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1 Bevezeto

1.1 A kézikonyvrol
Ez a kézikdnyv az AD226 készulékre vonatkozik. A termék gyartoja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Javasolt felhasznalas

Az AD226 diagnosztikai audiométer a hallascsOkkenés vizsgalatara szolgalé eszkdz. Az ilyen tipusu orvosi
készilékek teljesitményét és specialis jellemzdit a felhasznalo altal megadott vizsgalati kdrilmények
hatarozzak meg, és a kérnyezeti és mikodtetési feltételektdl fliggden eltéréek lehetnek. A diagnosztikai
audiométerrel végzett hallascsokkenés szlirés sikeressége a paciens megfelelé egylittmikodésétdl fligg. A
nem megfeleléen valaszold betegeknél lehetéség van olyan tesztek elvégzésére, amelyek legalabb néhany
értékelheté eredményt adnak. llyen esetekben a “normalis hallas” diagnosztizalasakor nem szabad
figyelmen kivil hagyni esetleges mas, ezzel ellentétes eredményre mutato jeleket. Ha a
hallasérzékenységgel kapcsolatban tovabbi kételyek mertlnek fel, teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni.

Az AD226 audiométert kizardlag audiolégus szakorvos, flil-orr-gégész szakorvos vagy képzett szakember
hasznalhatja. A megfelel6 méréshez az ISO 8253-1 szabvany szerinti zajmentes kdrnyezetet kell biztositani.
Ez az eszk6z barmely pacienscsoport esetében hasznalhaté nemtél, életkortdl és egészségi allapottol
fliggetlenil. A készllék pacienssel érintkez6 részeit a paciens biztonsaga érdekében fokozott
korltekintéssel kell kezelni. Az optimalis pontossag érdekében fontos, hogy a paciens nyugodtan, stabilan
helyezkedjen el.
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1.3 A termék leirasa

Az AD226 egy 1'% csatornas hordozhaté audiométer, amellyel |ég- és csontvezetéses hallasképesség
vizsgalat végezhetd maszkolassal. Specialis vizsgalati eljarasok mint SISI, HW, Stenger és Langenbeck

vizsgalatok is elérhetdk.

Alapkiszerelésben az AD226 készulék tartozékai:

Tartozékok

DDA45 audiometriai fllhallgaté

B71 csontvibrator

APS3 péciens visszajelzd gomb
Tapegység

Hasznalati utmutaté CD-lemez
Toébbnyelvii CE hasznélati utmutaté

Opcionalis kiegésziték

Diagnostic Suite szoftver

OtoAccess® adatbazis szoftver

21925 Amplivox fiiltokok, zajvédd fultok

Hordtaska (normal vagy goérgds)

EARTone3A audiometriai inzert fiilhallgatok

TDH39 audiometriai fllhallgaté

IP30 Insert phones

DD45 Audiometric headset P3100 (Audiometric headband)
DD450 audiometriai fuilhallgato

DD65v2 audiometriai headset

1.4 Figyelmeztetések

A kézikdnyvben a figyelmeztetéseket és megjegyzéseket az alabbi médon jelezzik:

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

helyzetet jeldl, amely elharitas hidanyaban enyhébb vagy kézepesen sulyos
sérulést okozhat.

:.E FIGYELEM: a biztonsagi figyelmeztet jelzéssel egydtt olyan veszélyes

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 készUllék atvételekor ellenérizze a csomagolason a gondatlan kezelésre vagy seérilésre utalé nyomokat.
Ha a doboz sértilt, 6rizze meg a készulék és tartozékok mechanikai és elektronikai ellenérzésének
elvégzeséig. Ha a kesztlek hibas, lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazdval. A termek csomagolasat érizze
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. Sziksége lesz ra, ha a készuléket 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 hianyzé alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a készulék beszallitéjanak, mellékelve a
szamlat, a sorozatszamot és a hiba részletes leirasat. A kézikonyv végén talal egy ,Visszaru jegyzékonyvet”,
amelyben leirhatja a problémat.

Hasznalja a ,,Visszaru jegyzokonyvet”

Ne feledje, hogy ha a szerviz szerel6je nem tudja, milyen problémat keressen, eléfordulhat, hogy nem talalja
meg. Ezért, kérjik, hasznalja a Visszaru jegyz6kdnyvet, amelynek alapjan a javitast a jelzett problémaknak
megfeleléen végezhetik el.

Tarolas
Ha az AD226 készlléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a mliszaki specifikaciok részben leirt tarolasi
feltételeket.

Fy 3%
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2.2 Jelolések
A késziléken az alabbi jel6lések talalhatok:

Szimbélum Magyaréazat

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

Lasd a hasznalati utmutatot

WEEE (EU irdnyelv)

Ez a szimbdlum jelzi, hogy a kiselejtezett terméket Ujrahasznositas és
Ujrafelhasznalas céljabdl szelektiv gy(jtételepen kell leadni. Ennek
elmulasztasaval a kdrnyezetet veszélyeztetheti.

= Q >

Az CE-jeldlés azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S megfelel az

orvorsi eszkdzdkre vonatkozd 93/42/EEC direktiva Il. mellékletében foglalt
eléirasoknak. A minéségbiztositasi rendszert a TUV 0123

0123 azonositészammal jévahagyta.

N
m

Orvosi eszkoz

Gyartas éve

Nem ujrafelhasznélhato
A fllillesztékek és ahhoz hasonlé alkatrészek egyszer hasznalatosak

RS

NOTICE A tipuscimke az eszkéz aljan talalhaté.

2.3 Figyelmeztetések és évintézkedések

A\

Ha a készUllékhez kils6 berendezést csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy mas csatlakozoéra, a
csatlakoztatott berendezésnek meg kell felelnie a vonatkozé IEC szabvanyoknak (pl. IT. berendezésekre
vonatkoz6 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 meriinek fel ezzel kapcsolatban, forduljon orvosi
miszer technikushoz vagy a helyi markaképviselethez.

D-0133711-A — 2022/09 (=)
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A készulék szamitégép, nyomtatd, hangszord, stb. (orvosi elektromos rendszerek) csatlakozasainal nincs
beépitve levalaszto 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 el8irasainak megfeleld dielektromos allanddval, kuszouttal
és légtavolsagokkal. Ha a késziiléket szamitogéphez és mas berendezésekhez csatlakoztatja, ne érjen
egyszerre a szamitdgéphez és a beteghez.

A készulék litiumos gombelemmel miikédik. 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 mddositédsa az Interacoustics engedélye nélkdll tilos.

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

AN

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 készuléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék 6mdlhet ra.

Az opcionalis EarTonebA inzert hangforrashoz tartozé szivacsos fllillesztéket minden vizsgalat el6tt ajanlott
kicserélni. Az egyszer hasznalatos fulillesztékek garantaljadk a megfeleld higiéniai feltételeket minden
paciens szamara, valamint szikségtelenné teszik a fejpant és a fllparna rendszeres tisztitasat.

o A szivacsos fulillesztékbél kiallé fekete csdvet az inzert hangforras 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 egyltt vegye le a hangvezet6 csé végérél
Az U] 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 késziilék megfelel a vonatkozé EMC eldirasoknak, Ggyeljen ra, hogy a késziléket ne tegye ki
feleslegesen elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznaljon a kézelében mobiltelefont. Ha a berendezést
masik miszer kdzelében hasznalja, gy6z6djén meg rdla, hogy nincs interferencia. Az EMC el8irasokra
vonatkoz6 megjegyzéseket lasd a mellékletben.

Fy 3%
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Az Eurdpai Unio teruletén tilos az elektromos és elektronikus berendezésekbél szarmazo

hulladékot a haztartdsi szemétbe dobni. Az elektronikai hulladék veszélyes anyagot tartalmazhat,

ezert azt szelektiven kell 6sszegydijteni. Az ilyen termékeket egy athuzott szeméttaroldt abrazold

piktogramm jeldli. Az elektronikai hulladék Ujrahasznositdsaban és megfeleld Ujrafeldolgozasaban

a felhasznalénak kiemelt szerepe van. Ha az ezen termékekbdl szarmazé hulladékot nem a
megfeleld modon kezelik, az veszélyeztetheti a kdrnyezetet, és ebbdl kdvetkezéen az emberi egészséget is.
A rendszerleallas megakadalyozasa érdekében tegye meg a szamitdgépes virusok és hasonlé karos elemek
elleni 6vintézkedéseket.

Ha a készUlléket hosszabb ideig nem hasznalja, tavolitsa el az elemeket.

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

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazdnak, ahol a terméket beszerezték. Kérjuk,
hogy minél tdbb adatot k6z6ljon, pl. a sérilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verzidjat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és minden egyéb Iényeges informaciét.

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

Fy 3%
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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

visszajelzo csontvibrator f/‘gha"gato

nyomogomb Baglni/nzert
fulhallgato

Jobb oldali
fulhallgato
vagy

Bal inzert
fulhallgato

use Us8

Fat. Resp. Bone Ins. Mask.

+
‘ﬂ Lefi Right

AL

7 7 7
Téapegység USB csatlakozé PC csatlakozé USB CIR33 inzert AUX kimenet (késébbi
csatlakozé nyomtatéhoz bemenet fulhallgato hasznalatra)
vagy maszkolashoz

D-0133711-A —2022/09
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Wil

3.2 Szamitdégépes csatlakozo
A hibrid médra (on-line és szamitégépes lizemmad), 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 felhasznaldi fiokokat és jelszavakat

Helyi adattarolassal védje a szdmitdgépekhez valo fizikai és haldzati hozzaférést

Hasznaljon frissitett virusirtét, tizfalat és malware-védelmi szoftvert

Alkalmazzon megfeleld eljarast az adatok biztonsagi mentésére

Alkalmazzon megfelelé naplé meg6rzési eljarast

ONOGORAWDND

3.3 A Diagnostic Suite névjegye
Az alabbi ablak Menu > Help > About (Menl > Sugdé > Névjegy) Iépések utan lathatd. Ez a szoftver azon
teriilete, ahol a licenckulcsokat kezelheti, és ellenérizheti a Suite, Firmware és Build verzidit.

About Diagnostic Suite x

Interacoustics AfS

Copyright {c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Sgite version 2.8.0 Firmweare version LT

Build version 2.8.7333.5645

Checksum

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

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

D-0133711-A — 2022/09 (=)
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3.4 Uzemeltetési utasitasok
Az alabbi abran az AD226 el6lapja lathatd, melyen feltlintetiik a gombokat, kapcsoldkat és a kijelz6t:

|
(15 (16 (17

13) (14)° 18
- WD a ® @ o a1 2D B o U
)= H
Tone Warble Ext Range Mask onfofl S,-r.r:w"m !
Talk Fnrwar_rj l:.lm L’ _: C "“: |. .:
(19 (20) (21) 22 || @3
Right Insert  Left Insert R Bone L Man  Rev  Single Multi
Store O OO, OO ars O
(24 @5 || ©@6)| (27 @8 || (29
a (32 (30)f] (31
\ / Down Up
Frequency
Tone Switch/

| I 4 Enter
} |
|

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

Név/funkcié Leiras
1 Bekapcsolé gomb A készulék ki- és bekapcsolasahoz.
2 Szines kijelzé A kuldnb6z6 vizsgalati képerny6k megjelenitéséhez.
3 IngerjelzG A vizsgalé jel elhangzasakor a betegnek a o) jelzést jeleniti

meg.

4 Valaszjelz6 A beteg visszajelzd gomb hasznalatakor Iathatd zold
Tone
70'1E'HL T BDEE jelzés, amelyet a paciens a valasz

adasakor aktival.

6 1. csatorna Az 1. csatorna intenzitasi szintjét mutatja, pl.:
TUdEiHL

6 Maszkolas / 2. csatorna Az 2. csatorna maszkolasat vagy intenzitsi szintjét mutatja, pl.:
7-12  Funkcidgombok 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
13 Shift funkciok.

s Y
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14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Setup

Tests

Del Point /
del curve

Save Session/
New Session

Print
Clients

Talk Forward

Tone / Warble

Ext Range

Mask on/off

Sync

D-0133711-A — 2022/09
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Az egyes vizsgalatok és a készilék beallitasainak modositasa.
A kuldnbdz6 beallitasok kdzott a jobb oldali forgékapcsoldval
valaszthat (33). Az egyes beallitasokat a bal oldali
forgdkapcsoléval modosithatja (32).

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

A “Down” (30) és “Up” (31) gombokkal kivalaszthat egy pontot a
vizsgalat soran és a “Del Point” gombbal torélheti a kivalasztott
pontokat. Egy teljes tesztgdrbét a “Shift” (13) gomb lenyomva
tartasaval és a “Del Point” gomb megnyomasaval tordlhet.

Egy eredmény elmentése a vizsgalat utan vagy uj vizsgalat
inditasa a “Shift” (13) gomb lenyomva tartasaval és a “Save
Session” gomb lenyomasaval.

A Save Session meniiben 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.

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

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 lenyoméséval

médosithaté.

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

A gomb egyszeri vagy kétszeri megnyomasaval tiszta vagy trillazé
hangok lejatszasa kozul valaszthat. A kivalasztott inger a kijelzén
lathatd, pl.:

Right - Warble tone

i i
! |

Kiterjesztett tartomany: Altalaban a maximalis teljesitmény 100dB,
de ha nagyobb, pl. 120dB teljesitményre van szlikség, ez a
kiterjesztett tartomany aktivalasaval érhet6 el.
Maszkolasi csatorna be/ki:

e Egy gombnyomas: bekapcsolja a maszkolast

o Két gombnyomas: kikapcsolja a maszkolast

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

s Y
e
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24 Store Ezzel a funkcidval a kiiszobértékek/eredmények elmentheték. A
no resp No Response funkcio hasznalatahoz, ha a paciens nem adott
valaszt az ingerre, nyomja meg a “Shift” (13) és “Store” gombokat.

25 Right A jobb fiil kivalasztasa vizsgalathoz.
26 Left A bal fil kivalasztasa vizsgalathoz.
27 R Bone L Csontvezetéses vizsgdlathoz (csak kalibralas esetén valaszthato).

e Egy gombnyomas: kivalasztja a jobb fllet a vizsgalathoz.
o Két gombnyomas: kivalasztja a bal filet a vizsgalathoz.

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

29 Single / Multi Pulzalé médok:
e Egy gombnyomas: a “Tone Switch” (34) megérintésekor a
lejatszott hang el6re megadott hosszlsagu lesz. (Beallitas
a “Setup” (13) menuben).
e Két gombnyomas: a hang folyamatosan pulzal.
e Harom gombnyomas: visszatér normal lejatszasi modba.

30 Down A frekvencia csokkentése.

31 Up A frekvencia ndvelése.

32 HL db Channel 1 A kijelz6 (5) pontjan lathaté 1. csatorna hangnyomasszintjének
beallitasa.

33 Masking Channel 2 A 2. csatorna hangnyomasszintjének vagy hasznalat esetén a

maszkolas szintjének beallitasa. A kijelz6 (6) pontjan lathato.

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

35 Microphone Paciens utasité mikrofon.
D-0133711-A — 2022/09 )
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Az elemek miikodése

Az elemeket a jelzéseknek megfeleléen helyezze be.

O o @

-"'/ﬁ% Hasznaljon 4 db. 1,5V/1,2V alkali/NiMH AA tipusu
| I ) elemet
T o ww ] T Bl
Megjegyzés:

Ha a készlléket elemrdl, vagy USB-taprél tizemeltetik

—T

I

a kimenet a névlegeshez képest 20dB-el kisebb lesz.

3.5 Tisztahang teszt

A kijelzén
lathato széveg
7 125dB
8 HL UCL
9 Subtests
10  Magnify

1 View Mask

D-0133711-A — 2022/09
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| ( (10 “ “

Leiras

Az 1. és 2. csatorna intenzitasi ill. maszkolasi szintjei kdzti IépcsOket itt 1, 2 és
5 dB értékekre modosithatja.

Vélasszon a HL és UCL kdz6tt.

A (9) funkciégomb lenyomasaval és a forgékapcsolok hasznélataval (32)/(33)
tovabbi alteszteket, Stenger és ABLB teszteket valaszthat.

Valtas a kinagyitott felsd sav és normal méreti felsé sav kozott.

Maszkolas kdzben a (11) funkcidgomb lenyomasaval megtekintheti a
maszkolasi szinteket.

s Y
e

Iinteracoustics Oldal 12



3.6 Stenger teszt

S 5t 41
enger
! 304 H 1000 3041 -
dE HL Right = Tone dBE HL Left = Tone
=10 1 =10 |
0_ | ok : =SS il =T 0 =
104 10
20+ 204
S0+ | 30+ | |
B iy
S+ S0+
Bl [l
7o Fo+
i+ g
S0~ a0 o
T 100
1104 110
120 . ot Pl i i 120 |
— T — T
Q125 025 05 1 2 4 g kHz G125 025 05 1 2 4 g kHz

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

3.7 ABLB teszt

2 1
o 304 H 1000H2 304 H -

dE HL Fight — Tone dE HL Left - Tone
=10+ 1 =10+ 1

Ut

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

D-0133711-A — 2022/09 (=)
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3.8 Hughson-Westlake teszt

HUW Test

1000Hz

0125 025 05

A kijelzén

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]|[ests [ Connon ]| Glock [ Mbout _

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

D-0133711-A — 2022/09 (=)
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Hughson-Westlake idébeni vizsgaldjel

Tests setup

Hughson/Westlake Threshold Method 3out of 5
Hughson—Westlake stimulus on time 2s
Hughson—WYestlake Lowest level 10 dB
Békésy Deviation among Peaks & Valleys 2
Békésy Reversals 2
Frequencies...

Az id6beni vizsgaldjelet allitsa be 1 vagy 2 masodpercre.

Hughson-Westlake legalacsonyabb szint

Tests setup

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

Békésy Deviation among Peaks & Valleys
Békésy Reversals

Frequencies...

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

3.9 Beaillitasok

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output Off
Intensity decrease when changing frequency Off
Ch2 start intensity 20 dg
Junmp Strategy Butterfly

fiir conduction Phones
Bone Masking Opposite Chi
Multi Pulse Length

D-0133711-A — 2022/09 (=)
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A kijelzén Leiras
lathat6 széveg

7 Tone A tisztahang teszt beallitasok megtekintése.
8 Tests Mas tesztbeallitasok megtekintése.
9 Common A készUllék altalanos beallitdsainak megtekintése.
10  Clock Az ora és datum beallitdsok megtekintése.
12 About Névjegy megtekintése.
D-0133711-A — 2022/09 -
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3.10 Vizsgalati eredmények és paciens adatok

3.10.1 Vizsgalati eredmények elmentése (Save Session)

i

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Name2

Id: 123456
Name: Client Hame1

[~Save [ Dot [ Wew ][ Fa [ Bark ]

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.
D-0133711-A — 2022/09 &

AD226 Hasznalati dtmutaté — HU Interacoustics Oldal 17



Wl

3.10.2 Paciens megtekintése (View Client)

View Client

Id: 456789
MName: Client Name2

Id: 123456
Hame: Client Name1

-
A kijelzén
lathat6é sz6veg
Session A Vizsgalati eredmények megtekintése és kivalasztasa meni megnyitasa, a
kivalasztott paciens vizsgalati eredményeinek megtekintése vagy torlése.
Back Vissza az el6z8 vizsgalati eredményhez.
D-0133711-A — 2022/09 &
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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, lehetdleg
bizonyitottan j6 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 elirt 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 fullhallgaté és csontvibrator sorozatszamai megfelelnek-e audiométerrel valo
hasznalatra.

5) Ellenérizze az audiométer megkozelité pontossagat I€g- és csontvezetéssel egy egyszerl
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 6sszes
megfelel6 funkciot (mindkeét fulhallgaton), az 6sszes hasznalt frekvenciat; ellenérizze 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 mikddnek.

9) Ellenérizze a hanggenerald rendszer helyes mikddését.

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

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

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
funkcional hasznalt eljarasokat.

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

15) A zajvédé flltokokon ellenérizze a fejpantok és forgdcsukldk 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 készilék 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.

D-0133711-A — 2022/09 (=)
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NOTICE

A fej- és fulhallgatokkal, csontvibratorokkal fokozott vatossaggal 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 tisztitdszeres vizzel
megnedvesitett puha kenddvel. A szerves oldészerek és aromas olajok hasznalata tilos. A berendezés
tisztitasa elétt 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

Tisztitoszerrel enyhén megnedvesitett puha kendével tisztitson meg minden elérhetd feluletet
Vigyazzon, hogy ne keriljon folyadék a fulhallgatok fém részeibe

A készlléket 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 megszéradni tisztitas el6tt

A gumi vagy hab fiilillesztékek egyszer hasznalatos alkatrészek

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

Eljaras:
o A készllék tisztitasahoz toérolje at a kilsd 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 felelésségre a CE-jel6lés érvényességéért,
valamint a biztonsag, megbizhatésag és teljesitmény mddosulasaért, ha:
1. aberendezés mikodtetését, bdvitését, ujbdli beallitasat, médositasat 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 megfelel6en.

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

s Y
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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 vonatkozo jétallasi idészak alatt barmely termék javitasra szorul, a javitas elvégzéséhez
megfelel6 egység meghatarozasahoz a vasarlonak el6szor a helyi Interacoustics szervizk6zponthoz
kell fordulnia. A jelen j6tallas hatalya ala tartozo javitast vagy cserét az Interacoustics koltségén
végzik. A javitast igénylé terméket a vasarlénak a meghibasodast kdvetden rovid idén belil, megfelelé
csomagolasban, a sajat koltségén kell elkiildenie. A vasarlé altal kildott visszaru elvesztéséért vagy
sérlléséért az Interacoustics nem vallal felelésséget.

Az Interacoustics nem vallal semmiféle felel6sséget az Interacoustics termék vasarlasabol vagy
hasznalatabdl eredd kdzvetett, kdzvetlen vagy kdvetkezményes karokeért.

Ez a felelésség kizardlag az els6 vasarlot terheli. Jelen jétallas kizardlag a termék els6 vasarlojara és
tulajdonosara vonatkozik. Tovabba, a jelen jotéllas nem érvényes, és az Interacoustics sem vallal
felel6sséget olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznalatédbdl eredé veszteségek esetén,
amelyek:

e javitdsat nem az Interacoustics kinevezett szervizképviselbje 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 moddositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak; valamint

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

Ez ajotallas fellilir minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, valamint az Interacoustics minden
egyeéb kotelezettségét és felelésségét, tovabba az Interacoustics nem ad vagy biztosit, kdzvetlen vagy
kbzvetett mdédon 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 HALLGATOLAGOS JOTALLAST,
BELEERTVE A TERMEK PIACKEPESSEGET, VAGY MEGFELELOSEGET EGY ADOTT CELRA
VAGY FELHASZNALASI TERULETRE.

s Y
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5 Altalanos miiszaki specifikaciok

AD226 miiszaki specifikacio

Biztonsagi szabvanyok

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 No
60601-1-:2008

|. osztaly,

B. tipusu érintkezd alkatrészek.

EMC szabvany

IEC 60601-1-2:2007

Orvosi CE-jelblés

Igen

Audiométer szabvanyok

Tisztahang: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 Type 3

Kalibralas A kalibracids informacidk és utasitdsok az AD226 szervizkdnyvében
talalhatok.
Légvezetés TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017
E.A.R Tone 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
DD450 ANSI S3.6 — 2018
DD65v2 ANSI S3.6 — 2018
Csontvezetés B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Elhelyezés: masztoid
Maszkolas ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
Hangforrasok TDH39 Fejpant szoritéeré (Headband Static Force) 4,5N +0,5N
DD45 Fejpant szoritéeré (Headband Static Force) 4,5N +0,5N
B71 Bone Fejpant szoritéeré (Headband Static Force) 5,4N +0,5N
DD450 Fejpant szoritéeré (Headband Static Force) 10N +0,5N
E.A.R Tone 3A:
IP30
DD65v2 Fejpant szoritéeré (Headband Static Force) 11,5N +0,5N
Paciens valaszadé gomb Nyomdgomb
Kommunikacié a pacienssel Beszéd a pacienshez (TF)
Specialis tesztek (csak a e Stenger
bovitett verzidban) e ABLB
e Langenbeck (hang a zajban)
e SISI
e Automatikus kiliszébérték:

o Hughson Westlake
o Békésy

Bemenetek Tiszta hang, trillazé hang +/-5%, 5Hz (valds szinuszgorbe frekvencia
modulacid)
Kimenetek Bal, jobb, csontvibrator bal+jobb, inzert fllhallgatok, inzert filhallgatdk
maszkolashoz
Stimulacioé
Hang 125-8000Hz
Trillazé hang 5Hz szinuszos +/- 5% modulacio
Maszkolas Keskenysavu zaj:

IEC 60645-1 2012, 5/12 oktavos sz(ir§ ugyanazon kdzépfrekvencia-
felbontéssal, mint a tiszta hang.

Szinkron maszkolds: A 2. csatorna hangerejét hozzaéllitja az 1.
csatorna hangerejéhez.
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Hangadas

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

Intenzitas

AC:-10-120dB HL

BC:-10-80dB

A rendelkezésre all6 intenzitas lépcsék: 1, 2 vagy 5dB

Bévitett tartomdany funkcié: Ha nincs aktivalva, a Légvezetés kimenet 20
dB-el a maximadlis teljesitmény ala van korlatozva.

A bdvitett tartomany csak haldzati tdpellatas esetén hasznalhato

Frekvenciatartomany

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

Bels6 memoria

500 tgyfelek

Adatbemenetek (csatlakozék)
kiegésziték 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 (480x272) TFT szines kijelz6.

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

Méretek (hossz x szélesség x | 30x23x9cm

magassag)

Tomeg 1,3kg

Tapegység 5VDC-max 1.6A UE24 tipus

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

Megjegyzés:
Ha a készulléket elemrél mikodtetik a hangnyomasszint a névleges
ertéknél 20dB-el alacsonyabb

Miikodési kornyezet Hémérseéklet: 15-35°C
Relativ paratartalom: 30-90% nem lecsapodo
Kdrnyezeti nyomas: 98-104 kPa

Szadllitas és tarolas Szallitasi hémeérséklet: -20-50°C
Tarolasi hdmérséklet: 0-50°C

Relativ paratartalom: 10-95% nem lecsapddé

Bemelegedési idd

Kb. 1 perc

5.1

Referencia-egyenérték kiiszob a hangforrasokhoz

Lasd az utmutatdhoz csatolt angol nyelvi figgeléket.

5.2 Csatlakozéérintkez6k kiosztasa
Lasd az utmutatéhoz csatolt angol nyelvi fiiggeléket.

5.3 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)
Lasd az utmutatéhoz csatolt angol nyelvi fiiggeléket.
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5.1 Survey of Reference and max Hearing Level Tone Audiometer

ANSI TDH39

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

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

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

" The RETSPL is copy from 1SO389-1 1998

ANSI DD45

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

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

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

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

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

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

IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

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

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

Coupler ANSI $3.7-1995 (HA-2)

Tone Audiometer

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

IEC CIR 22/CIR33

Coupler IEC 60318-5 2006 2ccm

Tone Audiometer

Tone

Narrow Band Noise

ISO 389-2 1994

I1ISO 389-4 1994

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

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

o
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General properties for earphones

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

)
gL
Interacoustics



5.2 AD226 Pin assignment

Socket

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

o
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5.3 Electromagnetic Compatibility (EMC)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

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

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

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

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

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

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

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

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11.70 11.70 23.30

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

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

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

)
gL
Interacoustics




Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

user of the

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

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.
If

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

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply
lines

+2 kV for power supply
lines

Mains power quality
should be that of a
typical commercial or

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

residential environment.

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

70% UT (30% dip in UT)
for

(>95% dip in UT)

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

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

location in a typical
commercial or residential
environment.

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

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

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

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

] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

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

Date : Person:

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

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

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

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

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

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