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1 Wprowadzenie

1.1 Informacje o podreczniku
Niniejszy podrecznik dotyczy urzgdzenia AD226. Niniejsze produkty zostaty wyprodukowane przez firme:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Audiometr AD226 zostat stworzony do diagnozowania zaburzeh stuchu. Wydajnosc¢ i charakterystyka tego
typu urzadzeh opiera sie na charakterystyce badania okre$lanej przez uzytkownika i moze sie rézni¢ w
zaleznosci od otoczenia i warunkow pracy. Pomysina diagnostyka zaburzen stuchu przy uzyciu tego rodzaju
audiometru diagnostycznego zalezy przede wszystkim od stopnia wspotpracy z pacjentem. Mimo to, w
wypadku badania pacjentdéw o ograniczonych mozliwosciach reakcji, dzieki réznym testom osoba
wykonujgca badanie bedzie w stanie uzyskac¢ miarodajny rezultat. Zatem wynik ,stuch normalny” w takim
wypadku nie powinien stanowi¢ uzasadnienia do zignorowania innych przeciwwskazan. W razie dalszych
obaw o wrazliwos¢ stuchu, nalezy przeprowadzi¢ petng ocene audiologiczng.

Audiometr AD226 jest przeznaczony do pomiardw wykonywanych przez audiologa, pracownika stuzy
zdrowia specjalizujgcego sie w chorobach narzgdu stuchu lub wykwalifikowanego technika w szczegdlnie
cichym srodowisku zgodnie z normg ISO 8253-1. Niniejsze urzgdzenie jest przeznaczone dla wszystkich
grup pacjentow, niezaleznie od ptci, wieku i stanu zdrowia. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w
korzystaniu z urzgdzenia za kazdym razem, gdy ma ono kontakt z pacjentem. Dla uzyskania optymalnej
dokfadnosci pomiarow zaleca sie, by urzgdzenie znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozycji.
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1.3 Opis urzadzenia

AD226 to przenosny 1'2-kanatowy audiometr stuzgcy do badania przewodnictwa powietrznego i kostnego
z zastosowaniem zagtuszania. Umozliwia wykonanie wielu specjalistycznych testow, na przyktad SISI, HW,
Stengera i Langenbecka.

Standardowo urzgdzenie AD226 jest dostarczane wraz z nastepujgcymi elementami:

Elementy dotaczone Zestaw stuchawek audiometrycznych DD45
Przetwornik kostny B71

Przycisk odpowiedzi pacjenta APS3
Przewdd zasilania

Instrukcja obstugi na ptycie CD
Wielojezyczna instrukcja uzycia CE

Elementy opcjonalne Oprogramowanie Diagnostic Suite

Baza danych OtoAccess®

Ostony ttumigce hatas Amplivox 21925, zestaw stuchawkowy do redukgc;ji
szuméw

Walizka do przenoszenia (standardowa lub na kétkach)
Zestaw stuchawek audiometrycznych typu Insert EARTone3A
Zestaw stuchawek audiometrycznych TDH39

IP30 Insert phones

DD45 Audiometric headset

P3100 (Pediatric headband)

Zestaw stuchawek audiometrycznych DD450
Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD65v2

1.4 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE wskazuje na sytuacje niebezpieczna, ktéra — jesli nie uda sie
jej zapobiec — moze prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen ciata.

ii PRZESTROGA, w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na

sytuacje niebezpieczng, ktéra — jesli nie uda sie jej zapobiec — moze
prowadzi¢ do niewielkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

UWAGA stuzy do wskazywania dziatar nieskutkujgcych zagrozeniem dla
zdrowia.

NOTICE

D-0133716-A — 2022/09 (=)
AD226 Instrukcja uzycia - PL Interacoustics Strona 2



2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdz pudetko i jego zawartos¢ pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzgdzenia sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone w wyniku nieostroznego
obchodzenia sie z przesytkg. Jesli pudetko jest uszkodzone, nalezy je zachowa¢ do czasu mechanicznego i
elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesyiki. Jesli urzadzenie jest wadliwe, skontaktuj sie z najblizszym
dystrybutorem. Zachowaj materiaty opakowaniowe, aby umozliwi¢ przewoznikowi kontrole oraz dochodzenie
odszkodowania w ramach ubezpieczenia.

Zachowaj opakowanie do przyszlej wysytki

Urzgdzenie AD226 jest dostarczane w kartonowym opakowaniu wysytkowym, specjalnie dla niego
zaprojektowanym. Nalezy zachowa¢ to kartonowe opakowanie. Bedzie ono potrzebne w razie koniecznosci
wystania urzgdzenia do serwisu.

Jesdli wymagany bedzie serwis, skontaktuj sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

Przed podtgczeniem produktu nalezy go doktadnie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Nalezy rowniez
wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Zgtos natychmiast wszystkie usterki.

Brak elementéw oraz usterki urzgdzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy urzgadzenia, przedstawiajgc
fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegétowy opis problemu. Na koicu niniejszego podrecznika znajduje
sie ,Raport zwrotu”, w ktérym nalezy opisaé problem.

Korzystaj z ,,Raportu zwrotu”

Jesli inzynier serwisowy nie wie na czym polega problem, moze go nie usuna¢. Z tego wzgledu korzystanie z
»Raportu zwrotu” bedzie dla nas wielkg pomocg, a takze najlepszg gwarancjg dla uzytkownika, ze problem
zostanie odpowiednio rozwigzany.

Przechowywanie
Jedli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia AD226 przez jakis okres czasu, upewnij sie, ze jest ono
przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna:
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2.2 Oznaczenie
Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol Objasnienie
> Czesci majace bezposredni kontakt z pacjentem typu B.
R Czesci majace bezposredni kontakt z pacjentem nieprzewodzace pradu

elektrycznego, ktére mozna natychmiast odtgczy¢ od pacjenta.

Wiecej szczegotow podano w instrukciji obstugi

WEEE (dyrektywa EU)
ﬁ Ten symbol oznacza, ze gdy uzytkownik zadecyduje o zakonczeniu

uzytkowania urzgdzenia, musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiorki
odpadéw, w ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania

Aneksu Il do dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych. TUV
Product Service, nr ident. 0123,

zatwierdzit system jakosci.

-\
"M\

Urzadzenie medyczne

Rok produkg;ji

Nie uzywaj ponownie.
Czesci takie jak koncowki douszne i tym podobne przeznaczone sg
wylgcznie do jednorazowego uzytku.

VL[5

NOTICE Tabliczka znamionowa znajduje sie pod spodem urzadzenia

2.3 Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

S

Sprzet zewnetrzny podtgczany przez wejscie i wyjscie sygnatowe lub inne ztgcza musi byé zgodny z
odnos$ng normg IEC (tzn. IEC 60950 w przypadku sprzetu komputerowego). W tych przypadkach, aby
sprostaé wymaganiom zaleca si¢ zastosowanie izolatora optycznego. Sprzet niezgodny z normg IEC 60601-
1 musi znajdowac sie poza otoczeniem pacjenta, zgodnie z wytycznymi normy (zazwyczaj 1,5 metra). W

razie watpliwosci, skontaktuj sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym
przedstawicielem.

Fy 3%
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To urzadzenie nie zawiera zadnych urzgdzen separujgcych przy ztgczach do komputeréw, drukarek,
aktywnych gto$nikow itp. (elektrycznego systemu medycznego).

Gdy urzgdzenie jest podtgczone do komputera i innych elementéw elektrycznego systemu medycznego,
upewnij sie, ze catkowity prgd uptywu nie moze przekroczy¢ granic bezpieczehstwa i ze separacja posiada
wytrzymatos¢ dielektryczng, odstepy izolacyjne po izolacji oraz odstepy izolacyjne powietrzne zgodne z
normg IEC/ES 60601-1. Pamietaj, by nie dotyka¢ jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy urzadzenie jest
podigczone do komputera i innych podobnych elementow.

Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem, urzgdzenie musi by¢ podtgczone wytgcznie do gniazda zasilania z
kotkiem uziemiajgcym.

Niniejsze urzadzenie posiada baterie litowg pastylkowg. Bateria moze by¢ wymieniana jedynie przez
pracownikéw serwisu. Baterie mogg eksplodowaé i powodowac poparzenia, jesli zostang rozmontowane,
zmiazdzone lub narazone na dziatanie ognia lub wysokich temperatur. Nie nalezy powodowac¢ zwarcia.

Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy obwodowe, wykazy czesci zamiennych,
opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie czesci audiometru
przewidzianych przez firme Interacoustics do naprawy w serwisie.

AN

Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywac¢ w zaden inny sposéb zestawu stuchawkowego typu insert bez nowej
czystej i nieuszkodzonej koncéwki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub kohcowki douszne zostatly
umieszczone prawidtowo. Koncdéwki douszne i pianka przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie narazone na dziatanie rozlanych ptynow.

Zalecamy, aby jednorazowe piankowe koncowki douszne dostarczone wraz z opcjonalnymi przetwornikami
dousznymi EarTone5A byly wymieniane po przeprowadzeniu badania u kazdego pacjenta. Zatyczki
jednorazowe zapewniajg rowniez odpowiednie warunki higieniczne dla kazdego pacjenta i nie jest
wymagane wowczas okresowe czyszczenie patgka stuchawki ani poduszki.

e Czarny przewdd wystajgcy z koncowki dousznej zostat dotgczony do koncéwki przewodu
akustycznego przetwornika dousznego
Zwin koncoéwke piankowg w taki sposéb, aby uzyskac¢ najmniejszg mozliwg srednice
Umie$¢ w kanale stuchowym pacjenta
Przytrzymaj koncoéwke piankowg do momentu, az sie powigkszy i uszczelni otwor
Po przebadaniu pacjenta kohcowke piankowg i czarny przewdd nalezy odtgczy¢ od koncowki
przewodu akustycznego
e Przetwornik douszny powinien by¢ sprawdzony przez podtgczeniem nowej koncowki piankowej

Urzadzenia nie nalezy uzywaé w otoczeniu bogatym w tlen ani razem ze srodkami fatwopalnymi.

NOTICE

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci chronigce
komputer przed wirusami i tym podobnymi zagrozeniami.

Uzywaj wytgcznie przetwornikéw skalibrowanych z rzeczywistym urzgdzeniem. W celu ustalenia prawidtowej
kalibracji numer seryjny urzadzenia zostanie umieszczony na przetworniku.

Fy 3%
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Cho¢ urzadzenie spetnia odnosne wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé odpowiednie srodki ostroznosci w
celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pél elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéw
komérkowych, itp. Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie wystepujg
wzajemne zaktdcenia. Wiecej szczegotow dotyczgeych wymagan EMC podano w zatgczniku.

postaci niepoddanych sortowaniu odpadéw komunalnych. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

moze zawiera¢ szkodliwe substancje. Z tego wzgledu musi by¢ zbierany osobno. Produkty tego

typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na $mieci na kdtkach, pokazanego na tej
ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest wspodtpraca z uzytkownikami takiego sprzetu. Niepoddanie
tego typu odpaddéw odpowiednim procedurom recyklingowym moze stanowic zrédto zagrozenia dla
srodowiska, a w konsekwencji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.

E\/ W obrebie Unii Europejskiej nie wolno usuwac zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego w

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci chronigce
komputer przed wirusami i tym podobnymi zagrozeniami.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez jakis$ czas, nalezy wyjaé baterie.

2.4 UsterkUsterka
W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadba¢ o bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw oraz innych osob. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.

Wszystkie usterki — zaréwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata — zwigzane z
produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego produkt
zostat zakupiony. Nalezy pamietaé, aby podac jak najwiecej szczegotdw, np. typ obrazen ciata,
numer seryjny produktu, wersja oprogramowania, podtgczone akcesoria oraz inne wazne
informacje.

W razie smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu
krajowego.

D-0133716-A — 2022/09 (=)
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3 Rozpoczecie pracy - konfiguracja i instalacja

3.1 Podtaczenie akcesoriow do panelu tylnego — akcesoria standardowe
Podtgczajgc akcesoria do panelu tylnego, nalezy ostroznie odchyli¢ urzgdzenie do gory lub je obréci¢ w celu
uzyskania lepszego widoku.

Patient
Response
Switch

Bone Left Phone
conductor or
B71 Left Insert

Right Phone
or
Right Insert

luﬂ OOV 0
. |
uUse use Pat. Resp. Bone ins. Mask. ﬂ Left . I

Right

USB De/vice for

Insert Masking
CIR33

AUX Input ( for
future use )

Power USB Host for
connector Printer or PC communi-
Keyboard cation
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3.2 Interfejs komputerowy
Wiecej szczegotow dotyczgcych trybu hybrydowego (tryb pracy on-line/komputer), jak réwniez
przesytania danych dotyczacych pacjentow/sesji podano w instrukcji obstugi programu Diagnostic Suite.

UWAGA: Aby zagwarantowa¢ ochrone danych, nalezy:

1. Korzysta¢ z obstugiwanych systemow operacyjnych firmy Microsoft

Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczenstwa
Wiaczy¢ szyfrowanie bazy danych

Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

Zabezpieczy¢ dostep fizyczny i sieciowy do komputeréw z danymi przechowywanymi lokalnie
Stosowac zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem oraz zapory

Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

oakwn

®© N

3.3 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

Jesli przejdziesz do Menu > Pomoc > Informacje (Menu > Help > About ), zobaczysz ponizsze okno. Jest
to obszar oprogramowania, w ktérym mozesz zarzgdza¢ kluczami licencji i sprawdzac wersje Suite,
oprogramowania firmowego i kompilacji.

About Diagnestic Suite b g

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 madimum edent possible under law.

Diagnostic Suite

Sgite version 2.8.0 Firmweare version LT

Build version 2.8.7333.5645

W tym oknie znajduje sie réwniez sekcja sumy kontrolnej, ktéra jest funkcjg zaprojektowang, aby pomaéc
w rozpoznaniu integralnosci oprogramowania. Dziata przez sprawdzenie zawartosci pliku i folderu w
danej wersji oprogramowania. Wykorzystuje algorytm SHA-256.

Po otwarciu sumy kontrolnej zobaczysz cigg znakéw i liczb. Mozna je skopiowa¢ po dwukrotnym
kliknieciu na nie

e Y
D-0133716-A — 2022/09 (-

AD226 Instrukcja uzycia - PL Interacoustics Strona 8



3.4 Wskazéwki dotyczace uzytkowania
Ponizszy rysunek przedstawia schemat panelu przedniego urzgdzenia AD226 w tym przyciski, pokretta
i wyswietlacz:

-

(1

ol
Tone Warble Ext Range Mask onfolf Sync

Talk Forward SIZ C ] C 2 C =]
(19 (20) (21) 22 || (23

Right Insert  Left Imsert R Bone L Man  Rev  Single Multi

Store (| | e e— | a—] e | s J e | e
(24 @5 || @6)]] 27 28 || (29

— e 2'.-.~?__ ™ e

H\ 32/ (30)|| (31

Frequency
Tone Switch/

——
4 Enter

L

W ponizszej tabeli opisano funkcje réznych przyciskéw i pokretet.

Nazwa(y)/Funkcja(e) Opis

1 Przycisk Stuzy do witgczania/wytgczania urzgdzenia.
wigczania/wytgczania
zasilania

2 Kolorowy wyswietlacz Stuzy do wyswietlania ekranéw réznych testow.
graficzny

3 Wskaznik tonu

Wskaznik m zapala sie, gdy pacjentowi jest prezentowany
dzwiek.

4 Wskaznik odpowiedzi
P Zielony wskaznik EEAMEE AN zapala sie, gdy

pacjent uruchomi przycisk sygnalizujgc ustyszany dzwiek.

6 Kanat 1 Wskazuje poziom dzwieku kanatu 1, np.:
FLLS
6 Zagtuszanie/kanat 2 Wskazu'!e zagtuszanie lub poziom dZzwieku kanatu 2, np.:
7-12  Klawisze funkcyjne Znaczenie nizej prezentowanych klawiszy zalezy od kontekstu —

ekranu wybranego testu. Funkcje tych klawiszy zostang
objasnione w kolejnych rozdziatach.

D-0133716-A — 2022/09 (=)
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13

14

15

16

17

18

19

20

Shift

Setup

Tests

Del Point/
Del curve

Save Session/
New session

Print
clients

Talk forward

Ton Warble
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Funkcja Shift pozwala osobie wykonujgcej badanie uruchamiaé
funkcje podrzedne oznaczone kursywg pod przyciskami.

Umozliwia osobie wykonujgcej badanie wprowadzenie pewnych
zmian w obrebie kazdego testu oraz zmiane ustawien urzadzenia.
Za pomocg prawego pokretta obrotowego (33) mozna wybierac
rézne wartosci. Za pomoca lewego pokretta obrotowego (32)
mozna zmienia¢ ustawienia indywidualne.

Umozliwia osobie wykonujgcej badanie uzyskanie dostepu do
testow specjalnych. Umozliwia wybranie poszczegdlnych testow
przez przytrzymanie przycisku ,Tests” (Testy) i uzycie jednego z
pokretet obrotowych (32)/(33).

Usuwa punkty podczas badania przez wybranie przyciskéw ,Down”
(W dot) (30) i ,UP” (W godre) (31) i nacisniecie przycisku ,Del Point”
(Usun punkt). Usuwa catg krzywg badania na wykresie przez
przytrzymanie przycisku ,Shift (13)” i naci$niecie przycisku ,Del
Point” (Usuwanie punktu).

Zapisywanie sesji po badaniu lub ewentualnie dodawanie nowej
sesji przez przytrzymanie przycisku ,Shift (13)” i naci$niecie
przycisku ,Save Session” (Zapisz sesje).

W menu ,Save Session” (Zapisz sesje) mozna zapisac sesje,
usung¢ i utworzyc klientéw oraz edytowac¢ nazwy klientow.
Maksymalna liczba klientéw wynosi 200. Wybierajgc zaktadke
~-About” (O) w menu ,Setup” (Ustawienia) mozna zobaczy¢ ile
pozostato wolnego miejsca na wprowadzenie danych o kliencie.
W kolejnym rozdziale przedstawiono zrzut ekranu dla okna
dialogowego ,Save Session” (Zapisz sesje).

Umozliwia wydrukowanie wynikéw bezposrednio po badaniu
(dzieki dotgczonej drukarce z portem USB). Aby uzyskac dostep
do pacjentéw i sesji zapisanych na urzadzeniu, nalezy
przytrzymac przycisk ,Shift” (13) i nacisng¢ przycisk ,,Print”
(Drukuj).

Polecenia mogg by¢ wydawane pacjentowi bezposrednio przez
zatozone przez niego stuchawki za pomocg mikrofonu (35).
Intensywnos$¢é zmienia sie przez obracanie ,HL dB” (32) i
jednoczesne przytrzymanie przycisku ,Talk forward”.

Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

Ton (Tony czyste) lub Warble (tony modulowane) mozna wybrac
jako bodzce, naciskajgc ten przycisk jedno- lub dwukrotnie.

Wybrany bodziec zostanie pokazany na wyswietlaczu, np.:
Right - Warble tone

i |
! |
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e
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21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Ext Range

Mask on/off

Sync

Store
No resp

Right
Left

R Bone L

Man Rev

Single Multi

Down

Up

HL db Kanat 1

HL dB Kanat 2

Tone Switch / Enter

Mikrofon
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Ext Range (Rozszerzony zakres): zwykle zakres maksymalny
wynosi 100dB, ale jesli wymagany jest wyzszy zakres np. 120 dB,
mozna woéwczas wigczy¢ przycisk ,Ext Range” (Zakres
rozszerzony) do uzyskania odpowiednich poziomoéw.

Wigczenie i wytgczenie kanatu zagtuszania:
e Pierwsze nacisniecie: wtgczenie zagtuszania
e Drugie nacisniecie: wytgczenie zagtuszania

Umozliwia zsynchronizowanie ttumika zagtuszania (kanat 2) z
ttumikiem tonu (kanat 1). Opcja ta jest wykorzystywana do np.
zagtuszania synchronicznego.

Za pomoca tej funkcji mozna zapisaé wartosci progowe/wyniki.
Aby uzy¢ funkcji ,No Resp” (Brak odpowiedzi), gdy pacjent nie
odpowiedziat na bodzZce, nalezy nacisng¢ przyciski ,Shift” (13) +
Lotore” (Zapisz).

Do wyboru prawego ucha podczas badania.
Do wyboru lewego ucha podczas testowania.

Do badania przewodnictwa kostnego (mozna wybrac te opcje
wytgcznie po kalibracji).
e Pierwsze nacisniecie przycisku: powoduje wybranie
prawego ucha do badania.
e Drugie nacisniecie przycisku: powoduje wybranie lewego
ucha do badania.

Man Rev (reczny/odwrotny) tryb prezentacji tonow:
e Man: Po kazdym nacisnieciu przycisku ,Tone Switch”
(Przetacznik tondw) (34) wtgcza sie prezentacja tonu.
e Rev: funkcja odwrotna — ciggta prezentacja tonéw bedzie
przerywana za kazdym razem, gdy zostanie wigczony
»1one Switch” (Przetgcznik tondw) (34).

Tryby impulsowe:

e Single (pierwsze nacisniecie): prezentowany ton bedzie
miat ustawiong dtugos¢ po nacisnieciu ,Tone Switch”
(Przetacznik tonéw) (34). (Ustawienie w menu ,Setup”
(Ustawienia) (13).

e Multi (drugie nacisniecie): ton bedzie impulsowo
przerywany z ustawing diugoscia.

e Trzecie nacisniecie przycisku: wytgczenie impulsow.

W dot - zmniejszenie czestotliwosci.
W gore - zwiekszenie czestotliwosci.
Regulacja poziomu kanatu 1, pokazana na wyswietlaczu (5).

Regulacja poziomu kanatu 2 lub poziomow zagtuszania. Wartosé
(6) na wyswietlaczu.

Przetgcznik dotykowy prezentacji tonu, wskaznik , Tone” (Ton)(3).
Dziata rowniez jako ,Enter” (wybor).

Do komunikacji z pacjentem (funkcja , Talk Forward”).

s Y
e
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Zasilanie bateryjne
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k—%'

Umiesci¢ baterie prawidtowo zgodnie z

oznaczeniami.

Uzy¢ baterii alkalicznych lub akumulatorkéw NiMH

4x1,5V/1,2V typ AA.

Uwaga:

Gdy urzadzenie jest zasilane bateryjnie lub wytacznie
za pomocg kabla USB, maksymalny poziom
wyjsciowy bodzcow jest zredukowany o 20dB

s Y
e
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3.5 Test tonalny

=
ﬂ | 300 H

Right — Tane

Tone T
1000Hz= ===dBHL ﬁ

dB HL Off

T T T T T T 1
4 8 kHz 0125 023 05 1 2 4 8 kHz

()

(8)

Tekst na
ekranie
7 125dB
8 HL UCL
9 Testy
10 Powieksz
11 Podglad

zagtuszania

D-0133716-A — 2022/09
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-PL

Opis

Umozliwia wybranie odstepéw co 1, 2 i 5 dB podczas regulacji poziomu
intensywno$ci na kanale 1 i 2 lub regulacji poziomu zagtuszania, przy
zastosowaniu zagtuszenia.

Umozliwia wybranie pomiedzy HL a UCL.

Umozliwia wybranie roznych testéw, Stengera i ABLB przez przytrzymanie
klawisza funkcyjnego (9) i wybranie wymaganego badania za pomocg jednego
z pokretet obrotowych (32)/(33).

Umozliwia powiekszenie gérnego paska menu i zmniejszenie go do
normalnego rozmiaru.

Umozliwia podglad poziomow zagtuszania, gdy jest ono wtgczone, przez
nacisniecie klawisza funkcyjnego (11)

s Y
e
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3.6 Test tonalny

3 St ﬁj
enger
! 30EH 10001 304 H -
dE HL Right — Tone dB HL Left — Tone
-10 | -104 |
64— i ———i— S i S e I 02—
10 | 10
20 | 20 |
30 [ | 20 ]
ELE | ELE |
50 | 50
LR | &0
LR B 70
20 20
LR LR
10 [ELE
1o 1104
1204 (2 | 1204 |
— T T T T T T T T T —r T T T T
0125025 05 1 2 4 BkHz 0125025 05 1 2 4 EkHz

Wiecej szczegdétéw podano we wczesniejszym rozdziale dotyczgcym testu tonalnego, w ktérym

przedstawiono opis klawiszy funkcyjnych (7), (8), (9), (10).

3.7 Test ABLB

[ 1
ABLE
| 304 H. 1000112 308 H - [
dB HL Right — Tane dE HL Laft — Tone
-1 | -10

mintnt

Wiecej szczegotéw podano we wczesniejszym rozdziale dotyczgcym testu tonalnego, w ktérym

przedstawiono opis klawiszy funkcyjnych (7), (8), (9), (10).
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3.8 Test Hughsona-Westlake'a

! 308 H 1000112 ——— & -

dE HL Fight = Tone dB HL OFf
—1o4d

T T T T
0123 023 03 1 2

T T
4 S kHz

Tekst na Opis

ekranie
7 Zapoznanie Wybiera tryb zapoznania z testem
12 D Start testu HW

3.8.1 Konfiguracja bodzca Hughson-Westlake

Metoda poziomu progowego Hughson-Westlake

Tests setup

Hughson/Westlake Threshold Hethod 2 out of 3
Hughson—Westlake stimulus on tine 25
Hughson—Yestlake L owest level 10 dB
Békésy Deviation among Peaks & Valleys 5
Békésy Reversals 5

Frequencies...

Tone [ Tests ][ Comnon ][ Clock J[__ [ fbout _

Przetgcz pomiedzy ,2 prawidlowe odpowiedzi sposréd 3” i ,3 prawidtowe odpowiedzi sposrod 5”. Warunki
stosowane przed przejsciem do kolejnej czestotliwosci.

e Y
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Bodziec Hughson-Westlake na czas

Tests setup

Hughson/Westlake Threshold Hethod
Hughson—Westlake stimulus on tine
Hughson—Westlake Lowest level

Békésy Deviation among Peaks & Valleys

Békésy Reversals
Frequencies...

2 out of 5
25

10 dB

2

5

Ustaw bodziec na czas 1 lub 2 sekund.

Najnizszy poziom Hughson-Westlake

Tests setup

Hughson/Yestlake Threshold Method
Hughson—Yestlake stimulus on time
Hughson—Yestlake L owest level

Békésy Deviation among Peaks & Valleys

Békésy Reversals
Frequencies...

2out of
1s

10 dB

5

5

Ustaw nizszy poziom, aby okresli¢, kiedy przejs¢ do kolejnej czestotliwosci. Nizszy poziom mozna

ustawi¢ w zakresie -10 i -20 dB.

D-0133716-A — 2022/09
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3.9 Ustawienia

Tone setup

Intensity steps

Intensity when changing output

Intensity decrease when changing frequency
Ch2 start intensity

Jump Strategy

fiir conduction

Bone Hasking

Multi Pulse Length

1dB

Off

Off

20 dB
Butterfly
Phones
Opposite Chi

Tekst na

ekranie
7 Ton Ustawienia testow tonalnych.
8 Testy Ustawienia innych testow
9 Ogdlne Ustawienia ogdlne urzadzenia.
10  Zegar Ustawienia zegara i daty.
12 O Informacje o wersji urzadzenia.

D-0133716-A — 2022/09
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3.10 Sesje i pacjenci
3.10.1 Zapisywanie sesji

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Name?

Id: 123456
Hame: Client Hamel

Tekst na Opis
ekranie
7 Zapisz Zachowanie ses;ji dla wybranego pacjenta.
8 Usun Usuniecie wybranego pacjenta.
9 Nowy Utworzenie nowego pacjenta.
10 Edycja Edycje wybranego pacjenta.
12 Cofnij Umozliwia powrét do poprzedniego ekranu.
D-0133716-A — 2022/09 -
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3.10.2 Podglad pacjenta

I

View Client

Id: 456729
Hame: Client Hame2

Id: 123456
Mame: Client Name1

Tekst na ekrani Opis

Sesja Podglad sesji — wybor menu sesiji oraz dostepu do sesji zapisanych dla wybranego
pacjentalub ich usuniecie.
Cofnij Umozliwia powrét do poprzedniego ekranu.
D-0133716-A — 2022/09 {m
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4 Konserwacja

4.1 Ogoblne procedury konserwacyjne

Zaleca sie prowadzenie petnych cotygodniowych rutynowych procedur kontrolnych dla wszystkich
uzywanych urzgdzen. Kontrole wymienione ponizej w punktach od 1 do 9 nalezy przeprowadzaé w
kazdym dniu uzytkowania sprzetu.

Celem rutynowych kontroli jest sprawdzenie, czy urzadzenia dziatajg poprawnie, czy ich kalibracja nie
ulegta znacznej zmianie i czy przetworniki oraz ztgcza nie sg wadliwe, co mogtoby negatywnie wptyngc
na wyniki testéw. Procedury kontrolne nalezy przeprowadzaé dla audiometru skonfigurowanego dla
normalnego trybu pracy. Najwazniejszym elementem codziennych procedur kontrolnych sg testy
subiektywne, ktére mogg by¢ z powodzeniem przeprowadzane wytgcznie przez operatora, ktéry nie ma
ubytkéw stuchu i ktéry — najlepiej — jest znany z posiadania dobrego stuchu. W przypadku korzystania z
kabiny lub odrebnego pomieszczenia do przeprowadzania testéw, urzadzenia nalezy sprawdzi¢ w
miejscu zainstalowania. Konieczne moze by¢ skorzystanie z pomocy asystenta w celu przeprowadzenia
procedur. Kontrole bedg wéwczas obejmowacé potgczenia pomiedzy audiometrem i sprzetem w kabinie.
Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyjscia, wtyczki i gniazda w puszcze podtgczeniowej (na Scianie
pomieszczenia dzwiekoszczelnego), jako potencjalne zrédia przerw w potgczeniu lub nieprawidtowego
pofgczenia. Poziom szumow otoczenia podczas testéw nie powinien by¢ znacznie wiekszy niz podczas
uzywania sprzetu.

1) Wyczy$¢ i sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria.

2) Sprawdz poduszki stuchawek, wtyczki, gtéwne wyjscia i wyjcia dla akcesoriéw pod katem
oznak zuzycia lub uszkodzenia. Uszkodzone lub znacznie zuzyte czesci nalezy wymieni¢.

3) Wiacz sprzet i pozostaw go na zalecany czas nagrzewania. Skoryguj konfiguracje zgodnie z
zaleceniami. W przypadku urzgdzen zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii korzystajac z
metody okreslonej przez producenta. Wigcz sprzet i pozostaw go na zalecany czas
nagrzewania. Jesli nie podano czasu nagrzewania, pozostaw sprzet na 5 minut, pozwalajgc na
to, by ustabilizowaty sie obwody. Skoryguj ustawienia zgodnie z zaleceniami. W przypadku
urzadzen zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii.

4) Sprawdz, czy numery seryjne uzywanych stuchawek i wibratora kostnego sg odpowiednie dla
audiometru.

5) Sprawdz, czy moc wyjsciowa audiometru dla przewodnictwa powietrznego i kostnego jest w
przyblizeniu poprawna, przeprowadzajgc uproszczone badanie na znanej osobie testujgcej ze
znanym stuchem; sprawdz, czy zaszty jakiekolwiek zmiany.

6) Sprawdz na wysokim poziomie (na przyktad poziom styszenia 60 dB przy przewodnictwu
powietrznym i 40 dB przy przewodnictwu kostnym) dla wszystkich odpowiednich funkciji (i obu
stuchawkach) na wszystkich uzywanych czestotliwosciach, czy urzadzenie pracuje prawidiowo,
nie ma znieksztatcen, nie stychac kliknie¢ itp.

7) Sprawdz wszystkie stuchawki (w tym przetwornik zagtuszania) i wibrator kostny pod kgtem
wystepowania znieksztatcen i przerw w potgczeniu, sprawdz wtyczki i wyjscia.

8) Sprawdz, czy wszystkie pokretta przetgczania sg bezpieczne i czy wskazniki pracujg
prawidtowo.

9) Sprawdz, czy system sygnatéw pacjenta dziata prawidtowo.

10) Postuchaj na niskich poziomach, czy nie wystepujg oznaki szumu, buczenia lub niechciane
dzwigki (przetom powstaje, gdy sygnat jest wprowadzany na drugi kanat) lub inne zmiany
jakosci tonu przy wprowadzaniu zagtuszania.

11)  Sprawdz, czy thumiki thumig sygnaty w petnym zakresie i czy ttumiki, ktére majg dziata¢ w czasie
podawania tonu sg wolne od szumow elektrycznych i mechanicznych.

12) Sprawdz, czy wszystkie kontrolki pracujg cicho i czy nie wydajg zadnego szumu oraz czy
audiometr jest styszalny z pozycji pacjenta.

13) Sprawdz obwody dla komunikacji stownej z pacjentem, w stosownych przypadkach stosujac
procedure podobng do tej, ktéra jest stosowana dla funkcji tonu czystego.

s Y
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14) Sprawdz naprezenie patgka na gtowe zestawu stuchawkowego i patgka na glowe wibratora
kostnego. Sprawdz, czy ztgcza obrotowe mogg bez przeszkdd powracaé do pozycji wyjsciowe;j,
nie bedgc nadmiernie poluzowane.

15) Sprawdz patgk na gtowe oraz ztgcza obrotowe na zestawie stuchawkowym wykluczajgcym
szum pod kgtem zuzycia, nadwyrezenia lub zmeczenia materiatu.

Urzgdzenie zostato zaprojektowane do wieloletniej pracy, jednakze zaleca sie przeprowadzanie raz w
roku kalibracji ze wzgledu na ewentualny wptyw na przetworniki.

Wymagamy réwniez ponownej kalibracji urzgdzenia; gdy stanie sie co$ z ktoryms z elementéw (np. gdy
stuchawka lub przetwornik kostny upadnie na twardg powierzchnie).

Procedure kalibracji opisano sie w podreczniku serwisowym, ktéry jest dostepny na zyczenie.

NOTICE
Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac¢ zmiane kalibraciji.

4.2 Jak nalezy czysci¢ produkty firmy Interacoustics

Jesli powierzchnia urzgdzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomocg
miekkiej Sciereczki zwilzonej fagodnym roztworem wody z ptynem do mycia naczyn lub podobnym
Srodkiem. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikdédw organicznych ani olejéw aromatycznych. Zawsze
podczas czyszczenia nalezy odtgczac kabel USB i uwazaé, aby do wnetrza urzadzenia lub akcesoriéw
nie dostat sie zaden ptyn.

AN

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczac urzadzenie i odtgczaé je od zasilania

o Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzone;j
roztworem czyszczacym

¢ Nie wolno dopuscic¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnagtrz stuchawek

¢ Nie nalezy stosowac¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzgdzenia, ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach

¢ Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia lub akcesoriow

o Jesli jakies elementy miaty kontakt z ptynami, nie czekaj az wyschng, ale natychmiast je wyczysc

e Gumowe lub piankowe koncéwki douszne sg elementami jednorazowymi

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekcyjne:
o Ciepta woda z fagodnym, niezrgcym roztworem czyszczgcym (mydtem)

Procedura:
e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej za pomoca niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczgcym
o Poduszki i przetacznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigce;j
sie Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczgcym
e Nalezy sie upewnic, Zze do gtosnikdw w stuchawkach i tym podobnych czesci nie dostanie sie
wilgoé
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4.3 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. Dziatania montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez
osoby upowaznione,
2. Wykonywane sg coroczne przeglady,
3. Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym pracuje urzadzenie spetnia odnosne
wymagania; oraz
4. Urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ si¢ z lokalnym dystrybutorem, aby okresli¢ mozliwosci serwisu/naprawy, w
tym serwis/naprawe na miejscu. Wazne jest, aby klient (za posrednictwem lokalnego dystrybutora)
wypetnit RAPORT ZWROTU, za kazdym razem, gdy element/produkt jest wysytany do serwisu/naprawy
do Interacoustics.

4.4 Gwarancja

Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

e Urzadzenie AD226 nie ma wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do
pierwszego nabywcy

e Akcesoria nie majg wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres dziewiec¢dziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme Interacoustics
do pierwszego nabywcy

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat naprawy podczas obowigzywania gwarancji, nabywca winien
zgtosi¢ sie bezposrednio do centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu okreslenia
odpowiednich dziatan naprawczych. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics,
zgodnie z warunkami gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy powinien zosta¢ zwrécony jak
najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za utracenie lub
uszkodzenie urzadzenia podczas jego przesyitki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiedzialnosé
ponosi nabywca.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody uboczne, posrednie lub
wtoérne w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi rowniez
odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy
Interacoustics, ktory jest:
e Naprawiany przez osobe, ktdra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e Zmodyfikowany w sposdb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos¢ dziatania;
e Nieprawidlowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
¢ Nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie
upowaznia, bezposrednio lub posrednio, Zzadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w
imieniu firmy Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy
Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOMNIEMANE, t ACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

s Y
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5 Ogolne dane techniczne

Dane techniczne urzagdzenia AD226

Standardy
bezpieczenstwa

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1-

:2008
Klasa |,
Czesci majace bezposredni kontakt z pacjentem typu B.

Norma EMC (dotyczaca
kompatybilnosci
elektromagnetycznej)

IEC 60601-1-2:2007

Medyczne oznaczenie
CE

Tak

Normy audiometryczne

Ton: IEC 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 typ 3

Kalibracja

Informacije i instrukcje dotyczgce kalibracji zawarto w podreczniku
serwisowym dla urzadzenia AD226

Przewodnictwo | TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
powietrzne 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
Przewodnictwo | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010

kostne

Umieszczenie:wyrostek m sutkowaty w uchu

Skutecznosé
zagluszania

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

Przetworniki wyjsciowe

TDH39 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5N +0,5N
DD45 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5N +0,5N
Przetwornik kostny B71 Sita statyczna patgka na gtowe 5,4N +0,5N
DD450 Sita statyczna patgka na gtowe 10N +0,5N

E.A.R Tone 3A:

IP30

DD65v2 Sita statyczna patagka na gtowe 11,5N +0,5N

Przycisk odpowiedzi
pacjenta

Jednokrotnie naciskany przycisk.

Komunikacja z
pacjentem

Komunikacja z pacjentem — méw do pacjenta (funkcja talk forward)

Specjalne testy/zestaw e Stengera
testow (tylko wersja e ABLB
rozszerzona) e Langenbecka (ton w szumie).
e SISI
e Audiometria automatyczna:
o Hughsona Westlake'a
o Békésy'ego
Wejscia Ton, ton modulowany +5%, 5Hz (modulacja czestotliwosci, przebieg
sinusoidalny).
Wyijscia Lewe AC, Prawe AC, przewodnictwo kostne L+R, stuchawki typu Insert
EARTone3A, zagtuszanie insert CIR 33
Bodzce
Ton 125 - 8000Hz.
Ton 5Hz sinus +/- 5% modulac;ji

modulowany

Fy %
s
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Zagtuszanie

Szum waskopasmowy:

IEC 60645-1 2012, 5/12 filtr oktawowy z takg samg $rodkowg
czestotliwo$cia jak ton prosty.

Zagtuszanie synchroniczne: ttumik kanatu 2 tgczy z ttumikiem kanatu 1.

Prezentacja Reczna lub odwrotna. Pojedynczy impuls Impulsy wielokrotne 50-5000 ms
wh./wyt.

Poziomy AC: od -10 do 120 dB HL
BC: od -10 do 80 dB
Skoki ttumika to: 1, 2 lub 5dB
Funkcja zakresu rozszerzonego: Jesli nie jest wtgczona, poziom wyjsciowy
przewodnictwa powietrznego bedzie ograniczony o 20 dB ponizej poziomu
maksymalnego.
Zakres rozszerzony dostepny wytgcznie przy wigczonym zasilaniu
sieciowym

Zakres od 125Hz do 8kHz.

czestotliwosci 125Hz, 250Hz, 500 Hz, 750Hz, 1500Hz lub 8kHz mozna dowolnie wybraé
lub poming¢

Pamieé wewnetrzna 500 klienci

Gniazda umozliwiajace
podigczenie akcesoriow

1 x USB A do klawiatury lub drukarki
1 x USB B do podigczenia komputera (kabel USB w wersiji 1.1 lub wyzszej)

Urzadzenia zewnetrzne
(USB)

Standardowa klawiatura do komputera (do wprowadzania danych)
Obstugiwane drukarki: Prosze sie skontaktowac¢ z najblizszym
przedstawicielem, aby uzyska¢ liste drukarek zatwierdzonych do komputera.

Wyswietlacz

Kolorowy wyswietlacz TFT 4,3” (480x272).

Zgodne oprogramowanie
(opcjonalne)

Zgodne z Diagnostic Suite — Noah, OtoAccess® i XML

Wymiary (dtugosé x
szerokos¢ x wysokos¢)

30x23x9cm, 12x9 x4 cali.

Masa

1,3 kg

Zasilanie

5VDC-maks 1,6 A tylko typ UE24

Baterie

Baterie alkaliczne/akumulatorki NiMH 4x1,5V/1,2V typ AA

Uwaga:

Gdy urzadzenie jest zasilane bateryjnie, maksymalny poziom wyjsciowy
bodZcéw jest zredukowany o 20 dB

Srodowisko pracy

Temperatura: 15-35°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 30 — 90% bez kondensacji pary
Cisnienie atmosferyczne: 98-104 kPa

Transport i
przechowywanie

od -20 do 50°C
od 0 do 50°C
10 — 95% bez kondensacji pary

Temperatura podczas transportu:
Temperatura podczas przechowywania:
Wilgotnos¢ wzgledna:

Czas nagrzewania

Okoto 1 minuty

5.1 Wartosci rownowaznego progowego poziomu dla przetwornikéw
Zobacz zatgcznik w j. angielskim z tytu podrecznika.

5.2 Rozmieszczenie stykow
Zobacz zatgcznik w j. angielskim z tytu podrecznika.

5.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
Zobacz zatgcznik w j. angielskim z tytlu podrecznika

D-0133716-A — 2022/09
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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
s
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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

)
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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
L
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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.

)
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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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