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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejszy podrecznik dotyczy audiometru diagnostycznego Interacoustics AD528. Produkt zostat
wyprodukowany przez:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

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

1.2 Przeznaczenie

Wskazéwki dla uzytkownika

Urzgdzenie AD528 firmy Interacoustics jest przeznaczone do uzytkowania przez przeszkolony personel w
szpitalach, ztobkach i przedszkolach, przychodniach otolaryngologicznych oraz gabinetach audiologicznych
podczas diagnostyki stuchu oraz jako sprzet wspierajgcy diagnostyke ewentualnych zaburzen otologicznych.

Osoby uprawnione do obstugi
Przeszkolony personel, np. audiolodzy, protetycy stuchu lub wykwalifikowani technicy medyczni.

Z przeznaczeniem dla pacjentow
Bez ograniczen.

1.2.1 Przeciwwskazania
Nieznane.
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1.3 Opis produktu

AD528 jest audiometrem typu 2 oferujgcym wyjscie przewoddw do przewodnictwa powietrznego i kostnego,

mowy i wolnego pola. Umozliwia wykonanie wielu roznych badan klinicznych, na przyktad SISI, ABLB,

Stengera i Békésy’ego.

Produkt AD528 obejmuje nastepujgce elementy:

Elementy dotaczone

Urzadzenie AD528
Zasilacz
Audiometryczny zestaw
stuchawkowy
Przewodnik kostny

Odpowiedz pacjenta
Instrukcja obstugi

Elementy opcjonalne

Audiometryczny zestaw
stuchawkowy
Wewnatrzuszny przetwornik
zagtuszania

Zestaw stuchawkowy do
monitorowania

Talk Back

Gtosniki wolnego pola
Drukarka

Oprogramowanie Diagnostic
Suite / ADI

Baza danych OtoAccess®

1.4 Ostrzezenia i przestrogi

UES24LCP-120200SPA
DD45"/IP301

B711
APS3!
Wielojezyczna

DD450"/IP30'/DD45'/DD65v2!
IP30 pojedynczy’

MTH400m

Mikrofon elektretowy EM400 / mikrofon elektretowy EMS400
SP90 ze wzmacniaczem / SP90A
Drukarka HM-E300 / drukarka A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)

Synchronizacja

Baza danych pacjentéow

W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

c OSTRZEZE
i*'j PRZESTRO

UWAGA

Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga by¢
niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg
powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan nie zwigzanych z

zagrozeniem dla zdrowia.

Prawo federalne ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia jedynie przez lekarza lub na jego

zlecenie

1t Czes¢ pacjenta zgodna z normg IEC60601-1

D-0133765-A — 2022/09
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Zachowaé opakowanie wysytkowe do ponownego transportu

Nalezy przechowaé opakowanie wysytkowe produktu AD528. Bedzie ono potrzebne w razie koniecznosci
wystania urzadzenia do serwisu. Jesli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowac sie z najblizszym
dystrybutorem.

Kontrola przed podigczeniem
Przed podtgczeniem produktu nalezy sprawdzi¢, czy nie wystgpity uszkodzenia. Nalezy réwniez wizualnie
sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwlocznie zgtaszaé

Brak elementdw oraz usterki urzgdzenia nalezy natychmiast zgtasza¢ dostawcy urzgdzenia, przedstawiajgc
fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegotowy opis problemu. Na korcu niniejszej instrukcji znajduje sie
.Raport zwrotu”, w ktérym nalezy opisa¢ problem. W przypadku powaznego wypadku nalezy powiadomic
producenta oraz odpowiedni organ wiadzy w kraju pacjenta.

Korzystanie z ,,Raportu zwrotu”

Raport zwrotu dostarcza inzynierowi serwisu informacji niezbednych do zbadania zgtaszanego problemu.
Bez nich ustalenie przyczyny usterki i naprawienie urzgdzenia moze by¢ trudne. Urzadzenie nalezy zawsze
przesytaé z wypetnionym raportem zwrotu, pozwoli to na rozwigzanie problemu zgodnie z oczekiwaniami.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia AD528 przez jakis okres czasu, upewnij sie, ze jest
przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna.

D-0133765-A — 2022/09 a_—
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2.2 Symbole

Objasnienie oznaczen, kiére mozna znalez¢ na urzgdzeniu, osprzecie lub opakowaniu:

Symbol

Wyjasnienie

R

Czesci pacjenta typu B

fﬁ.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi

pd

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze w przypadku decyzji o zakonczeniu uzytkowania
urzadzenia, uzytkownik musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiérki odpadéw, w
ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

CE

0123

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka certyfikujgca TUV, nr
identyfikacyjny 0123, zatwierdzita system jakosci.

MD

Urzadzenie medyczne

-l

Rok produkcji

-

Producent

SN

Numer seryjny

REF

Nr referencyjny

&

Symbol oznacza, ze skfadnik jest jednorazowego uzytku lub do stosowania u
jednego pacjenta podczas jednej procedury. Ryzyko przenoszenia
zanieczyszczen.

O

Tryb czuwania

D-0133765-A — 2022/09
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Przechowywac¢ w suchym miejscu

Zakres temperatury transportu i przechowywania

Zakres wilgotnosci transportu i przechowywania

Conforms to AAMI ESE0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011

Oznaczenie ETL

il
.

interacoustics

2.3 Wazne instrukcje bezpieczenstwa
Przed uzywaniem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac te instrukcje

2.3.1 Bezpieczenstwo systemu elektrycznego

é OSTRZEZENIE

D-0133765-A — 2022/09
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Przy podtgczaniu urzgdzenia do komputera nalezy przestrzegac¢
nastepujgcych ostrzezen:

Sprzet jest przeznaczony do fgczenia z innym sprzetem i w ten sposoéb do
stworzenia elektrycznego systemu medycznego. Sprzet zewnetrzny
podtgczany do ztgcz wejsé i wyjs¢ sygnatowych lub innych ztgcz musi by¢
zgodny z normg wiasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku
sprzetu informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego
sprzetu medycznego. Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy
medyczne, powinny spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa zdefiniowane w
0golnej normie IEC 60601-1, wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie wyposazenie
niespetniajgce wymagan dotyczgcych pradéw uptywu zdefiniowanych w
IEC 60601-1 nalezy trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej
1,5 m od stanowiska pacjenta lub powinno by¢ zasilane przez transformator
separujacy, aby ogranicza¢ prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podigcza
urzgdzenie zewnetrzne do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych
ztgcz tworzy elektryczny system medyczny i jest w ten sposéb
odpowiedzialna za jego zgodnos¢ z wymaganiami. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub
najblizszym przedstawicielem. Nie wolno dotykac pacjenta podczas obstugi
komputera, gdy urzadzenie jest podtgczone do komputera (wyposazenia IT
w ramach systemu).

A
Interacoustics Strona 5




Urzgdzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowaé
wyposazenie, ktére znajduje sie poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia
znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie urzgdzenie
separujgce jest szczegolnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci.
Wymagania opisujgce urzgdzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC
60601-1, punkt 16

2.3.2 Bezpieczenstwo elektryczne

. Nie wolno zmienia¢ niniejszego urzadzenia bez upowaznienia od
A OSTRZEZENIE Interacoustics. Nie wolno rozmontowywac ani przerabia¢ produktu, gdyz

mogtoby to wptyng¢ na obnizenie poziomu bezpieczehstwa i/lub
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Naprawy nalezy powierzaé
wykwalifikowanemu personelowi.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, nalezy wytgczyé
zasilanie, gdy urzgdzenie nie jest stosowane

Nalezy umiesci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego tak, aby wyciggniecie
wtyczki byto tatwe

Nie wolno uzywa¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani
przedtuzaczy. Bezpieczne potgczenie opisano w sekcji 2.4.1.

Nie wolno uzywa¢ sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

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

Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani
innych cieczy. W przypadku rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad
lub zwrdéci¢ do serwisu

Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podtgczony do pacjenta.

2.3.3 Zagrozenie wybuchem

A OSTRZEZENIE NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazow. Uzytkownicy powinni bra¢ pod uwage zagrozenie

wybuchem lub pozarem, jesli urzagdzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w Srodowisku o podwyzszonym stezeniu tlenu,
takim jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

Przed wyczyszczeniem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ czy odtgczono zrodto
zasilania

D-0133765-A — 2022/09 a_—
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2.3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

PRZESTRO Choc¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé
A odpowiednie $rodki ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego

narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony telefonow
komérkowych. Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy
upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne zaktocenia. Nalezy zapoznac sie
takze z zatgcznikiem dotyczagcym wymagan EMC.

Korzystanie z akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz okre$lono, za
wyjatkiem przetwornikow i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics
lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji lub
ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoriéw, przetwornikéw i kabli
spetniajgcych wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczgcym EMC.

2.3.5 Przestrogi — ogdlne

PRZESTRO Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowac do czasu
dokonania wszystkich wymaganych napraw i przetestowania oraz kalibracji

pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug specyfikacji firmy
Interacoustics.

Urzgdzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi
wstrzgsami. W razie uszkodzenia urzgdzenia, nalezy je odesta¢ do
producenta w celu dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia
uszkodzenia urzadzenia nie wolno z niego korzystaé.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w przypadku
obstugi i konserwacji zgodnej z instrukcjami podanymi w niniejszym
podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach. Nie wolno
korzystaé z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewnic¢ sie, ze
wszystkie ztgcza do akcesoriéw zewnetrznych sg odpowiednio
zabezpieczone. Czesci brakujgce, zepsute lub posiadajg widoczne oznaki
zuzycia, sg znieksztatcone bgdz zabrudzone, nalezy bezzwiocznie
wymieni¢ na czyste, oryginalne czesci zamienne produkowane lub
dostarczane przez firme Interacoustics.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy
elektryczne, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibraciji i inne
informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie tych czesci
wyposazenia, ktére firma Interacoustics przewidziata do napraw w serwisie.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest poditgczony do pacjenta.

Do urzadzenia mozna podigczac jedynie akcesoria nabyte w firmie
Interacoustics. Do urzgdzenia mozna podtgczac jedynie akcesoria, ktére
firma Interacoustics okreélita jako kompatybilne.

Nigdy nie nalezy wkfada¢ ani uzywac¢ w zaden inny sposob zestawu
stuchawkowego typu insert bez nowej czystej i nieuszkodzonej koncowki
dousznej. Zawsze upewnij sig, ze pianka lub kohcowki douszne zostaty
umieszczone prawidtowo. Koncéwki douszne i pianka przeznaczone sg
wytgcznie do jednorazowego uzytku.

D-0133765-A — 2022/09 a_—
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Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktorych bedzie
narazone na dziatanie rozlanych ptynow.

W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzgs lub nieostrozne
postepowanie konieczne jest sprawdzenie kalibrac;ji.

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla
jednego pacjenta i jednej procedury, a w przypadku wielokrotnego uzycia
wystepuje zagrozenie zabrudzeniem.

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku nie sg przeznaczone do
przetwarzania.

Wolno uzywac wytgcznie przetwornikow skalibrowanych z rzeczywistym
urzadzeniem.

2.3.6 Warunki srodowiskowe

i't PRZESTRO
Przechowywanie w temperaturze spoza zakresu temperatury okreslonego

s w czesci 5 moze skutkowaé trwatym uszkodzeniem urzgdzenia oraz
| osprzetu.

Nie stosowaé urzgdzenia w obecnosci ptynéw, ktére mogag mieé stycznosé
Z jakimikolwiek komponentami elektrycznymi lub przewodami. W przypadku
podejrzenia, ze komponenty systemu lub akcesoria miaty stycznos¢ z
ptynem, nie wolno korzysta¢ z urzgdzenia, dopoki autoryzowany technik
serwisowy nie uzna go za bezpieczne.

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek Zrodet ciepta.
Dookota urzgdzenia powinna znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego
miejsca, aby mozliwa byta jego wtasciwa wentylacja.

2.3.7 UWAGA

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

elektrycznych do niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne
z prawem. Odpady z zuzytym sprzetem elekirycznym i elektronicznym moga
zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego wymagajg osobnej zbidrki. Produkty
tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na $mieci na
kétkach, pokazanego na ponizszej ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom
powtérnego wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego, konieczna jest wspotpraca uzytkownika takiego sprzetu.
Niepoddanie tego typu odpadéw odpowiednim procedurom recyklingowym
moze stanowic¢ zrodito zagrozenia dla srodowiska, a w konsekwencji,
zagrozenia dla zdrowia ludzi.

ﬁ Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie elementéw elektronicznych i

Poza Unig Europejska nalezy stosowac¢ sie do lokalnych przepiséw
dotyczacych utylizacji produktu po zakohczeniu jego eksploatacii.
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2.4 UsterkUsterka

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

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

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

k.4 k2 Bone t
X . ns. Mask.

. L]
FF1 Ins. Right Left R Right

Nazwa

Zasilanie (Power) !

PC USB
USB

Pat. Resp.

B
TF

Monitorowanie

AUX
FF1
FF2
Kosé

Ins. Left (Wewn. lewe)
Ins. Mask. (Zagt. wewn.)

Ins. Right

Left (Lewe)
Right (Prawe)

Opis
Stosowac wytgcznie zasilacz UES24LCP-120200SPA

Do potgczenia z komputerem PC

Do potgczenia z drukarkg, mysza, klawiaturg, pamiecig zewnetrzng
Odpowiedz pacjenta

Zitgcze mikrofonu z funkcjg Talk Back

Funkcja talk forward w zestawie stuchawkowym
Zestaw stuchawkowy do monitorowania

AUX (ztacze mini jack stereo)

Wolne pole 1

Wolne pole 2

Przewodnik kostny

Wewnatrzuszne lewe

Zagtuszanie wewnatrzuszne

Wewnatrzuszne prawe

Lewe wyjscie audiometryczne

Prawe wyjscie audiometryczne

2.5.1 Ostrzezenia bezpieczenstwa dotyczace podtagczania AD528

A

A
A\

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

g
. Stosowac wytgcznie UES24LCP-120200SPA.

Odtgczalna wtyczka sieciowa do UES24LCP-120200SPA stuzy do
bezpiecznego roztgczania urzgdzenia od sieci. Nie wolno umieszczac
zasilacza w miejscach, w ktérych roztgczenie urzgdzenia jest utrudnione.

Nalezy pamietac, ze podczas podigczania do standardowego
urzagdzenia, takiego jak drukarka lub sie¢, nalezy stosowac sie do
odpowiednich srodkéw ostroznoséci, aby zachowaé bezpieczenstwo
medyczne. Nalezy sie stosowaé do ponizszych polecen.

UWAGA: Aby zagwarantowa¢ ochrone danych, nalezy:

ook wN =

~

D-0133765-A —

Korzysta¢ z obstugiwanych systemoéw operacyjnych firmy Microsoft

Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczehstwa
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

2022/09
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Rys. 1. AD528 podigczony do zasilacza dopuszczonego do zastosowan medycznych.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Rys. 2. AD528 stosowany z potgczeniem przewodowym do komputera i drukarki.

Power supply —— AD528
UES24LCP-
120200SPA
Mains outlet =——— —— Power supply - PC
Power supply Printer

Rys. 3 AD528 stosowany z bezposrednig drukarka.

Power supply —————— AD528
UES24LCP-
120200SPA

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Rys. 4 AD528 stosowany z drukarka termiczna.

Mains outlet ——— Power supply AD528 Thermal printer
UES24LCP-
120200SPA
D-0133765-A — 2022/09 )
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2.6 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

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

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

W tym oknie znajduje sie rowniez sekcja sumy kontrolnej, ktdra jest funkcjg zaprojektowana, aby pomoc w
rozpoznaniu integralnosci oprogramowania. Dziata przez sprawdzenie zawartosci pliku i folderu w danej
wersji oprogramowania. Wykorzystuje algorytm SHA-256.

Po otwarciu sumy kontrolnej zobaczysz cigag znakdw i liczb. Mozna je skopiowac po dwukrotnym kliknigciu
na nie.

2.7 Licencja

Dostarczony audiometr AD528 juz zawiera zamowiong licencje. Aby dodac¢ licencje dostepne dla AD528,
nalezy skontaktowac sie ze swoim sprzedawca.

D-0133765-A — 2022/09 -
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

W trakcie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé¢ nastepujgcych zalecen:

iif PRZESTRO

1. Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji.
Nalezy korzysta¢ jedynie z koncéwek dousznych Sanibel™ jednorazowego uzytku przeznaczonych
do tego urzadzenia.

3. Aby unikng¢ przenoszenia zanieczyszczen, zalecamy stosowanie nowych koncéwek dousznych dla

kazdego pacjenta. Koncowki douszne sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Pudetko z koncéwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta. Ryzyko zakrztuszenia.

5. Nalezy pamieta¢ o stosowaniu jedynie takich poziomdéw natezenia bodzca, ktére sg do zniesienia
przez pacjenta.

6. Poduszki stuchawek nalezy regularnie czysci¢ przy uzyciu zatwierdzonego srodka dezynfekujgcego
(zawartos¢ alkoholu izoprypelowego 70%) lub stosowac jednorazowe ostony poduszek stuchawek.

7. Wystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwo$ci na gtodne dzwieki
moze stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajgcych zastosowania bodzcéw o
wysokim natezeniu.

»

UWAGA

1. Audiometr AD528 powinien pracowac¢ w cichych warunkach, tak aby dzwieki z zewnatrz nie
wptywaty na wyniki pomiaréw. Warunki oceni¢ moze osoba odpowiednio wyszkolona w zakresie
akustyki. Paragraf 11 certyfikatu ISO 8253-1 okresla zalecenia dla dopuszczalnego poziomu hatasu
otoczenia podczas audiometrycznego badania stuchu.

2. Zaleca sie uzytkowanie urzgdzenia w temperaturze otoczenia jak okreslono w specyfikacjach
technicznych.

3. Stuchawki nauszne i douszne sa kalibrowane do pracy z audiometrem AD528, wiec zastosowanie
przetwornikéw z innego wyposazenia wymaga ponownej kalibracji.

4. Obudowy przetwornika nie wolno czysci¢ wodg ani nie wolno podtgczac do niego przyrzadow
nieprzeznaczonych do tego urzgdzenia.

5. Urzadzenie nalezy chronié¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie
upuszczenia lub innego uszkodzenia urzadzenia nalezy je odesta¢ do producenta w celu dokonania
napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

D-0133765-A — 2022/09 a_—
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3.1

Nie Nazwa

1

2

Glosnik

Mikrofon

Przyciski

3

4
5

6

Q)

Shift

Setup
(Ustawienia)
Klawisze
funkcyjne
Del Point
(Usuwanie
punktu)

Del curve
(Usuwanie
krzywej)
Zapisz sesje
New Session
(Nowa sesja)
Print (Wydruk)
Clients
(Pacjenci)
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AD528 panel obstugi

2
100

7 8 9
_ -1 1 ]

12 13 14 15 6 17 18

) 4 |

20 |

|

23 24 |

Opis

Glosnik jest stosowany do odstuchu i monitorowania czy gtosnik w zestawie
stuchawkowym do monitorowania nie jest podtgczony.

Mikrofon jest stosowany do méwienia, jesli mikrofon w zestawie stuchawkowym
do monitorowania nie jest podtgczony.

Wigczanie i wytgczanie AD528.

Klawisz shift uruchamia pozostate dodatkowe funkcje innych klawiszy.
Przytrzymaj Setup i uzyj pokretet, aby wybra¢ pozgdane menu konfiguracji.
Zwolnij przycisk Setup, aby otworzy¢ menu.

6 klawiszy funkcyjnych spetnia funkcje wyswietlone na ekranie bezposrednio
powyzej pojedynczych klawiszy F. Funkcja zalezy od ekranu testowego.
Usuwa punkty w czasie badania audiometrycznego.

Usuwa catg krzywg badania audiometrycznego na wykresie przez nacisniecie i
przytrzymanie klawisza Shift wraz z tym przyciskiem.

Zapisuje biezgcg sesje.

Naciskajgc na Shift wraz z tym przyciskiem, utworzysz nowg sesje. Nowa sesja
spowoduje przywotanie ustawienh domysinych.

Drukuje sesje na drukarce ustawionej w Ustawieniach aparatu — Drukarka.
Nacisnij na przycisk Clients, aby otworzy¢ okno, w ktérym mozna wybrac¢
pacjenta, wyswietli¢ sesje i, jesli to konieczne, usunac ja.

-
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Komunikacja z pacjentem

10 Talk Forward
(Komunikacja
do pacjenta)

11 Monitor/TB
(Monitorowanie/
Talk back)

Wybér przetwornika
12  Right (Prawe)

13 Left (Lewe)

14 Kosc¢

15 FF (Wolne pole)

Wybdér testu
16  Tone/ Warble
(Ton/Ton

modulowany)
17  Speech (Mowa)

18 Tests (Badania)

D-0133765-A — 2022/09
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Umozliwia komunikacje z pacjentem przez wysytanie komunikatéw operatora
przez mikrofon oraz odstuchanie ich przez pacjenta przez wybrany zestaw

stuchawkowy z przetwornikiem.

Mikron stosowany do méwienia to mikrofon podtgczony do gniazda TF jako

gtéwny mikrofon. Jesli ten mikrofon nie jest podtgczony, nalezy uzyé

wbudowanego mikrofonu.

Poziom gtosnosci mowy mozna zmienic¢, obracajac lewe pokretto przy

jednoczesnym przytrzymaniu przycisku Talk Forward.

Wzmocnienie mikrofonu mozna dostosowac¢, naciskajgc na Talk Forward i

obracajgc prawe pokretto. Nalezy zapoznac sie z cze$cig dotyczgcg mowy, aby

uzyskac wiecej szczegotéow o ustawieniu poziomu wzmocnienia mikrofonu do

testowania.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Funkcja Monitor/TB uruchamia monitor oraz opcje Talk Back (TB) dla pacjenta w
kabinie testowej. Po uruchomieniu tego monitora mozna odstucha¢ prezentacije
dla pacjenta przez wbudowany monitor gtosnika lub zestaw stuchawek do
monitorowania.

Monitor/wzmocnienie TB dla Ch 1, Ch 2 lub TB mozna dostosowagé, naciskajgc

na ErZiCiSk Monitor/TB.

Pozwala na wybér badania prawego ucha oraz przetgcza przetworniki pomiedzy
stuchawkami a wkfadkami.

Pozwala na wybér badania lewego ucha oraz przetgcza przetworniki pomiedzy
stuchawkami a wkfadkami.

Nalezy uzy¢ tego przycisku do zastosowania przetwornika kostnego w
audiometrii. Pojedyncze wcisnigcie wybiera prawe ucho do badania, podwdjne
wcidniecia wybiera ucho lewe. Dioda powyzej przycisku wskaze obecnie
wybrane ucho.

Nacisniecie przycisku 1 FF 2 umozliwia wybranie gtosnika wolnego pola jako
wyjscia dla kanatu 1. Pierwsze wcisniecie odtworzy dzwiek przez gtosnik 1
wolnego pola, a drugie wcisniecie przedstawi sygnat przez gtosnik 2 wolnego
pola.

Wociskanie tego przycisku pozwala na przetgczanie pomiedzy czystym tonem a
tonem modulowanym podczas audiometrii. W tescie mowy mozna uzy¢ tego
przycisku, aby otworzy¢ audiometrie tonu.

Pozwala na prezentacje materiatu mowy przy uzyciu plikéw wbudowanych
plikow WAVE, AUX lub wejscie mikrofonu. Materiat mowy musi by¢ uprzednio
zainstalowany oraz ustawiony w ustawieniach mowy.

Przytrzymaj Tests i uzyj pokretta, aby wybra¢ pozadane badanie. Zwolnienie
przycisku zatwierdzi wybor.

A
e
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Przyciski obstugi

19 Store Przechowuje poziom progowy.

(Zapisywanie) Pozwala na zapisanie reakcji braku odpowiedzi, jesli pacjent nie reaguje na
Brak odpowiedzi przestany ton/sygnat.

20 Ext. Range Pozwala na badanie wyzszych pozioméw intensywnos$ci podczas audiometrii.
(Zakres Swiatto nad tym przyciskiem stanie sie lekko pomaranczowe, gdy bedzie
poszerzony) dostepny zakres poszerzony.

21  Pokretto Pokretto jest wielofunkcyjne. Jest stosowane do regulacji poziomu wyjscia dla

kanatu 1 podczas audiometrii.

22  Tone Switch Stuzy do zatgczania tonu podczas audiometrii.

(Przetaczanie W menu przycisk Enter jest stosowany do dokonywania wyborow.
tonu)
+ Enter

23  Incorrect/Down Przycisk nieprawidtowo stuzy podczas mowy w czasie audiometrii do zapisania
(Nieprawidiowo/  nieprawidiowego stowa. Przycisk w dot stuzy do zmniejszenia czestotliwosci

w dot) podczas audiometrii.

24  Correct/Up Przycisk prawidtowo stuzy podczas mowy w czasie audiometrii do zapisania
(Prawidtowo/w prawidtowego stowa.
gore) Przycisk w gore stuzy do zwiekszania czestotliwosci podczas audiometrii.

25 Pokretto Zagtuszanie mozna wytgczyc¢, obracajgc pokretto catkowicie w strone przeciwng

do ruchu wskazoéwek zegara
Zagtuszanie mozna wytgczy¢ z duzej intensywnosci, naciskajgc na Shift +

Sync obracajgc pokretto maskowania w strone przeciwng do ruchu wskazowek
(Synchronizacja zegara.
) Shift + obrécenie pokretta zagtuszania zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
@ wtgczy synchronizacje. Wylgczenie zagtuszania ponownie wytgczy
synchronizacje. Gdy kanaty sg zsynchronizowane, na ekranie pojawi sie mata
ikona.

3.2 Uruchamianie i konfiguracja

Po uruchomieniu, AD528 zawsze wyswietli ekran badah audiometrii tonalnej. Ustawienie mozna zapisa¢ na
state, naciskajgc na Save (Zapisz) lub tymczasowo, naciskajgc na Back (Powrét) podczas opuszczania
menu konfiguraciji.

3.2.1 Informacje o urzadzeniu
Shift + Setup otwiera okno ,Informacje o urzadzeniu”, ktére przedstawia dane dotyczgce wersiji

oprogramowania firmware, kalibracji oraz standardéw. Poza tym przedstawia, z ktérymi przetwornikami jest
skalibrowane urzgdzenie oraz konfiguracje licencji dla urzgdzenia.

3.2.2 Ustawienia urzadzenia

Ustawienia urzgdzenia zawierajg wszystkie ogoélne ustawienia. Przytrzymaj przycisk Setup i wybierz
.Instrument settings” (Ustawienia urzgdzenia), obracajgc pokrettem. W ustawieniach urzgdzenia mozna
dopasowac licencje, jezyk, podswietlanie LED klawiatury, drukarke, zapisywanie sesji po wcisnieciu
przycisku Save oraz date i godzine. Uzyj pokretta, aby przejs¢ w gore i w dot na liscie i zmienié¢ ustawienia za
pomocg prawego pokretta.

D-0133765-A — 2022/09 a_—
AD528 - Instrukcja obstug - PL Interacoustics Strona 16



W\ N finnlls

Clock setup
O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date:

Instrument settings
F-11-2017
DD—MHM-¥YYY

License...

Language English
Backlight 100 %
Keyboard LED's 100 % Time:

Date format:

12:04:29
Printer HP PCL 3

Keep session on save 0ff

Time & date...

Time format: 24H

Wyswietla licencje np. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

chinski, czeski, angielski, finski, francuski, niemiecki, grecki, wtoski, japonski,
koreanski, norweski, szwedzki, polski, brazylijski portugalski, rosyjski,
hiszpanski, turecki

10%-100%

License (Licencja)
Language (Jezyk)

Backlight
(Podswietlanie)
Keyboard LED’s (Diody
klawiatury)

Printer (Drukarka)
Keep session on save
(Zapisz sesje po
wcisnieciu przycisku
Save)

Time & Date (Godzina i
data)

10%-100%

HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI
Wiacz/wytacz

Data, format daty, godzina, format godziny

Keep session on save (Zapisz sesje po wcisnieciu przycisku save) zachowa sesje na urzgdzeniu po
wcisnieciu przycisku ,Save session”.

Printer (Drukarka) umozliwia wybor drukarki, na ktérej ma zosta¢ wykonany druk. Domysinie wybrana jest
drukarka termiczna HM-E300. Ponizej znajduje sie lista obstugiwanych drukarek i jezyka drukarek.

3.2.3 Ustawienia wspolne

Intensity steps (Stopnie intensywnosci)
Intensity when changing output
(Intensywnos¢ podczas zmiany mocy)
Ch2 default (Ch 2 domysinie)

Ch2 start intensity (Ch 2 rozpocznij
intensywnosc¢)

Ch2 intensity when changing frequency (Ch

2 intensywno$c¢ podczas zmiany
czestotliwosci)
Symbols scheme (Schemat symboli)

Air condition (Klimatyzacja)

Bone masking (Maskowanie kostne)

Patient response sound (Dzwiek
odpowiedzi pacjenta)

Save |IP measurement as AC (Zachowaj
pomiar IP jako AC)

Speech filter (Filtr mowy)

D-0133765-A — 2022/09
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1,2,5
Wytacz, -10 dB-50 dB

Wiacz/wytgcz
-10-50 dB

Wylgcz, 0,5,10

ISO, ASHA, niemiecki, francuski

Ponizej znajduje sie lista dostepnych schematéw symboli.
Telefony, wkiadki

(zastosuj, gdy skalibrowane sg obydwa rodzaje
przetwornika)

W przeciwnym kierunku do Ch 1, zagtuszanie
wewnatrzuszne

(stosuj, gdy wykonano kalibracje dla zagtuszania
wewnatrzusznego)

Wyltgcz-100

Wiacz/wytacz.

Wiaczenie sprawi, ze symbole stuchawek dousznych
pojawig sie jako telefon.

Nieliniowy (domysiny), liniowy, korektor FF.

-
-
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Symbole sg przedstawione jako niemaskowane/maskowane dla kazdego dostepnego schematu symboli.

R9 [ @D @D
Headphone AC Oﬁ XX
(Stuchawki)
Niestyszane O. >'<. X
Insert phone AC| O | XX
(Stuchawki douszne) O . XX
Niestyszane
Przewodnictwo kostne BC L D> ]
Niestyszane 2 1
Wolne pole FF ® XX B g
Niestyszane (Wol
I O@® | XX| B L8

pole)
Poziom komfortowego | MCL | [V ™ ™ ™
slyszenia
Niestyszany ‘M 'M ‘M M
Poziom ucL L J U ()
dyskomfortowego 14
styszenia 4 H H
Niestyszany

Asa @D | @D
Headphone AC| O
(Stuchawki) O
Niestyszane
Insert phone AC| O
(Stuchawki douszne) Q
Niestyszane
Przewodnictwo kostne BC| (
Niestyszane
Wolne pole FF | (A | %% SS HE A 3 HH
Niestyszane (Wol
DO | K% | S5 | AL | A BB

pole)
Poziom komfortowego | MCL M ™ M ™
slyszenia
Niestyszany 'M ‘M 'M M
Poziom ucCL L] L L J
dyskomfortowego
slyszenia ‘I—I 'l_l 'l_l 'l_l
Niestyszany
D-0133765-A — 2022/09 s
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Francuski

Q@D

@D

Headphone
(Stuchawki)
Niestyszane

AC

Insert phone
(Stuchawki douszne)
Niestyszane

AC

Przewodnictwo kostne
Niestyszane

BC

Wolne pole
Niestyszane

FF
(Wol
ne
pole)

0 m
wm

OO

>
XX
alo

Poziom komfortowego
slyszenia
Niestyszane

MCL

Poziom
dyskomfortowego
styszenia
Niestyszany

ucL

CC XX

CC EX

Niemiecki

Q@D

Headphone
(Stuchawki)
Niestyszane

Insert phone
(Stuchawki douszne)
Niestyszane

Przewodnictwo kostne
Niestyszane

\AANAA Y Y
3323 S50 Vel

Wolne pole ] % BH
Niestyszane (Wol E +

o BB

pole)

Poziom komfortowego | MCL ™ M ™
styszenia
Niestyszany 'M 'M M
Poziom ucL | [T] M M
dyskomfortowego e
slyszenia JTI JTI
Niestyszany
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3.2.4 Ustawienia tonu

Masking type (Rodzaj zagtuszania)

Jump strategy (Strategia skoku)

Intensity change when changing frequency

WN, NB
Brak (domysinie), z dotu do géry, motylek
-10-30 dB

(Zmiana intensywno$ci podczas zmiany

czestotliwosci)
Pojedynczy audiogram
Prezentacja — Ch 1

Multi pulse length (Dtugo$¢ wielu impulséw)
Single pulse length (Dlugos¢ jednego impulsu)
Manual/reverse (Manualna/wsteczna)

Show PTA (Fletcher) index (Pokaz indeks PTA)
PTA frequencies... (Czestotliwosci PTA)

Frequencies... (Czestotliwosci)

3.2.5 Ustawienia mowy

Speech type (Rodzaj mowy)
Masking type (Rodzaj
zagtuszania)

No of words (Liczba stéw)

View (Wyswietlanie)
Discrimination line (Linia
dyskryminaciji)

Calculate SRT (Obliczanie SRT)
Autoscoring timeout
(Przekroczenie limitu czasu
automatycznego wykrywania)
Autoscore value (Wartos¢
automatycznego wykrywania)
Pause (Pauza)

Randomize wave list (Losowe
wybieranie z listy WAVE)

Wave material (Materiat WAVE)

Norm curves... (Krzywe normy)

Link stimulus type to curves...
(Powigz rodzaj bodzca z
krzywymi)
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Wigcz/wytacz

Jeden impuls/wiele impulsow/staty

200 ms-5000 ms

200 ms-5000 ms

Manualna, wsteczna

Wiacz/wytacz

Dostosuj dotgczone czestotliwosci PTA do obliczania
PTA

Ustaw zakres czestotliwosci badania

AUX1, AUX2, MIC, Wave
SN, WN, wejscie Ch 2

10-50 zawartych na liscie mowy
Wykres/tabela
Wiacz/wytacz (tylko wykres)

Wiacz/wytacz (tylko wykres)
Brak,1s,2s,3s

Prawidtowa/nieprawidtowa (dostepna, gdy automatyczne wykrywanie
jest wtgczone)

0-4s

Wiacz/wytgcz

Dostepny wybér zalezy od materiatu mowy zatadowanego na
urzadzeniu.

Dostosowanie krzywych normy odpowiednio dla telefonu lub wolnego
pola materiatu mowy.
Multi syllabic Single syllabic
dB x dB *

Potgczenie rodzaju pomiaru z rodzajem materiatu.
Link stimulus type to curves
SRT Hulti nunbers
WR1 Words
WRZ Hulti Words

HR3 Sentences

-
-
Interacoustics
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3.2.6 Auto settings (Ustawienia auto)

Hughson-Westlake threshold method 2z3,3z5
(Metoda poziomu progowego Hughson-

Westlake)

Hughson-Westlake stimulus on time (Bodziec 1s,2s
Hughson-Westlake na czas)

Hughson-Westlake random time off 0-16s

Békésy deviation among peaks & valleys 5-60

(Odchylenie Békésy’ego w szczytach i

dolinach)

Békésy reversals (Inwersje Békésy’'ego) 5-15

Frequencies... (Czestotliwosci) Regulacja dotgczonych czestotliwosci do badania
automatycznego

3.3 Pacjenci i sesje

3.3.1 Zapisz sesje

Save session - select client

Id:
Name: No Name

1d: 562375

Name: Peter Dok

Po wcisnieciu Save Session (Zapisz sesje) wyswietli sie lista zapisanych pacjentow. Sesja moze zostac
zapisana do nazwiska istniejgcego pacjenta lub nowy pacjent moze by¢ utworzony.

Usuwanie Umozliwia usunigcie wybranego klienta
Nowy Umozliwia utworzenie nowego klienta
Edycja Umozliwia edycje wybranego klienta
Wstecz Umozliwia powrét do sesji

Zapisywanie Umozliwia zapisanie sesji pod wybranym klientem
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3.3.2 Clients (Pacjenci)

Nacisnij na przycisk Clients (Pacjenci) i uzyj pokretta, aby przewija¢ pomiedzy pacjentami. Wybierz
pacjenta, naciskajgc na przycisk Select (Wybierz). Pojawi sie lista dostepnych sesji. Ponownie uzyj pokretta,
aby zaznaczy¢ sesje, ktéra ma zosta¢ wybrana. Wcisnij View (Podglad), aby wyswietli¢ sesje historyczng.

Uzyj przycisku Tests (Badania), aby przeglgda¢ badania w danej sesji. Nacisnij na Transfer (Przenies), aby
przenies¢ dang sesjg do obecnej sesji. Do ekranu badania mozna powrdéci¢, naciskajgc klawisz Back
(Wstecz). Przeniesiona sesja moze stuzy¢ jako referencja do otrzymanych aktualnie wynikéw badan.

Yiew session — select session
10-24-2019 09:13:08 AN

Yiew

Uzyj pokretta, aby wybrac¢ pacjenta z listy i naci$nij na Enter. Mozesz edytowa¢ obecnego pacjenta lub
utworzy¢ nowego pacjenta. Nacisnij na Edit (Edytuj), aby edytowac obecnego pacjenta. Naciénij na New
(Nowy), aby doda¢ pacjenta.

Uzyj pokretta, aby wybra¢ pacjenta z listy. Mozesz edytowac lub usungé obecnego pacjenta lub utworzyé
nowego pacjenta. Nacisnij na Delete (Usun), aby usung¢ obecnego pacjenta. Nacisnij na New (Nowy), aby
doda¢ pacjenta. Nacisnij na Edit (Edytuj), aby edytowac obecnego pacjenta.

View client

Id:

Hame: Ho Name

Id: 123

Hame: helle nielsen
Id:1

Hame: 1

Id: Hbj

Hame: Helle J

Session ][ Doete || Few ][ Eat [ Bak [

Sesja Otworzenie podgladu sesji — umozliwia wybdr menu sesji oraz uzyskanie dostepu
do sesji zapisanych pod wybranym klientem lub ich usuniecie.

Usuwanie Umozliwia usuniecie wybranego klienta
Nowy Umozliwia utworzenie nowego klienta
Edycja Umozliwia edycje wybranego klienta
Wstecz Umozliwia cofniecie sie do sesji.
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3.3.3 Edytowanie pacjenta lub dodawanie nowego pacjenta

Nowego pacjenta mozna dodaé po nacisnieciu na New (Nowy), istniejgcego pacjenta mozna edytowaé po
nacisnieciu na Edit (Edytuj).

Enter id:

Proces wprowadzania danych pacjentéw przebiega nastepujaco: podaj ID, podaj imie, podaj nazwisko.
Nacisnij na Next (Dalej), aby kontynuowac i Done (Gotowe), aby zakohczy¢

Przyciski Backspace, Caps Lock, Shift, spacja, Anuluj i Dalej sg funkcjami przyciskéw dostepnymi podczas
wprowadzania danych o pacjentach.
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3.4 Wskazowki dotyczace uzytkowania — audiometria
Modut audiometrii umozliwia nastepujgce badania, ktére mozna wybrac z listy badan.

Badanie tonu: Ton, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Ton w szumie

Badania mowy: Mowa, Mowa w szumie, Mowa kanatu 2, SNR

Automatyczne badania: Hughson-Westlake, Bekesy

Nalezy pamietaé, ze dostepnosé testow na tej liscie zalezy od konfiguracji licenciji.

3.4.1 Ekran badania audiometrycznego tonu

Ekran badania tonu audiometrycznego jest wykorzystywany do audiometrii tonalnej przez zwykte stuchawki
lub wkiadki douszne, przewodnictwo kostne lub gtosniki wolnego pola. Ponizej zamieszczono liste funkc;ji

dostepnych z poziomu ekranu badania audiometrii tonalne;j.

Ton

Tone — HL

1000H=z

4

60:4 (
6 7

&@

A5 £ H
1 2 3

5]

—_

jest podswietlane.

Przetgcznik tonu umozliwia prezentacje tonu pacjentowi. W czasie prezentacji dzwieku pole bodzca

2 Przedstawienie ustawienia natezenia bodzca, ktére mozna zmieni¢ przez obrét pokretta kanatu 1.

3 Ten wskaznik jest widoczny, jesli pacjent wcisnie funkcje odpowiedzi pacjenta.

4 Pokazywany jest typ pomiaru (pokazywany HL, MCL, UCL) oraz typ prezentacji, np. badanie
tonalne, Stengera lub Webera. Pokazane jest rowniez badanie czestotliwosci.

5 Symbol wskazuje, ze kanaty sg zsynchronizowane. Dlatego kanat 2 bedzie miat takie same
ustawienia jak kanat 1.

6 Przedstawienie ustawienia natezenia kanatu 2, np. zagtuszenia. Mozna je zmienic¢ przez obrot
pokretta kanatu 2.

7 Obszar bodzca podswietli sie podczas prezentacji dzwieku na kanale 2, np. kiedy aktywna jest

funkcja zagtuszania.

Wyswietlanie wynikow

3 1 Left —NB

Bone Right ~ Tone 1

=1 FT& =10+ PTA
L g ® 0 55
10 s M 14 X
o o, _\\{ 6 204 NI\}{
30 'Q\ 30 \
4 ) 4 4
e Sogt 50 X 6
£ To-—a e ®— >.'\
A0 P <
80 5 280 4 7z :c;,><"
91 1 R
10163 = T
11 1104
120_ T T LI T T LI LI | 4 12‘:'- T T T LI T 1 T T
Q125 025 035 1 z q = 0125 025 05 1 s 3 g

1 Informacje o kanatach  Wskaznik strony ucha oraz typu bodzca odpowiednio dla kanatu 1i 2.

2 PTA Wskazuje srednig czystego tonu, okreslong w ustawieniach tonu.

3  Skala intensywnosci Zakres skali intensywnosci: od -10 do 120 dB HL.

4  Skala czestotliwosci Zakres skali czestotliwosci: od 0,125 do 8,0 kHz.

5 Maksymalna moc Ciemniejszy obszar wskazuje maksymalny zakres intensywnosci dla
danego przetwornika. Zakres moze by¢ poszerzony przez wcisniecie
klawisza Ext. Range (Poszerz skale).

6  Wskaznik Wskaznik w audiogramie pokazuje aktualnie wybrang czestotliwosc i
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Klawisze funkcyjne

(12 3 de [ Feas.tye ) Condton || sk io |(FonRev [ 11 i
1 2 3 4 5 6

1 Przycisk ,1,2,5 dB” przetgcza wielkosé¢ kroku dB. Biezgca wielkosé kroku jest oznaczana na napisie
przycisku.

2 Przytrzymaj przycisk Meas.type i uzyj pokretta, aby wybraé rodzaj pozgdanego progu - HL (poziom
styszenia), MCL (najbardziej dogodny poziom), UCL (niekomfortowy poziom.

3 Zmien wskazanie stanu: zadne, z aparatem stuchowym, obuusznie lub obydwa. Ta funkcja jest
wytgcznie dostepna podczas badania wolnego pola.

4 W tabeli zagtuszania zawarte sg dane dot. intensywnosci zakidcen dla zapisanego progu.

5 Man (reczny): Po kazdym nacisnieciu przycisku ,Tone Switch” (Przetgcznik tonéw) wigcza sie tryb

recznej prezentacji tonéw.

Rev (wsteczny): Ciggla prezentacja tonéw bedzie przerywana za kazdym razem, gdy zostanie

w+iczoni rrzycisk »Tone Switch” (Przetgcznik tonow).

Continuous (Ciagty): W ustawieniach fabrycznych wybrano ton ciggty.

Single (Pojedynczy): Prezentacja tonu o wczesniej ustawionej dtugosci.

Multi (Wielokrotny): Prezentacja ciagtego tonu pulsujgcego.

Dtugosé tonu pojedynczego lub wielokrothego mozna zmieni¢ w sekcji ustawienia tonu.

3.4.2 Weber (Test Webera)

Test Webera umozliwia odréznienie niedostuchu przewodzeniowego od niedostuchu odbiorczego przy
uzyciu przetwornika kostnego. Uzyj znacznikéw w celu wskazania, gdzie pacjent styszy emitowany ton. Jesli
emitowany ton jest lepiej styszany przez pacjenta gorszym uchem, to niedostuch ma charakter
przewodzeniowy, a jesli lepszym uchem, to mamy do czynienia z niedostuchem odbiorczym przy danej
czestotliwosci.

Symbole dla testu Webera odpowiadajg klawiszom programowym.

Right Center Left (Lewe) Nieustysza  Brak reakg;ji
(Prawe) (Srodek) ny
- # - ) .

3.4.21 Test Stengera

70 4B H 2?;33:2 1 0 4B HL

Right — Tone [Left — Tone

10 éf’x

204 \

204 0, o]
404

S0 \

&0

Fo~ o]
=l Lo

sl

1600+ 0

T T T T T
0125 023 03 1 4

1T
4 8

Test Stengera to badanie wykonywane wtedy, gdy podejrzewa sie, ze pacjent udaje ubytek stuchu. Opiera
sie na zjawisku audytywnym, zasadzie Stengera, zgodnie z ktérg ustyszany zostanie tylko gto$niejszy z
dwéch podobnych tonéw prezentowanych w obojgu uszach w tym samym czasie. Z zasady wykonanie testu
Stengera zaleca sie w wypadku jednostronnych ubytkéw stuchu lub znacznej asymetrii.

Nacisnij na Tests i wybierz Stenger, aby otworzy¢ badanie Stengera. Wyswietlacz jest taki sam jak w
przypadku audiometrii czystego tonu. Opis wyswietlacza testu znajduje sie powyzej, w sekcji ekranu badania
audiometrii tonalnej. Klawisze funkcyjne 1, 5 i 6 sg dostepne z poziomu wyswietlacza testu Stengera.
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Podczas badania Stengera sygnat jest przekazywany do obu uszu po wcisnieciu klawisza ,Switch tone”
(Przetacz ton). Uzyj pokretta dla kanatu 1, aby dostosowac¢ natezenie ucha gtéwnego i pokretto dla kanatu 2,
aby dostosowac natezenie dla ucha drugorzednego.

3.4.2.2 SISI - wskaznik wrazliwosci na krétkie przyrosty poziomu natezenia

Test SISI zostat opracowany w celu zbadania zdolnosci rozpoznawania przyrostu poziomu natezenia o 1 dB
podczas sekwencji czystych tondw prezentowanych na poziome powyzej 20 dB progu tonéw czystych dla
badanej czestotliwosci. Moze by¢ stosowany do rozrdézniania zaburzen typu slimakowego od zaburzen typu
pozaslimakowego, poniewaz pacjent z zaburzeniami typu slimakowego bedzie w stanie zauwazy¢ przyrost
1 dB, natomiast pacjent z zaburzeniami typu pozaslimakowego nie bedzie w stanie tego zrobi¢. Aby
otrzymac prog SISI przy wybranej czestotliwosci, nalezy wykona¢ 20 pomiaréw.

Test SISI
Presentations: 1 Responses: O
Frequency 125 200|500 750 1k 15k| 2k | 3k 4k | 6k | 8k
SISI % Right
SIST % Left
AM | Modulacja amplitudy (0, 1(SIS/), 2, 5)
Reset

B BB Rozpoczecie i zatrzymanie badania SIS|

3.4.2.3 ABLB - naprzemienne dwuuszne poréwnywanie gtosnosci (Fowler)

AELE
0 d5 HL 1000Hz - 1 0 dB HL
Fight — Tone | Left — Tone
PTA —10 : PTA

- a -
10
204 o]
20
401 ol
50
&0 L
70 of¥
80
20
100
110
1204

T T T T
0125 025 05

ABLB (naprzemienne dwuuszne wyroéwnywanie gtosnosci) to badanie stuzgce wykrywaniu réznic pomiedzy
uszami w percepcji gtosnosci. Test przeznaczony jest dla 0osob z jednostronnym ubytkiem stuchu. Moze byc¢
wykorzystywany przy rekrutacji.

Test jest wykonywany z wykorzystaniem czestotliwosci, gdzie zaktadana jest rekrutacja. Ten sam ton
prezentowany jest naprzemiennie jednemu i drugiemu uchu. Intensywnos$¢ zostaje ustalona dla ucha
styszgcego gorzej (20 dB powyzej progu czystego tonu). Zadaniem pacjenta jest dopasowanie poziomu w
zdrowszym uchu az do uzyskania sygnatu o réwnej intensywnosci w obojgu uszach. Nalezy jednak
pamietacé, ze test mozna réwniez przeprowadzi¢ ustalajgc intensywnos¢ dla ucha styszgcego normalnie i
proszac pacjenta o ustawienie tonu dla ucha styszgcego gorzej. Klawisze funkcyjne 1, 5i 6 sg dostepne z
poziomu wyswietlacza badania ABLB.
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3.4.2.4 Ton w szumie (Langenbecka)

Opis klawiszy funkcyjnych wyswietlacza Ton w szumie znajduje sie w sekcji Ekran badania audiometrii
tonalnej. Funkcja badania tonu w szumie polega na tym, ze ton (kanat 1) i hatas (kanat 2) sg przedstawiane
po tej samej stronie ucha. Klawisze funkcyjne dostepne dla tego ekranuto 1,2, 5i 6.

3.4.3 Audiometria mowy

UWAGA
Mozna stosowac wytgcznie uznany materiat mowy, tj. materiat ze znang relacjg do sygnatu kalibraciji.

Audiometria mowy ma przewage w zakresie wykorzystania sygnatdéw stownych i stosowana jest do
okreslenia zdolno$ci rozumienia codziennej mowy przez pacjenta. Bada zdolno$¢ pacjenta do przetwarzania
sygnatéw w odniesieniu do stopnia i rodzaju ubytku stuchu, ktére moga sie znacznie réznic¢ u pacjentéw o
takim samym schemacie ubytku stuchu.

Audiometrie mowy mozna wykona¢ za pomocg wielu badan.

SRT (Prég rozpoznawania mowy) odnosi sie do poziomu, na ktérym pacjent potrafi prawidtowo powtorzyc¢
50% prezentowanych stow. Stuzy do kontroli audiogramu tonéw czystych, okresla wskaznik wrazliwosci
stuchu dla mowy oraz pomaga ustali¢ punkt wyjsciowy dla innych pomiarow nadprogowych takich jak
rozpoznawanie stow (WR).

WR test jest czasami okreslany jako stopienh dyskryminacji (SDS) i procentowo odzwierciedla liczbe stow,
ktére zostaly powtérzone prawidtowo. Aby zapisa¢ stopien rozpoznania stéw, nalezy uzy¢ funkciji Correct
(Poprawny) oraz Incorrect (Niepoprawny). Podczas tej czynnosci wynik rozpoznania stéw jest automatycznie
obliczany.

Speech (Mowa)

_ Score Count
Pl MIC 50% 8

12 3 < 9 6 7

W czasie prezentacji dZzwieku pole bodzca jest podswietlane w kanale 1.

Wskaznik wysterowania VU wskazuje poziom dZzwieku prezentowanego w kanale 1.

Przedstawienie ustawienia natezenia bodzca, ktére mozna zmieni¢ przez obrét pokretta kanatu 1.

Ponizej natezenia dla kanatu 1 znajduje sie wskaznik pochodzenia przedstawianego dzwieku (MIC,

WAVE lub AUX)

4  Rodzaj badania jest wskazywany po wyborze rodzaju pomiaru.

Wynik mowy (%) i liczba stow sg przedstawiane ponize;.

5 Symbol wskazuje, ze kanaty sg zsynchronizowane. Dlatego kanat 2 bedzie miat takie same ustawienia
jak kanat 1.

6 Przedstawienie ustawienia natezenia bodzca, ktdére mozna zmienic przez obrét pokretta kanatu 2.
Ponizej natezenia dla kanatu 2 znajduje sie wskaznik przedstawianego rodzaju dzwieku/zagtuszania
(WAVE, AUX 1, AUX2, SN, WN)

7  Fale dzwiekowe wskazujg przedstawianie dzwieku. Gdy dzwiek jest przedstawiany w kanale 2 za

pomoca wyjscia zewnetrznego (AUX lub MIC) lub sygnatu mowy na kanale 2, wskaznik wysterowania

VU wskazuje poziom przedstawianego dzwieku.

)) 30 dBHL opeech — R e 25 a8 HL(
SN =,.°

WN =~
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2R 1 1538 o Transducer Type dB Mask Score Aided
501 [fo e3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right WRl 65 15 80
0] 5 e Left SRT ] NA
S0 S0 SRT
] [So skt Left W1 60 40 0
301 F7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
fg: :gg FF2 HR1 60 60 0 X
O-I T T T T T T T T T T T —5F I-100
=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB

[3 1227 [ 5-12-0 | ] | sand | skib

—_

SR/SD SR to stopien rozpoznania mowy przedstawiony w skali 0-100%
SD to stopien dyskryminacji mowy przedstawiony w skali 0-100%

2 Skala intensywnosci  Zakres skali intensywnosci: od -10 do 120 dB HL
3 Wykaz wejsc Pokazuje materiat z wybranej listy. Po rozpoczeciu badania prezentowane stowo
jest zaznaczone w ramce.
4 Norma krzywej Norma krzywej foneméw do materiatu mowy: m oznacza wielosylabowca, s -
fonemoéw jednosylabowca. Ustawienia normy krzywej fonemow znajdujg sie na poziomie
ustawien mowy — krzywe normy.
5 Maksymalny zakres Obszar oznacza zakres intensywnosci, ktérej nie mozna osiggnaé przy

zastosowaniu wybranego przetwornika.

SRT SRT odnosi sie do poziomu, na ktérym pacjent moze powtérzy¢ poprawnie 50%
przedstawianych stéw, przy czym warto§é SRT wskazuje poziom tej warto$ci w
stosunku do krzywej normy. Kolejnos¢ wyswietlanych wartosci SRT to telefon WR
1, telefon WR 2, wkiadka WR 1, wktadka WR 2.

(e}

Klawisze funkcyjne
Ji[igwig-8 Po zakonczeniu badania nalezy zedytowaé wynik przed zapisaniem.

yEEER Y Wybor pomiedzy SRT, MCL i UCL, WR1, WR2 lub WR3.

e Warunki, w ktérych wykonywane jest badanie mowy: zadne / z aparatem stuchowym /
[ Condition | obuusznie / obydwa.

Type Zmiana rodzaju stosowanego materiatu: liczby / wiele liczb / stowa / zdania.
Zmiana listy materiatu stosowanego do badania mowy.

&

TR Nacisnij Shift + List, aby zmieni¢ materiat mowy.
Start Umozliwia rozpoczecie odtwarzania plikow WAVE.
' Pause (Pauza).
Play (Wiacz).

Umozliwia zatrzymanie odtwarzania plikéw WAVE.

12K dB W przypadku testu SNR. Przycisk ,1,2,5 dB” przetgcza wielkos¢ kroku dB. Biezgca wielkos¢
kroku jest oznaczana na napisie przycisku.

3.4.3.1 Regulacja wejscia mowy

Badanie mowy moze by¢ wykonane z wykorzystaniem wczesniej nagranych plikéw Wave, wejscia
zewnetrznego (AUX) lub mikrofonu (MIC). Mozna je przedstawi¢ w formie graficznej lub w formie tabeli.

Aby zmieni¢ wyjscie dla kanatu 1 lub 2 nacisnij i przytrzymaj przycisk 1 Speech 2 i uzyj pokretta 1 lub 2, aby

dostosowac wyjscie odpowiednio dla kanatu 1 lub 2.
Speech - WR1

Score  Count
100% 1

Aby dopasowac¢ wzmocnienie AUX lub MIC, sprawdz, czy wyjscie jest ustawione na AUX lub MIC i naci$nij
na Shift + 1 Speech 2. Wskaznik wysterowania VU jest obecny na ekranie do regulacji. Poziomy nalezy
ustawi¢ w taki sposob, aby osiggnac¢ srednio 0 dB VU na mierniku VU. Po nacis$nieciu shift + dtugim
nacisnieciu na przycisk mowy pojawi sie wiekszy wskaznik VU do regulacji poziomu mowy mikrofonu. Jesli
sygnat mowy i kalibracji nie sg na tym samym poziomie, nalezy je skorygowa¢ manualnie.

D-0133765-A — 2022/09 a_—
AD528 - Instrukcja obstug - PL Interacoustics Strona 28



Materiat mowy mozna przedstawi¢ w kazdym uchu jednoczesnie. Do tego celu potrzebna jest licencja i
skatalogowanie materiatu. Sprawdz, czy kanat 1 i 2 sg ustawione na Wave.

3.4.3.2 Ocena foneméw

Funkcja oceny fonemodw jest dostepna w urzgdzeniu AD528. Po kazdym stowie liczba foneméw bedzie
podana w nawiasie. Fonemy mozna oceniac tylko przy uzyciu klawiatury zewnetrznej lub klawiatury
numeryczne;.

3.4.3.3 Speech in noise (Mowa w szumie)

Materiat mowy mozna przedstawi¢ w tym samym uchu. Wybierz Speech in noise (Mowa w szumie) z
wyboru badan. W ten spos6b mowa i hatas zostang przekierowane do tej samej strony ucha. Umozliwia to
takze wykonanie badania stosunku sygnatu do szumu na jednym uchu przy dostosowaniu poziomu kanatu 1
w stosunku do kanatu 2.

Gdy rozpocznie sie test, na wyswietlaczu pojawi sie przycisk krokéw dB. To umozliwia przetgczanie rozmiaru
krokéw dB. Biezgca wielkos¢ kroku jest oznaczana na napisie przycisku.

3434 Test QuickSIN

Uzytkownicy aparatow stuchowych czesto skarzg sie na problemy ze stuchem, gdy w tle stycha¢ szum. Z
tego wzgledu wazny jest pomiar spadku wspétczynnika SNR (wspétczynnik sygnatu do szumu), poniewaz
nie da sie wiarygodnie okre$li¢ czyjej$ zdolnosci rozumienia mowy na tle szumu na podstawie audiogramu
tonéw czystych. Test QuickSIN zostat opracowany w celu szybkiej oceny spadku wspotczynnika SNR. Na tle
gwaru czterech rozmoéwcéw prezentuje sie liste szesciu zdan, w ktérych wystepuje pie¢ kluczowych stéw.
Zdania prezentowane sg przy nagranym wczesniej wspotczynniku sygnatu do szumu, ktéry spada stopniowo
co 5 dB — od poziomu 25 (bardzo fatwy) do 0 (bardzo trudny). Uzyte wspétczynniki SNR to: 25, 20, 15, 10, 5
i 0, poczgwszy od normalnej do bardzo znieksztatconej prezentacji na tle szumu.

Wynik bedzie mozna oceni¢ zaréwno za pomocg klawiszy funkcyjnych, jak i klawiatury zewnetrzne;j.

) 304&u == =B 304u

2 Have ‘B . F Wave

lake sparkled red hot sun SN2 ] lake sparkled red hot sun
Tend the sheep while dog wanders Tend sheep while dog wanders
Take two shares fair profit 5 a Take two shares fair profit
Horth winds bring colds and fevers 4. Morth winds bring colds and fevers

sash of gold silk uill trim fier dress sash of gold silk vill trim her dress
Fake stones shine but cost little & Fake stones shine but cost little

255 - TOTAL = S To ess-ToreL = [ R e
) S ) ) ) S ) | ) )

3.4.4 Automatyczne badanie

3.44.1 Bekesy

Badanie Békésy’ego to automatyczne badanie tonéw czystych. Badanie Békésy’ego jest badaniem o statej
czestotliwosci oceniajgcym czestotliwosci w danym czasie i przedstawiajgcym statym ton. Pacjent bedzie
naciskat na przycisk odpowiedzi pacjenta, gdy bedzie stysze¢ ton i zwolni go, gdy przestanie styszec ton.

Po uruchomieniu pacjent ma mozliwo$é zapoznania sie z procedurg badania bez
ujawniania danych podczas nagrania.

I Aby rozpoczaé badanie na wszystkich czestotliwosciach, weisnaé klawisz. Nacisnij na

SHIFT + przycisk odtwarzania, aby ponownie uruchomi¢ test.

[+ |

Pauza
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Wi

Dodatkowo dostepna jest funkcja "multi pulse" (wiele pulséw), ktérej mozna uzy¢ w trakcie badania
Bekesy’ego.

Ustawienia dla badania Bekesy’ego znajdujg sie w ustawieniach auto.

3.4.4.2 Badanie Hughsona-Westlake'a

Badanie Hughsona-Westlake'a to automatyczna procedura testowa tonéw czystych. Prég styszalnosci jest
zdefiniowany jako 2 z 3 (lub 3 z 5) prawidtowych odpowiedzi na poziomie progowym w procedurze testowej
ze wzrostem o 5 dB i spadkiem o 10 dB. Pacjent reaguje, naciskajgc na przycisk odpowiedzi pacjenta, gdy
styszy ton.

Po uruchomieniu pacjent ma mozliwo$¢ zapoznania sie z procedurg badania bez
ujawniania danych podczas nagrania.

Aby rozpoczaé badanie na wszystkich czestotliwosciach, wcisna¢ klawisz. Nacisnij na
SHIFT + przycisk odtwarzania, aby ponownie uruchomi¢ test.

Pauza

Ustawienia dla badania Hughson-Westlake’a znajdujg sie w ustawieniach auto.

Bodziec Hughson-Westlake na czas:

fiuto settings
Hughson-Westlake threshold method 2 out of 3

Hughson-Westlake random time off J0s
Békésy deviation among peaks & valleys 10
Békésy reversals 3
Frequencies...

Ustaw bodziec na czas 1 lub 2 sekund.

Losowy czas wytgczania bodzca Hughson-Westlake

Auto settings

Hughson-Hestlake threshold method 2 out of 3
Hughson—Westlake stinulus on tine 15

Hughson—Westlake random time off 00s

Békasy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals 5
Frequencies...

Ustaw losowy czas pomiedzy 0 1,6 sekundy.
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4 Konserwacja

iif PRZESTRO

e Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzgdzenie i odtgczac je od zasilania

o Nalezy stosowac sie do lokalnych zasad dobrej pracy i wytycznych bezpieczehstwa, jesli sg
dostepne

o Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczgcym

¢ Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z cze$ciami metalowymi wewnatrz
stuchawek/wktadek

¢ Nie wolno stosowaé autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach

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

o W przypadku kontaktu elementdéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschnigcia, nalezy je
natychmiast wyczyscié¢

e Gumowe lub piankowe koncowki douszne sg jednorazowego uzytku

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace
e Ciepta woda z tagodnym, niescierajgcym $rodkiem czyszczacym (mydtem)

Procedura
e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej srodkiem czyszczgcym
e Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigce;j sie
Sciereczki lekko zwilzonej w $rodku czyszczgcym
¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie wilgoci do gtosnikéw w stuchawkach i podobnych czesci

przyrzadu, wymagane jest regularne wykonywanie kontroli bezpieczehstwa
zgodnie z normg IEC 60601-1, czesci pacjenta klasy Il typu B, np. w

f OSTRZEZE Aby utrzymac bezpieczenstwo elektryczne przez caly czas eksploatacii
przypadku wykonania corocznej kalibraciji.
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4.1 0Ogodlne procedury konserwacyjne

Okresowe kontrole (testy subiektywne)

Zaleca sie prowadzenie petnych cotygodniowych rutynowych procedur kontrolnych dla wszystkich
uzywanych urzgdzen. Punkty 1-9 z listy kontrolnej wymienionej ponizej nalezy przeprowadzac¢ w kazdym
dniu uzytkowania sprzetu.

Ogélne

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 wptyng¢ na wyniki
badan. Procedury kontrolne nalezy przeprowadzac¢ dla audiometru skonfigurowanego dla normalnego trybu
pracy. Najwazniejszym elementem codziennych procedur kontrolnych sg testy subiektywne, ktére mogg by¢
z powodzeniem przeprowadzane wytgcznie przez operatora, ktory nie ma ubytkdw stuchu i najlepiej o znanej
zdolnosci styszenia. W przypadku korzystania z kabiny lub odrebnego pomieszczenia do przeprowadzania
badan, urzadzenia nalezy sprawdzi¢ w miejscu zainstalowania. Konieczne moze by¢ skorzystanie z pomocy
asystenta w celu przeprowadzenia procedur. Kontrole bedg woéwczas obejmowacé ztgcza pomiedzy
audiometrem i sprzetem w kabinie. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyjscia, wtyczki i gniazda w puszcze
podigczeniowej (na Scianie pomieszczenia dzwiekoszczelnego) jako potencjalnego zZrodta przerw w
potgczeniu lub nieprawidtowego potgczenia. Poziom szumdw otoczenia podczas testow nie powinien byc¢
znacznie wiekszy niz podczas uzywania sprzetu.

8)

10)

11)
12)
13)

14)

15)

Wyczys¢ i sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria.

Sprawdz poduszki stuchawek, wtyczki, gltdwne wyjscia i wyjscia dla akcesoridw pod katem oznak
zuzycia lub uszkodzenia. Uszkodzone lub znacznie zuzyte czesci nalezy wymienic.

Wigcz sprzet i pozostaw go na zalecany czas nagrzewania.

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

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

Sprawdz na wysokim poziomie wszystkie odpowiednie funkcje i na obydwu stuchawkach we
wszystkich stosowanych czestotliwosciach. Postuchaj, czy wszystko dobrze funkcjonuje, nie ma
znieksztatcen, klikania ani przerw w potgczeniu. Sprawdz, czy wtyczki i przewody nie przerywaja
pofgczenia.

Sprawdz, czy wszystkie pokretta przetgczania sg bezpieczne i czy wskazniki pracujg prawidtowo.
Sprawdz, czy system sygnatéw pacjenta dziata prawidtowo.

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

Sprawdz, czy ttumiki ttumig sygnaty w petnym zakresie i czy ttumiki, ktére majg dziata¢ w czasie
podawania tonu sg wolne od szumoéw elektrycznych i mechanicznych.

Sprawdz, czy elementy sterowania pracuja cicho i czy wydawany dzwiek z audiometru nie jest
styszalny w miejscu osoby badane;j.

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

Sprawdz naprezenie patgka zestawu stuchawkowego i patgka wibratora kostnego. Sprawdz, czy
ztgcza obrotowe moga bez przeszkdd powracaé do pozycji wyjsciowej, nie bedgc nadmiernie
poluzowane.

Sprawdz patgk na gtowe oraz ztgcza obrotowe na zestawie stuchawkowym wykluczajgcym szum
pod katem zuzycia, nadwyrezenia lub zmeczenia metalu.
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4.2 Naprawa

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:

1. montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby
upowaznione;

2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;

3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz

4, urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong

przez firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ sie 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.

4.3 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e audiometr AD528 pozostanie wolny od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do
pierwszego nabywcy;

e Akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewieédziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jesdli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie
na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy
powinien zosta¢ zwrdcony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za
straty i uszkodzenia powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca.

W Zadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody
uboczne, posrednie lub wtérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu
firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia gwarancyjne dotyczg wylgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma
zastosowania w odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje, a
firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory byt:
e naprawiany przez osobe, ktdra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics
e modyfikowany w sposéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilno$¢ i
niezawodnosc¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany, zaniedbywany lub ktéry ulegt wypadkowi, lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
e 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, zadnego przedstawiciela ani innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.
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Firma Interacoustics wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, tgcznie z gwarancjg
warto$ci handlowej lub przydatno$ci do okreslonego celu lub zastosowania.

4.4 Wrlasciwosci kalibraciji
Informacje ogélne o specyfikacjach

Firma Interacoustics nieustannie ulepsza swoje produkty i ich dziatanie. Z tego wzgledu parametry
techniczne mogg ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Dziatanie i parametry techniczne urzgdzenia mozna gwarantowac jedynie pod warunkiem przeprowadzania
konserwacji technicznej co najmniej raz w roku. Przeglad ten nalezy wykona¢ w autoryzowanym warsztacie
firmy Interacoustics.

Autoryzowane firmy serwisujgce majg do dyspozycji schematy i instrukcje serwisowe firmy Interacoustics.

Pytania dotyczgce przedstawicieli i produktéw mozna wysytaé pod adres:

Interacoustics A/S Tel.: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Faks: +45 63713522
5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Dania http: www.interacoustics.com

Minimalne wymagania kalibracji okresowej:

Minimalna czestos¢ kalibracji raz na 12 miesiecy (corocznie)
Nalezy zachowywac rejestr wszystkich wykonanych kalibracji.
Ponowna kalibracja jest wymagana w nastepujacych okolicznosciach:

1. Uptynat okredlony czas (maksymalnie 12 miesiecy).

2. W przypadku poddania audiometru lub przetwornika dziataniu wstrzgsu, wibracji, wykrycia usterki,
przeprowadzenia naprawy lub wymiany czesci, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do
rozkalibrowania audiometru.

3. W przypadku, kiedy zachodzi podejrzenie o niewiarygodno$ci wynikéw pacjenta.

Roczna kalibracja

Zaleca sie, aby roczna kalibracja byta wykonywana przez wyszkolonego inzyniera lub stosowne laboratorium
z dostepng wiedzg o parametrach urzadzenia i przy spetnieniu stosownych wymagan ANSI/ASA i/lub IEC.
Procedura kalibracji musi umozliwi¢ zatwierdzenie wszystkich istotnych wymagan wydajnosciowych, ktore
okresla ANSI/ASA i/lub IEC.
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5 Specyfikacja techniczna

| Ogélne

Medyczne
oznaczenie CE:

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG.
TUV zatwierdza system zapewnienia jakosci — nr identyfikacyjny 0123

Normy:

Bezpieczenstwo:

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

Czesci pacjenta klasy Il, typ B

EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiometr: Audiometr tonujgcy: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
typ 2
Audiometr mowy: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010) typ
B lub B-E.
Automatyczne badania progowe: ISO 8253-1 (2010)
Srodowisko pracy: | Temperatura: 15-35 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: | 30-90%
Cisnienie otoczenia: 98 kPa — 104 kPa
Czas nagrzewania: 1 minuta
Transport i Temperatura podczas | 0°C-50°C
przechowywanie: | przechowywania:
Temperatura podczas | -20-50 °C
transportu:
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-95%

Bateria CR2032 3V, 230 mAh, Li

wewnetrzna

Sterowanie USB: Wejscie/wyjscie do komunikacji z komputerem.

komputerowe: Diagnostic Suite, OtoAccess®, NOAH, interfejs danych
audiometrycznych (ADI).

Drukarka termiczna HM-E300

(opcjonalna): Bezposrednie Jezyk drukarki: HP PCL 3/HP PCL3 GUI

drukowanie

Uzywac wytgcznie okreslonego typu zasilacza

Zasitanic (2 P Wejscie: 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA

Wyjscie: 12,0 VDC 2,0 A

Wymiary Wys. x szer. X dt. 11 x28 x 36 cm
4,3x 11 x 14 cali
Masa AD528 1,5kg/3,31b
Wyswietlacz Kolorowy 5-calowy wyswietlacz o wysokiej rozdzielczos¢

480 x 272
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System pomiaru audiometrii

testow / Bateria
akumulatorowa

Przewodnictwo DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5 N
powietrzne DD450: | ANSI S3.6 - 2018 +0,5N
DD65v2 | ANSI S3.6 - 2018 Sita statyczna patgka na gtowe 105N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 +0,5N
Sita statyczna patgka na gtowe 10N
+0,5N
Przewodnictwo B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Sita statyczna patgka na gtowe 5,4N
kostne Umieszczenie: Wyrostek sutkowaty | +0,5 N
w uchu
Wolne pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Skutecznosc¢ ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
zagtuszania
Odpowiedz Jeden recznie naciskany przycisk
pacjenta
Komunikacja z Komunikacja do pacjenta (TF) i odstuch (TB)
pacjentem
Monitorowanie Wyijscie przez wbudowany gtosnik, zestaw stuchawkowy do monitorowania lub gtosnik
Specjalne typy SISI, ABLB, Stenger, Ton w szumie (Langenbeck), Mowa Ch2,

Automatyczne badania progowe: Czas przeznaczony na odpowiedz pacjenta 1 lub 2 s:
Jak przy prezentacji tonu, przyrost poziom stuchu 5 sB.

Ton modulowany

1-10 Hz sinus +/- 5% modulacji

Plik WAVE

prébkowanie 44100 Hz, 16 bitow, 2 kanaty

Zagtuszanie

Automatyczny wybor szumu wagskopasmowego (lub szumu biatego) do prezentacji tonu i
szumu mowy dla prezentacji mowy.

Szum waskopasmowy: IEC 60645-1 2017, 5/12 filtr oktawowy z takg samg centralng
rozdzielczoscig czestotliwosci jak ton czysty.

Szum biaty: 80-8000 Hz mierzony przy niezmiennej szerokosci pasma

Speech noise (Mowa w szumie): IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz opadajgcy

12 dB/oktawe powyzej 1 KHz +/-5 dB

Prezentacja

Manualna lub wsteczna. Jeden lub wiele pulsow.
Badanie automatyczne: czas 1-2 s skorygowany w odstepach 0,1 s

Natezenie

Patrz zatgcznik.

Dostepne stopnie intensywnosci to 1, 2 lub 5 dB

Funkcja zakresu poszerzonego: Jesli nie jest wigczona, moc wyjsciowa przewodnictwa
powietrznego bedzie ograniczona o 20 dB ponizej maks. mocy wyjsciowe;.

Zakres
czestotliwosci

Od 125 Hz do 8 kHz
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Speech (Mowa)

Charakterystyka Czestotliw Linearna Odpowiada Ff
czestotliwosciowa 08¢ (dB) (dB)
(Hz)
Sygn. zew Sygn. wew. Sygn. zew Sygn. wew.

DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Sprzegacz IEC 60318-3) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3

4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Sprzegacz IEC 60318-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3

4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Sprzegacz IEC 60645-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3

4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000 +2/-3 +4/-1 (Nielinearna)
(Sprzegacz IEC 60318-5)
Przetwornik B71 250-4000 +12/-12 +12/-12 (Nielinearna)

(Sprzegacz IEC 60318-6)
2% THD przy 1000 Hz maks. moc wyjsciowa +9 dB
(wzrastajgca przy nizszej czestotliwosci)
Zakres poziomu: -10 do 50 dB HL, ogéine THD <6%
1. Sygn. zew: Wejscie CD 2. Sygn. wew: Pliki WAVE

Sygnat Urzadzenie odtwarzajgce mowe podtgczone do wejscia AUX ma stosunek sygnatu do
zewnetrzny szumu na poziomie 45 dB lub wyzszym.
Stosowany materiat mowy musi zawieraé sygnat kalibracji, aby ustawi¢ sygnat na
poziomie 0 dB VU.
Mikrofon Mikrofon MTH400m jest stosowany do mowy na zywo. Wzmocnienie mikrofonu nalezy
(Mowa na zywo) dostosowac do 0 VU przed zastosowaniem.
Wolne pole Wzmacniacz mocy i gtos$niki
O mocy wejsciowej 7 Vrms — wzmachiacz mocy i gtosniki muszg mie¢ zdolnos¢
generowania cisnienia akustycznego na poziomie 100 dB w odlegtosci 1 metra i spetniaé
nastepujgce wymagania:
Charakterystyka czestotliwosciowa  Catkowity wspotczynnik znieksztatcen harmonicznych
125-250 Hz +0/-10 dB 80dB SPL <3%
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL < 10%
4000-6300 Hz  +5dB
Pamiec 50 000 ses;ji (500 pacjentéw, 100 sesiji/pacjent)
wewnetrzna

Wskaznik sygnatu
(VU)

Wazona czasu: 300 mS
Zakres dynamiczny: 23 dB
Wiasciwosci prostownika: RMS

Wybierane dane wejsciowe sg dostarczane przy uzyciu ttumika, za pomocg ktérego
poziom moze zostaé skorygowany do pozycji referencyjnej wskaznika (0 dB).
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5.1 Odniesienie do rownowaznych wartosci progowych i ustawienia
maksymalnego poziomu styszenia

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne ucho 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Ton 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Ton 250 Hz 27 18 17 14 67
Ton 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Ton 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Ton 500 Hz 13 11 8 55 58
Ton 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Ton 750 Hz 6,5 6 55 2 48,5
Ton 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Ton 1000 Hz 6 55 4,5 0 42,5
Ton 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Ton 1500 Hz 8 55 25 2 36,5
Ton 1600 Hz 8 5,5 2,5 2 35,5
Ton 2000 Hz 8 4,5 25 B 31
Ton 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Ton 3000 Hz 8 25 2 B15) 30
Ton 3150 Hz 8 4 3 4 31
Ton 4000 Hz 9 9,5 9,5 55 35,5
Ton 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Ton 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Ton 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Ton 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

DD45 6 ccm wykorzystuje sprzegacz IEC60318-3 lub NBS 9A a RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 2018 /

ISO 389-1 2017, sita 4,5 N + 0,5N.

DD450 wykorzystuje IEC60318-1 i RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 — 2018, sita 10 N +0,5 N.
DD65v2 wykorzystuje IEC60318-1 i RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 — 2018, sita 10 N £0,5 N.

IP30 2 ccm wykorzystuje sprzegacz ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 ze sztywng trgbkg 5 mm) i RETSPL
pochodzi z ANSI S3.6 2018 i ISO 389-2 1994.

B71 wykorzystuje mechaniczng ztgczke ANSI S3.13 lub IEC60318-6 2007 a RETFL pochodzi z ANSI S3.6
2010 1SO 389-3 1994. Sita 5,4 N +0,5 N.
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W nafanls

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne ucho 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
Sygnat Maks. HL Maks. HL Maks. HL

Ton 160 Hz

105

90

Ton 200 Hz

Ton 315 Hz

105

115

95

105

Ton 400 Hz

Ton 630 Hz

Ton 800 Hz

Ton 1250 Hz

Ton 1600 Hz

Ton 2500 Hz

Ton 3150 Hz

Ton 5000 Hz

Ton 6300 Hz

115

110

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne ucho 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
EM EM EM EM EM
NB 160 Hz 44,5 30 29,5 26
NB 200 Hz 37,5 26 25,5 22
NB 315 Hz 26,5 19,5 18 16 68

NB 400 Hz

NB 630 Hz

14,5

11,5

NB 750 Hz 11,5

10,5

NB 800 Hz

NB 1250 Hz

NB 1600 Hz

NB 2500 Hz

NB 3150 Hz

NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Biaty szum

10

Wartos$¢ skutecznosci zagtuszania to RETSPL / RETFL i 1/3 korekty oktawy dla szumu waskopasmowego
od ANSI S3.6 2010 lub 1ISO389-4 1994.
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Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 18,5 19 17
Korektor mowy FF 18,5 18,5 16,5
Mowa nieliniowa 6 55 4,5 12,5 55
Mowa w szumie 18,5 19 17
Korektor mowy w szumie FF 18,5 18,5 16,5
Mowa w szumie nieliniowa 6 515) 4,5 12,5 55
Biaty szum w mowie 21 21,5 19,5 15 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Poziom mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustyczny liniowy wspoétczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Ge-Gc) z ANSI S3.6 2010
(akustyczny liniowy wspétczynnik wagowy)

Nielinearny poziom mowy ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) i IP30 - B71 12,5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2010 (bez wazenia)

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 20 20 20
Korektor mowy FF 3,5 3,5 1,5
Mowa nieliniowa 6 5,5 4,5 20 55
Mowa w szumie 20 20 20
Korektor mowy w szumie FF 3,5 3,5 1,5
Mowa w szumie nieliniowa 6 5,5 4,5 20 55
Biaty szum w mowie 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Poziom mowy IEC IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspdtczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy |IEC (Gr-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy IEC 1 kHz RETSPL (DD45) i IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (bez wazenia)

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 110 90 95
Korektor mowy FF 115 100 110
Mowa nieliniowa 120 110 110 100 60
Mowa w szumie 100 85 90
Korektor mowy w szumie FF 115 95 100
Mowa w szumie nieliniowa 115 105 105 90 50
Biaty szum w mowie 95 90 95 85 69
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Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 22 20 20
Korektor mowy FF 3,5 3,5 1,5
Mowa nieliniowa 22 5,5 4,5 21 59)
Mowa w szumie 27 20 20
Korektor mowy w szumie FF 3,5 3,5 1,5
Mowa w szumie nieliniowa 27 55 4,5 26 55
Biaty szum w mowie 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.
Szwedzki poziom mowy STAF 1996 i IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspétczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola réownowazny dla mowy w Szwecji (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy w Szwecji 1 kHz RETSPL (DD45) i IP30 — B71, STAF 1996 i IEC60645-2 1997

(bez wazenia)

Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 100Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 108 90 95
Korektor mowy FF 115 100 110
Mowa nieliniowa 104 110 110 99 60
Mowa w szumie 93 85 90
Korektor mowy w szumie FF 115 95 100
Mowa w szumie nieliniowa 94 105 105 84 50
Biaty szum w mowie 95 90 95 85 55
Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancja 100Q 40 Q 100Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Mowa 40 40 20
Korektor mowy FF 3,5 3,5 1,5
Mowa nieliniowa 6 5,5 4,5 40 75
Mowa w szumie 40 40 20
Korektor mowy w szumie FF 3,5 3,5 1,5
Mowa w szumie nieliniowa 6 5,5 4.5 40 75
Biaty szum w mowie 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.
Poziom mowy w Norwegii IEC60645-2 1997 +20dB (akustyczny liniowy wspotczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy w Norwegii (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy w Norwegii 1 kHz RETSPL (DD45) i IP30 — B71 IEC60645-2 1997 +20dB (bez

wazenia)
Przetwornik DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancja 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Sprzegacz 6 ccm Sztuczne ucho Sztuczne 2 ccm Wyrostek sutkowaty w uchu
ucho
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 90 70 95
Korektor mowy FF 115 100 110
Mowa nieliniowa 120 110 110 80 40
Mowa w szumie 80 65 90
Korektor mowy w szumie FF 115 95 100
Mowa w szumie nieliniowa 115 105 105 70 30
Biaty szum w mowie 95 90 95 85 55
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Wolne pole

ANSI S3.6-2010

Maks. SPL wolnego pola

ISO 389-7 2005

Maks. HL wolnego pola mozna obliczy¢ po odjeciu wybranej warto$ci

RETSPL
4
obuusznego
Obuusznie do Linia wolnego pola
jednouszneg
o
0° 45° 90° korekta Ton NB
Czestotliwos¢ | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL Maks. SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 12 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,56 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -1 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Biaty szum 0 -4 -5,5 2 100
Wolne pole ANSI
Maks. SPL wolnego pola
ANSI S3.6-2010 Maks. HL wolnego pola mozna obliczyé po odjeciu wybranej
wartosci RETSPL
4
obuusznego
Obuusznie do Linia wolnego pola
jednouszne
go
0° 45° 90° 135° 180° korekta 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL
Mowa 5 11 95 10 ke 2 100
Mowa w 15 11 9,5 10 13 2 100
szumie
Mowa WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
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DD45

DD450

DD65v2

ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1

ANSI S3.6 2018

2017
ANSI S3.6 2018
Sprzegacz IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Czestotliwos¢ Gr-Ge Gr-Ge Gr-Gc
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,56
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,56 -5,0 -4
400 -7,0 -5,5 -2
500 -7,0 -2,5 -3
630 -6,5 -2,5 -2
750
800 -4,0 -3,0 -2
1000 -3,56 -3,56 -1,6
1250 -3,56 -2,0 -1,56
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5
Wartosci ttumienia dzwieku dla stuchawek
Czestotliwosé Ttumienie
DD45
z poduszka MX41/AR lub PN IP30 DD450 DD65v2
51
[HZ] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]*
125 3 33 15 8,3
160 4 34 15 8,7
200 5 35 16 11,7
250 5 36 16 15,5
315 5 37 18 19,5
400 6 37 20 23,4
500 7 38 23 26,1
630 9 37 25 28,5
750 -
800 11 37 27 28,2
1000 15 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -
1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*ISO 8253-1 2010 |
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5.2 Rozmieszczenie pindw

Gniazdo Ziacze Pin 1 Pin 2 Pin 3 Specyfikacje
wejscia/wyjscia
IN12V DC/ m . .
2,00 A S Uziemienie 12Vin -
Lewe i prawe
Wew. lewe
(maskowanie .:ID - 7 Vrms przy obcigzeniu 10
omow 60-8000Hz -3 dB
wewn.) Prawe I I Uziemienie Sygnat
Kos¢ 6,3 mm Mono
Odp. pacj. o 0=
.:EID L 100 uVrms przy maks.
B 1T I I Uziemienie Naple,cu? Sygnat | wzmocnieniu do odczytu 0 dB
6,3 mm polaryzacyjne. Impedancja wejsciowa: 3,2
Stereo KOhm
L 2x 3 Vrms przy 32 omach /1,5
Mon. Uziemienie Prawe Lewe Vrms przy obciazeniu 8 omow
60-8000Hz -3 dB
Nabiec 100 uVrms przy maks.
TF 193 Uziemienie aple,cu? Sygnat | wzmocnieniu do odczytu 0 dB
polaryzacyjne. Impedancja wejsciowa: 3,2
3,5mm KOhm
Stereo 7 mVrms przy maks.
AUX Uziemienie AUX2 AUX1 | wzmocnieniu do odczytu 0 dB
Impedancja wejsciowa: 47
KOhm
FF1iFF2 -;':f Uziemienie Sygnat - 7 Vrms przy min. obcigzeniu 2
102 KOhm 60-8000 Hz -3 dB

USB A

+5VDC
Dane -
Dane +
Uziemienie

el Bl A

4321

+5VDC

Dane -

Dane +

el Bl A

Uziemienie

1xUSB A & 1 x PC USB (kompatybilne z USB 1.1 i nowszym)
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5.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Urzagdzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych za wyjatkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktocen
elektromagnetycznych

Urzgdzenia nie nalezy stosowa¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to powodowac
jego nieprawidtowe funkcjonowanie. Jesli konieczne jest korzystanie z tego urzadzenia w takich
warunkach, niniejsze urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowa¢ pod kgtem prawidtowego
funkcjonowania

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
sprzetu moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci
elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwencji nieprawidiowe dziatanie. Lista akcesoriow, przetwornikéw i
kabli znajduje sie w niniejszym zatgczniku.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wlgcznie z elementami peryferyjnymi, na przykfad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien byé uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci niniejszego sprzetu, witgcznie z kablami okreslonymi przez producenta. W
przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy sprzetu

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:

Instrument nie podlega FUNKCJONOWANIU ZASADNICZEMU Brak lub utrata FUNKCJONOWANIA
ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego bezposredniego zagrozenia
Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej. Brak odchylen od norm
uzupetniajagcych i dozwolonego uzytkowania

Urzadzenie jest zgodne ze standardem IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B grupa 1
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UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania. UWAGA: Wszystkie
instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja - informacje ogdlne
niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie
IEC 60601-1-2 nalezy uzywac¢ wylgcznie nastepujacych akcesoriow:

Element Producent Model
Zestaw stluchawkowy do Sennheiser PC131/PC3
monitorowania z mikrofonem

Przewodnik kostny RadioEar B71W
Audiometryczny zestaw .

stuchawkowy RadioEar DD65
Mikrofon z funkcjg Talk Back z

Klipsem G-Star TC-945
Gtlosniki wolnego pola Edifier MP210
Przetacznik odpowiedzi pacjenta RadioEar APS3
Przewdd USB Sanibel 8011241

Zgodnos¢é z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
diugosci kabli odpowiadaja wymienionym ponizej:

Opis Diugosé (m) Ekranowany (tak/nie)
Zestaw stuchawkowy do | 2,9 Tak
monitorowania

z mikrofonem

Przewodnik kostny 2,0 Nie
Audiometryczny zestaw | 2,0 Tak
stuchawkowy

Mikrofon z funkcjg Talk Back z | 1,9 Tak
klipsem

Gtlosniki wolnego pola 0,6+0,9 Tak
Przetacznik odpowiedzi pacjenta 2,0 Tak
Przewdd USB 1,9 Tak

Przenosny i mobilny sprzet do tgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na dziatanie audiometru AD528. Montaz
i obstuga audiometru AD528 powinny by¢ zgodne z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.

Audiometr AD528 zostat poddany testom emisji EMC i odpornosci jako urzgdzenie samodzielne. Nie wolno
uzywaé audiometru AD528 w poblizu ani ustawionego na innym sprzecie elektronicznym. Jesli nie mozna
unikng¢ stawiania urzgdzenia obok sprzetu elektronicznego lub na nim, uzytkownik powinien skontrolowac
prawidtowos¢ pracy w danej konfiguraciji.

Uzytkowanie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzadzenia, moze
spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sig, ze system jest zgodny
z normg IEC 60601-1-2.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Audiometr AD528 jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Za upewnienie si¢, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub
uzytkownik audiometru AD528.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje radiowe Grupa 1 Audiometr AD528 emituje fale radiowe wytgcznie na

CISPR 11 potrzeby wewnetrznego funkcjonowania.
Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka
i jest mato prawdopodobne, Zze bedzie ona
powodowac zaktdcenia w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Audiometr AD528 jest przeznaczony do uzytkowania

CISPR 11 we wszystkich srodowiskach komercyjnych,

Emisje harmoniczne Nie dotyczy przemystowych, biznesowych i mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia / Nie dotyczy

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecane odleglosci separujgce pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tgcznosci radiowej
a audiometrem AD528.

Audiometr AD528 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych
zaktocenia powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik audiometru AD528
moze przyczyni¢ sie do zapobiegania wystepowaniu zakiocen elektromagnetycznych poprzez
zapewnienie dalej zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do
tacznosci radiowej (nadajnikami) a audiometrem AD528. Odlegto$¢ ta zalezy od maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika
(W]

Odlegtos¢ separujgca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika

[m]

Od 150 kHz do 80 MHz
d=1,17VP

Od 80 MHz do 800 MHz
d=1,17VP

Od 800 MHz do 2,5
GHz

d=2.23VP
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

W przypadku nadajnikbw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtosé w metrach (d) mozna
oszacowacé na podstawie rownania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna
znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie
fal elektromagnetycznych wplyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

audiometru AD528.

Audiometr AD528 jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Za upewnienie sie, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom
testu

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazéwki

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV — kontakt

+8 kV — powietrze

+6 kV — kontakt

+8 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub
wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi sg
wylozone syntetycznym
materiatem, wilgotnosc
wzgledna powinna by¢ wyzsza
niz 30%.

Elektryczne
szybkozmienne

+2 kV w przypadku
przewodow zasilajgcych

Nie dotyczy

Jakos¢ sieci zasilajgcej
powinna odpowiadac typowe;j

zasilania (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

zaktdcenia +1 kV w przypadku sieci w srodowisku
przejsciowe +1 kV w przypadku przewodow komercyjnym lub
przewodow wejscia/wyjscia mieszkalnym.
IEC61000-4-4 wejscia/wyjscia
Udar +1 kV — tryb réznicowy | Nie dotyczy Jakosc¢ sieci zasilajgce;j
powinna odpowiadac typowe;j
IEC 61000-4-5 +2 kV —tryb sieci w Srodowisku
wspotbiezny komercyjnym lub
mieszkalnym.
Spadki napiecia, <5% UT Nie dotyczy Jakosc sieci zasilajgce;j
krotkie przerwy w (>95% zapad w UT) powinna odpowiadac typowe;j
dostawie lub na 0,5 cyklu sieci w srodowisku
wahania napiecia w komercyjnym lub
sieci zasilajgcej 40% UT mieszkalnym. Jesli uzytkownik
(60% zapad w UT) audiometru AD528 wymaga
IEC 61000-4-11 na 5 cykli ciggtej pracy urzgdzenia w
70% UT trakcie przerw zasilania,
(30% zapad w UT) zaleca sie zasilanie AD528
na 25 cykli przez urzadzenie zasilania
bezprzerwowego (UPS) lub
<5% UT akumulator.
(>95% zapad w UT)
przez5s
Czestotliwosé 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o

czestotliwosci sieciowej
powinny charakteryzowac sie
poziomem typowym dla
standardowego $rodowiska
komercyjnego lub
mieszkalnego.

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Audiometr AD528 jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Za upewnienie sie, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik
audiometru AD528

Test na odpornosé IEC / EN 60601 Poziom zgodnosci Warunki
— poziom testowy elektromagnetyczne —
wskazdwki
Odlegto$¢ pomiedzy

dziatajacym
przenosnym i mobilnym
sprzetem do tgcznosci
radiowej a jakgkolwiek
czescig audiometru
AD528, wtgczajac
kable, powinna by¢ nie
mniejsza niz zalecana
odlegtos¢ separujgca

Przewodzone fale 3 Vrms 3 Vrms obliczona wedtug

radiowe Od 150kHz do 80 MHz réwnania

IEC / EN 61000-4-6 odpowiadajgcego
czestotliwosci

3 V/m 3V/im nadajnika.

Emitowane fale Od 80 MHz do 2,5

radiowe MHz Zalecana odlegtosé

IEC / EN 61000-4-3 separujgca
d=124P
d= 1’2\/F 0d 80

MHz do 800 MHz

d=23JP 0 800
MHz do 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna
Znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w
watach (W) podana
przez producenta
nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢
pomiedzy urzgdzeniami
w metrach (m).

Natezenia pdl od
stacjonarnych
nadajnikéw radiowych,
zgodnie z wynikiem
terenowych badan
elektromagnetycznych
lokalizacji (a), musza
by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci

(b)
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W poblizu sprzetu
oznaczonego
ponizszym symbolem
mogg wystepowac
zaktécenia:

)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwo$ci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie
fal elektromagnetycznych wplyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

@Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne
nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw
mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby ocenic
srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikdw radiowych, trzeba
przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktorym uzytkowany ma by¢ audiometr AD528, przekracza wiasciwy poziom zgodnosci RF
wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzgdzenia w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania.
W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, np.
zmiana orientacji lub lokalizacji audiometru AD528.

®) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/im.
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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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