39 IEC_TDH39
Csatold: ANSI S3.7-1995 (NBS-0A) / Csatold: IEC 60318-3 1998 (6com)
IEC 60318-3 1998 (6ccm) Tisztahang audiométer S
Angzr.]g-zmo iﬁgfg’f_;ﬁ’z“oﬁg’ Frekvencia | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
Frekvencia | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL 125 45,0 85 49,0 65
T L I L
160 37.5 %0 41,5 75 250 255 105 29,5 85
200° 315 95 35,5 80 315 200 110 24,0 90
250 255, 105 295 85 400 150 115 19.0 95
315" 20,0 110 24,0 90 : :
200" 5ol 115 190 95 500 11,5 120 15,5 100
500 11,5 | 120 15,5 | 100 sgg sg gg Bg lgg
630" 85| 120 135] 105 o e D AT
7s0]sol 120/ 1s0] 05 oLzl
: : 1250 65| 120 125|105
1000 701 120 1301 105 1500 65| 120 125 105
1250° 6.5 120 1251 109 1600 70| 120 13.0] 105
1500 651 120 1251 105 2000 9.0 120 150] 105
1600° 701 120 130 105 2500 9.5] 120 155|105
2000 501 120 1501 105 3000 10,0 120 16,0 105
2500 95 120 155 105 3150 10,0] 120 16,0] 105
3000 10,0 120 16,0 105 o C— 2
3150 100 120 160 105 5000 13.0] 120 18.0] 105
4000 951 120 145] 105 6000 155 110] 205 95
5000" 13,0 120 18,0 105 e300 e S -
6000 155 110 205 o 3000 13.0] 105 18.0 95
6300" 15,0 110 20,0 95 Fone 2 . AR
= érig?o A 1318 122 TenNoise 250] 110
TenNoise 25,0 110
" ARETSPL az ISO389-1 1998 masolata
ANSI_DD45 =G DD45
Csatolo: ANS| 53.7-1995 (NBS-0A) / Ceatolo, IEC 60318.3 1998 (600m)
IEC 60318-3 1998 (6ccm) Tisztahang audiométer
Tisztahang audiométer Hang Keskenysavi za]
Hang Keskenysavu zaj ISO 389-1 1998 | 1SO 389-4 1994
__| ANSIS3.6-2010 | ANSI $3.6-2010 Frekvencia | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
Frekvencia | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL 125 47.5 35 515 65
125 47,5 85 51,5 65 160 40,5 90 44,5 75
160°| 405 0| 445 75 200 335 95| 375 80
200" 33,5 95 37,5 80 B o o & B
250 27| 105 31 85 315 225 110 26,5 90
31511 2251 110) 265 90 400 75| 115] 215 95
400" 175] 115 21,5 95 B T e R ]
500 3] 120 17100 30 o 120 4105
630" 9| 120 14] 105 750 65| 120 11,5 105
750 65| 120 15) 105 800 65| 120 11,5] 105
800" 65| 120 11,5] 105 BT E T o
1000 6] 120 12| 105 1250 7] 120 13| 105
1250° T 120 131 105 1500 8] 120 4] 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 4] 105
3000 8| 120 14| 105 3150 8] 120 4] 105
3150° 8| 120 141 105 4000 9] 120 14 105
4000 9 120 14| 105 5000 0] 120 5] 105
5000° 10] 120 151 105 6000 205] 110 255 95
5000 205 110 255 95 6300 9T 110 o o5
6300° 191 110 24 95 8000 2] 105 17 95
8000 2] 105 17 95 Foner zai oo 20
Feher zaj 0,0 120 TenNoise 25,0 110
TenNoise 25,0 110

" ARETSPL az ISO389-1 1998 masolata
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ANSI DD65 v2

Csatol6: ANSI $3.7-1995 (NBS-9A) /
IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tisztahang audiométer

Hang Keskenysavu zaj

ANSI S3.6 2018 ANSI S3.6 2018
Frekvencia | 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

Csatold: ANSI S3.7-1995 (HA-2 5mm-es merev csével)

Tisztahang audiométer

Hang Keskenysavu zaj
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frekvencia RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL
125 26,0 90 30,0 85
160 22,0 95 26,0 90
200 18,0 100 22,0 95
250 14,0 105 18,0 100
315 12,0 105 16,0 100
400 9,0 110 13,0 100
500 55 110 9,5 105
630 4,0 115 9,0 105
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 55 115 10,5 110
5000 5,0 105 10,0 105
6000 2,0 100 7,0 100
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 95
Fehér zaj 0,0 110
ANSI B71
Kupler 60318 -6 2007
Tisztahang audiométer
Hang Keskenysavu zaj
1SO 389-3 1994 1SO 389-4 1994
Frekvencia | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 - - - -
160 - - - -
200 - - - -
250 67,0 45 71,0 30
315 64,0 50 68,0 35
400 61,0 65 65,0 50
500 58,0 65 62,0 50
630 52,5 70 57,5 55
750 48,5 70 53,5 55
800 47,0 70 52,0 55
1000 42,5 70 48,5 55
1250 39,0 70 45,0 55
1500 36,5 70 42,5 55
1600 35,5 70 41,5 55
2000 31,0 75 37,0 60
2500 29,5 75 35,5 65
3000 30,0 75 36,0 65
3150 31,0 75 37,0 65
4000 35,5 75 40,5 65
5000 40,0 55 45,0 45
6000 40,0 45 45,0 40
6300 40,0 45 45,0 35
8000 40,0 45 45,0 35
Fehér zaj 42,5 70
D-0133711-B — 2025/12
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IEC EAR 3A
Csatold: IEC 60318-5 2006
Tisztahang audiométer
Hang Keskenysavu zaj
ISO 389-2 1994 ISO 389-4 1994
Frekvencia RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL
125 26,0 90 30,0 85
160 22,0 95 26,0 90
200 18,0 100 22,0 95
250 14,0 105 18,0 100
315 12,0 105 16,0 100
400 9,0 110 13,0 100
500 55 110 9,5 105
630 4,0 115 9,0 105
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 10,0 100
6000 2,0 100 7,0 95
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 95
Fehér zaj 0,0 110
IEC B71
Kupler 60318 -6 2007
Tisztahang audiométer
Hang Keskenysavu zaj
1SO 389-3 1994 1SO 389-4 1994
Frekvencia | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 - - - -
160 - - - -
200 - - - -
250 67,0 45 71,0 30
315 64,0 50 68,0 35
400 61,0 65 65,0 50
500 58,0 65 62,0 50
630 52,5 70 57,5 55
750 48,5 70 53,5 55
800 47,0 70 52,0 55
1000 42,5 70 48,5 55
1250 39,0 70 45,0 55
1500 36,5 70 42,5 55
1600 35,5 70 41,5 55
2000 31,0 75 37,0 60
2500 29,5 75 35,5 65
3000 30,0 75 36,0 65
3150 31,0 75 37,0 65
4000 35,5 75 40,5 65
5000 40,0 55 45,0 45
6000 40,0 45 45,0 40
6300 40,0 45 45,0 35
8000 40,0 45 45,0 35
Fehér zaj 42,5 70
L
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ANSI CIR 22/CIR33
Kupler ANSI S3.7-1995 (HA-2)
Tisztahang audiométer
Hang Keskenysavu zaj
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frekvencia 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 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
Fehér zaj 0,0 110

IEC CIR 22/CIR33
Kupler IEC 60318-5 2006 2ccm
Tisztahang audiométer
Hang Keskenysavu zaj
1SO 389-2 1994 ISO 389-4 1994
Frekvencia 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 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
Fehér zaj 0,0 110
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A fulhallgaték altalanos jellemzdi

Hangcsillapitasi érték filhallgatékhoz
Frekvencia Csillapitas
DD45 vagy TDH39 MX41/ | EAR-Tone 3A
AR vagy PN 51 parnaval
[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 tiikiosztas

Aljzat Csatlakozé 1. td 2. ta 3. ta
BE ' ["T ]
Fold DC -
5V—= /1,6A 1 2
DC tapegység
Bal
Jobb [ —
T Fold Jel -

Csont
Ins. Mask. 6,3 mm-es mono
Pat. Resp. I I T - —o" 00—

6,3mm-es sztered

T T

AUX I ; T Fold Jel csat. 2 Jel csat. 1

3,5 mm-es sztered

USB (hoszt) USB (PC)

1. +5VDC 1. +5VDC

2. Adat- 2. Adat-

3. Adat+ 1 Z 3. Adat+

4. Fold 4 =G 4. Fold
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5.3 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

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

Kertulni kell a miszer hasznalatat, ha a kdzelében, vagy rarakva mas berendezések vannak, hogy
biztositsuk a normal mikodését. Ha ilyen hasznalatra van szikség, akkor ezt a mlszert és a masik
berendezést figyelni kell, hogy normalisan miikbdnek-e.

Ha nem a berendezés gyartoja altal meghatarozott agy biztositott tartozékokat, transzduktorokat és
kabeleket hasznal, azzal megné a berendezés elektromagneses kibocsatasa vagy csokken az
elektromagneses zavartiirése, és ez rossz mikddést eredményez.

A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kulsd antennakat) nem szabad 30 cm-nél kdzelebb hasznalni a készulék barmely
részéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkez8 esetben a berendezés
teljesitménye romolhat.

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

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

e A végsd diagndzisnak mindig a klinikai ismereteken kell alapulnia. Nincs eltérés a kiegészit§ szabvanytdl
és engedélyezett hasznalatoktol

e Ez a késziilék megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany, B kibocsatasi osztalya 1. csoportjanak.

MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a masodlagos standardoktél és engedélyektél.
MEGJEGYZES: Az EMC megfeleléség fenntartasahoz minden sziikséges utasitas megtalalhaté jelen
Utmutato altaldnos karbantartasi részében. Nincs sziikség tovabbi Iépésekre.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A Késziileket (AD226) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Emisszids vizsgalat Megfelel6ség Elektromagneses kdrnyezet—Utmutaté

Radioéfrekvencias 1. csoport A Késziilék csak belsé miikddéséhez hasznal radioéfrekvencias
kibocsatasok energiat.

CISPR 11 Ezért radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, igy nem

valdszinl, hogy a kdzelben 1évd elektromos eszkdzokben
interferenciat okozhat.

Radiofrekvencias B osztaly A Késziilék készlilék az 6sszes kereskedelmi, ipari, lizleti és
kibocsatasok lakokornyezetben valo hasznalatra alkalmas.

CISPR 11
Harmonikus kibocsatasok Megfelel

IEC 61000-3-2 “A” osztalyu kategéria
Feszlltségingadozasok/ Megfelel
flikkeremissziok
IEC 61000-3-3

e Y
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A Késziilék és a hordozhato, valamint mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkozok kell6
elvalasztasat biztosité javasolt izolaciés tavolsagok.

A Késziiléket (AD226) olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra tervezték, melyben a radiéfrekvencias zavaro
tényezok ellendrzotiek. A Késziilék vasarloja illetve felhasznaldja kivédheti az elektromagneses interferencia létrejéttét, ha betartja a
hordozhaté illetve mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok (jelkibocsatd eszkdzok) és a Késziilék kdzotti alabb ajanlott

minimalisan sziikséges tavolsagot—ami a kommunikacids eszkdéz maximalis kimené teljesitményének fiiggvénye.
A jelkibocsaté névleges Az izolaciés tavolsag a jelkibocsaté frekvenciajanak fliggvényében
maximalis kimend [m]
teljesitménye 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
w] d=117VP d=117VP 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

Azon jelkibocsato eszkdzok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsilt maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a
tablazatban, az ajanlott izolacios tavolsag, d méterben (m), megbecsiilhetd az eszkdz frekvenciajanak fliggvényében a vonatkozd
egyenlet révén, amelyben P a gyart6 altal megadott becsilt maximalis kimeneti teljesitmény watt-ban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyuk figyelembe.

2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlenil alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését

befolyasolja a kilénbdz6 szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrdl torténd visszaverédés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a
hulldmokat.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata—Elektromagneses védettség

A Késziileket (AD226) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhaszndléjanak biztositania kell, hogy az eszkézt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléség

Elektromagneses kérnyezet—
Utmutaté

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV levegd

+8 kV kontakt

+15 kV levegd

Fa, beton, vagy keramialap padléburkolat
ajanlott. Ha a padloburkolat szintetikus
anyag, akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

A vezetéknélkuli
radiéfrekvencias
kommunikacios
berendezések kozelségi
mezdivel szembeni
védettség

IEC 61000-4-3

Spot frekvencia 385-5,785
MHz

A szintek és a modulacié
meghatarozasa a 9.
tablazatban

A 9. tdblazatban
meghatarozottak szerint

Ne hasznaljon vezetéknélkiili
radiéfrekvencias berendezést a
Késziilék egyik része kdzelében sem.

Gyors tranziens
aramok/feszlltségkitorések

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

A halézat mindségének meg kell felelnie
a jellemz§ kisfogyasztoi vagy
lakokornyezeti halozati aramnak.

Nyomaslengés

IEC 61000-4-5

+1 kV kabeltd| kabelig

+2 KV kabeltél foldig

+1 kV kabeltd| kabelig

+2 KV kabeltél foldig

A halézat minéségének meg kell felelnie
a jellemzé kisfogyasztéi vagy
lakokdrnyezeti halozati aramnak.

Fesziltségesések, rovid
idétartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellaté
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

0% UT (100% esés az UT-
ben)
0,5 ciklus esetén, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 és 315°
fokon

0% UT (100% esés az UT-
ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az UT-
ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az UT-
ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az UT-
ben)
250 ciklus esetén

0% UT (100% esés az
UT-ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 és
315° fokon

0% UT (100% esés az
UT-ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az
UT-ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az
UT-ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az
UT-ben)
250 ciklus esetén

A hal6ézat mindségéenek meg kell felelnie
a jellemzé kisfogyasztéi vagy
lakokornyezeti halézati aramnak. Ha a
Késziilék felhasznaldja aramsziinet
esetén is folytatni kivanja a készulék
hasznalatat, akkor ajanlott a Késziilék
szunetmentes tapegységrél vagy
akkumulatorrol térténd tzemeltetése.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias magneses terek
jellemz6i nem haladhatjak meg a
kisfogyasztdi illetve lakokornyezeti
telepités soran észlelheté megszokott
értékeket.

Kdzelben lévd sugarzott
mezdk — védettségi teszt

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz
Frekvencia, szint és
modulacié meghatarozasa a
kovetkezé helyen:

AMD 1: 2020, 11. tablazat

Az AMD1 11. tablazatban
meghatarozottak szerint:
2020

Ha a Késziilék magnesességre
érzékeny alkatrészeket vagy
aramkoroket tartalmaz, a kdzelben l1évé
magneses mez&k nem haladhatjak meg
a 11. tablazatban megadott vizsgalati
szintekét

Megjegyzés: UT a tesztelés elbtti valtakozd aramu halézati fesziltséget jelenti.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

A Késziiléket (AD226) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak

vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC / EN 60601 vizsgalati
szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet—Utmutaté

Vezetett radiofrekvencia

IEC / EN 61000-4-6

Sugarzott radiéfrekvencia

IEC/ EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz — 80 MHz

6 Vrms

ISM savokban (amatér
radiésavok otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben.)

3Vim

80 MHz - 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz

Kizarélag otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 Vim

(Otthoni
egészséggondozas
esetén)

A Késziilék barmely alkotoelemének—
beleértve annak vezetékeit is—
kornyezetében az elbirt tavolsagon belil -
mely a transzmitter frekvenciaja alapjan
egy egyenlettel szamithato ki - hordozhaté
vagy mobil radiéfrekvencias
kommunikéacios eszk6zok hasznalata nem
ajanlott.

Ajanlott izolacios tavolsag:

L35
“ Vrms
3,5
d=—=+/P 80MHz-800MHz
V/m

7
d =——+/P 800MHz-2,7 GHz
V/m

ahol a P a jelkibocsaté kimeneti
teljesitménytartomanyanak maximalis
értéke watt-ban (W), a transzmitter
gyartéjanak adatszolgaltatasa szerint, d
pedig a javasolt izolaciés tavolsag
méterben (m).

Ahogy azt egy elektromagneses
sugarzasnak kitett helyszineket vizsgalo
felmérés meghatarozta,? a rogzitett
radiéfrekvencias jelkibocsatdk altal
kibocsatott elektromagneses térerésség
egyik frekvencia tartomanyban sem
haladhatja meg a kivant hatarértékeket.

A kovetkezé jellel ellatott eszk6zdk
kornyezetében interferencia kialakulasara
szamithatunk:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyk figyelembe
2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétlenll alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kilénbdz6 szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrdl torténd visszaverédés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a

hulldmokat.

3 A mobiltelefon halozat kozvetité allomasai, a foldi szorasu mozgo radivallomasok, az amatér radidallomasok, az AM és FM radio
illetve TV kdzvetit6 allomasai altal létrehozott mezdk hatasa elméleti alapon nem jésolhaté meg kell6 pontossaggal. A régzitett
helyzeti radidfrekvencias adok kibocsatotta elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini
felmérésére lehet szilkség. Ha a mezd mért ereje a Késziilék hasznalatanak helyszinén meghaladja a vonatkoz6 radiéfrekvencias
hatarértéket, gondosan ellenérizziik, hogy a Késziilék mindenben az el6irtaknak megfeleléen miikodik-e. Hibas miikodés esetén
tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul a Késziilék elforgatasa vagy athelyezése.

) A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a 3 V/m-t.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 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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