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1 Introducere

1.1 Despre acest manual

Acest manual este valabil pentru AD226. Aceste produse sunt fabricate de:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Destinatia de utilizare

Audiometrul pentru diagnostic AD226 este conceput ca un dispozitiv de diagnosticare a hipoacuziei.
Randamentul si specificitatea acestui tip de aparat se bazeaza pe caracteristicile de testare definite de

utilizator si pot varia in functie de conditiile de mediu si de operare. Diagnosticarea hipoacuziei cu ajutorul

acestui tip de audiometru pentru diagnostic depinde de interactiunea cu pacientul. Cu toate acestea, la

pacientii care nu raspund bine, posibilitatea utilizarii diferitelor teste ii permite examinatorului sa obftina cel
putin cateva rezultate in scopul evaluarii. Astfel, un rezultat ,auz normal” nu trebuie sa permita ignorarea

altor contraindicatii Tn acest caz. Trebuie sa se efectueze o evaluare audiologica completa in cazul in care
temerile legate de sensibilitatea auzului persista.

Audiometrul AD226 este conceput pentru a fi utilizat de catre un audiolog, un membru al personalului

medical de la audiologie sau de catre un tehnician instruit, intr-un mediu total lipsit de zgomote, conform
standardului ISO 8253-1. Acest instrument este conceput pentru toate categoriile de pacienti, indiferent de

sex, varsta si starea de sanatate. Manipularea atenta a instrumentului, ori de cate ori este in contact cu

pacientul, trebuie sa aiba prioritate. Este recomandata o pozitionare stabila, cu calm, pentru performante

optime.
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1.3 Descrierea produsului

AD226 este un audiometru portabil cu 1% canale care ofera posibilitatea efectuarii testului de conductie a
aerului si osoasa cu mascare. Ofera o gama de caracteristici speciale pentru teste, cum ar fi SISI, HW,
Stenger si Langenbeck.

In mod standard, instrumentul AD226 se livreaza cu urmatoarele:

Piese incluse Casca audiometrica DD45
Conductor osos B71

Buton de raspuns pacient APS3
Sursa de alimentare

CD cu manualul de utilizare
Instructiuni de utilizare multilingv CE

Piese optionale Software cu suita de siagnostic

Baza de date OtoAccess®

Casti de audiometrie Amplivox 21925, casti pentru reducerea
zgomotului

Geanta de transport (standard sau de tip troler)
Casti audiometrice cu fixare Tn ureche EARTone3A
Casti audiometrice cu microfon TDH39

IP30 Insert phones

Casti audiometrice cu microfon DD45

P3100 (Pediatric headband)

Casti audiometrice cu microfon DD450

Casca audiometrica DD65v2

1.4 Avertizari
In acest manual se vor folosi urmatoarele semnificatii pentru avertizari, atentionari si observatii:

AVERTIZARE indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate
cauza decesul sau accidentari grave.

situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate provoca accidentarea
minora sau moderata.

f ATENTIE, utilizat impreuna cu simbolul de alerta de siguranta, indica o

NOTICE OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu
vatamarea corporala.

Fy 3%
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati cutia si continutul daca nu prezinta deteriorari

La receptia instrumentului, verificati dacd pachetul nu prezinti urme de lovituri sau nu este deteriorat. in
cazul in care cutia este deteriorata, aceasta trebuie pastrata pana cand continutul pachetului a fost verificat
din punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, va rugam sa contactati distribuitorul
local. Pastrati ambalajul de la transport pentru inspectia curierului si pentru cererea de despagubire de la
asigurator.

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior

Instrumentul AD226 este livrat Tn propria cutie de transport, care este conceputa special pentru AD226. Va
rugam sa pastrati aceasta cutie. Veti avea nevoie de aceasta daca instrumentul trebuie trimis la service.
Daca este necesara trimiterea catre service, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat incé o daté pentru depistarea eventualelor deteriorari.
Tot corpul acestuia si accesoriile trebuie verificate vizual pentru a descoperi daca exista zgéarieturi si piese
lipsa.

Raportati imediat orice tip de defect

Orice piesa lipsa sau functionare incorecta trebuie raportata imediat la furnizorul instrumentului impreuna cu
factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La sfarsitul acestui manual veti gasi un ,Raport de
retur" unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,Raportul de retur”

Va rugam sa constientizati faptul ca, daca tehnicianul de service nu stie ce problema sa caute, este posibil
Sa nu 0 gaseasca; de aceea, utilizarea Raportului de retur ne va fi de mare ajutor si va garanteaza ca
problema va fi remediata in mod satisfacator.

Depozitarea
Daca este necesar sa depozitati instrumentul AD226 pentru o perioada, asigurati-va ca este pastrat in
conditiile specificate la sectiunea cu specificatji tehnice.

Fy 3%
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2.2 Etichetarea
Urmatoarele etichete se pot gasi pe instrument:

Simbol Explicatie
- Elemente aplicate de tip B.
R Parti aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate imediat
de pe pacient.

Consultati manualul cu instructiuni

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul ca, atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce
acest produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separata pentru
recuperare si reciclare. Nerespectarea acestei prevederi poate pune mediul
in pericol.

Marcajul CE indica faptul ca Interacoustics A/S Tndeplineste
cerintele Anexei Il din Directiva pentru Dispozitive Medicale
93/42/CEE. TUV Product Service, nr. identificare 0123,

a aprobat sistemul de calitate.

Aparat medical

Anul de fabricatie

&g ARSI

A nu se reutiliza
Piesele cum sunt adaptoarele auriculare si cele similare sunt pentru o
singura utilizare

NOTICE Placuta cu informatii se afla in partea inferioara a instrumentului

2.3 Avertizari si precautii generale

A

Echipamentul extern conceput pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori
va respecta standardul IEC corespunzétor (de exemplu IEC 60950 pentru echipamente IT). In aceste situatii,
se recomanda utilizarea unei unitati de izolare optica pentru indeplinirea cerintelor. Echipamentele care nu
respecta IEC 60601-1 nu vor fi pastrate in mediul in care se afla pacientul, conform celor definite in standard
(la o distanta de 1,5 m de reguld). Daca nu sunteti sigur, contactati tehnicianul medical calificat sau
reprezentantul local.

D-0133718-A — 2022/09 (=)
AD226 Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 4



Acest instrument nu contine dispozitive separate la conexiunile pentru computere, imprimante, difuzoare
active etc. (Sistem electric medical)

Cand instrumentul este conectat la un computer si alte echipamente ale unui sistem electric medical,
asigurati-va ca curentul total de scurgere nu depaseste limitele de siguranta si ca separarile au putere
dielectrica, spatii de conturnare si spatiul de aer necesar pentru indeplinirea cerintelor IEC/ES 60601-1.
Cand instrumentul este conectat la un computer si alte elemente similare, aveti grija sa nu atingeti
computerul si pacientul in acelasi timp.

Acest instrument contine o baterie cu litiu de dimensiunea unei monede. Bateria poate fi schimbata doar de
personalul de service. Bateriile pot sa explodeze sau sa cauzeze arsuri daca sunt demontate, strivite sau
expuse la foc sau temperaturi ridicate. Nu realizati un scurtcircuit.

Nu este permisa efectuarea niciunei modificari la acest echipament fara permisiunea Interacoustics.

Interacoustics va pune la dispozitie, la cerere, diagrame de circuit, liste cu piese componente, descrieri,
instructiuni de calibrare sau alte informatji care vor ajuta personalul de service sa repare partile acestui
audiometru care sunt realizate de catre Interacoustics astfel incat sa poata fi reparate de catre personalul de
service

Nu introduceti niciodata si nu utilizati in niciun mod castile cu fixare in ureche fara un nou adaptor de testare,
curat, fara defectiuni. Asigurati-va de fiecare data ca adaptorul din spuma sau cel auricular este montat
corect. Adaptoarele auriculare si cele din spuma sunt de unica folosinta.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la scurgeri de lichide.

Se recomanda ca dupa fiecare pacient testat sa se inlocuiasca adaptoarele auriculare din spuma, de unica
folosinta, livrate impreuna cu traductorii cu fixare in ureche EarTone5A. De asemenea, tampoanele
auriculare de unica folosinta asigura existenta conditiilor sanitare pentru fiecare dintre pacientii nostri,
precum si faptul ca nu mai este necesara curatarea periodica a benzii de fixare pe cap sau a buretelui.

e Tubul negru care iese din adaptorul auricular din spuma este atasat la racordul tubului acustic de la
traductorul cu fixare in ureche
Rulati adaptorul din spuma péana la cel mai mic diametru posibil
Introduceti-lI in conductul auditiv extern al pacientului
Tineti adaptorul din spuma péna cand se dilata si se ajunge la etanseitate
Dupa testarea pacientului, adaptorul din spuma, inclusiv tubul negru, se detaseaza de pe racordul
tubului acustic
e Traductorul cu fixare in ureche trebuie examinat Thainte de atasarea unui nou adaptor din spuma

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate Tn oxigen sau impreuna cu materiale
inflamabile

NOTICE

Pentru a preveni aparitia defectiunilor sistemului, luati masuri adecvate de precautie pentru a evita virusarea
computerului si situatiile similare.

Folositi numai traductori calibrati pentru instrumentul respectiv. Pentru a identifica o calibrare corecta,
numarul serial pentru instrument va fi marcat pe traductor.

Fy 3%
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Desi instrumentul indeplineste cerintele EMC relevante, trebuie luate masuri de precautie pentru

evitarea expunerii inutile la cAmpul electromagnetic, de exemplu al telefoanelor mobile etc. Daca

dispozitivul este utilizat in apropierea

altor echipamente, trebuie tinut sub supraveghere pentru a nu aparea perturbari reciproce.
Consultati si sectiunea EMC din anexa.

In cadrul Uniunii Europene, este ilegal sa aruncati deseurile electrice si electronice ca resturi menajere
nesortate. Degseurile electrice si electronice pot contine substante periculoase si, de aceea, trebuie colectate
separat. Aceste produse vor fi marcate cu o pubela taiata, dupa cum se arata mai jos. Cooperarea
utilizatorului este importanta, Tn scopul asigurarii unui nivel ridicat de reutilizare si reciclare a deseurilor
electrice si electronice. Nereciclarea acestor deseuri in mod adecvat poate pune Tn pericol mediul si, Tn
consecinta, sanatatea oamenilor.

Pentru a preveni aparitia defectiunilor sistemului, luati masuri adecvate de precautie pentru a evita virusarea
computerului si situatiile similare.

Scoateti bateriile aflate in partea inferioara daca instrumentele nu vor fi utilizate o perioada.

2.4 Defectarea
In cazul defectérii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de
vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de
vatamare, acesta trebuie izolat imediat.

Atat defectarile periculoase, cét si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul.
Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

In caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat
imediat la Interacoustics si la autoritatea nationald competenta.

D-0133718-A — 2022/09 (=)
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3 Pornire - configurare si instalare
3.1 Conexiuni la panoul din spate — accesorii standard

Cand efectuati conexiunea la panoul din spate, inclinati in sus/rotiti instrumentul cu

ansamblu mai buna.

Comutator
raspuns
pacient

Conductor
osos B71

Casca din
stanga
sau
Casca din
stadnga cu
fixare n
ureche

Casca din
dreapta
sau
Casca din
stadnga cu
fixare n

ureche

= #
use use

Pat Resp.

Bone

. °
ﬂ Left

ins. Mask.

Right

Conector
alimentar
e

Gazda USB
pentru
imprimanta
sau tastatura

Dispozitiv USB
pentru
comunicare cu
computerul

Masca cu fixare
CIR33

Intrare AUX (pentru
utilizare in viitor)
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Wil

3.2 Interfata PC

Consultati manualul de utilizare al Suitei pentru diagnostic pentru modul hibrid (online si asistat de PC),
precum si pentru transferul de date legate de pacient/sesiune.

OBSERVATIE: Tn cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-vd de conformarea cu urmétoarele
puncte:

1. Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft

Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

Activati criptarea bazei de date

Folositi conturi de utilizator si parole individuale

Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor

Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

Implementati o politica corespunzatoare de backup

Implementati o politicd corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

NGO R WD

3.3 Despre Diagnostic Suite i
La accesarea Meniu > Ajutor > Despre veti observa fereastra de mai jos. In aceasta parte a software-ului
puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si Compilare.

About Diagnostic Suite x

Interacoustics AfS

Copyright {c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Sgite version 2.8.0 Firmweare version L7

Build version 2873335645

De asemenea, in aceasta fereastra gasi sectiunea Suma de verificare care este o caracteristica care va
ajuta sa identificati integritatea software-ului. Functioneaza prin verificarea continutului fisierului si folderului
pentru versiunea dvs. de software. Aceasta foloseste un algoritm SHA-256.

La deschiderea sumei de verificare veti gasi un sir de caractere si numere pe care il puteti copia facand clic
dublu pe acesta.

ry %
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3.4 Instructiuni de operare

Figura de mai jos descrie placa frontala a instrumentului AD226, inclusiv butoane, discuri si display:

7@ @ 10 11 2w e

(16 (17 g

rr:q
a
Tone Warble Ext Range Mask onviofl Sync |
Talk Fnrwar_rj l:.lm L’ _: C "“: |. .:
- (19 (20) (21) 22 || (@23 i) (35
Right Insert  Left Insert R Bone L Man  Rev  Single Multi
Store aD OO/ —a—/D a
_ (24 @5 |1 @8l @7 28 || (29
[ @ Q @] [@ (( @)
\ / Tone Switch/

\ AY / / /
Down Up /
Frequency N\ . A rd

| I 4 Enter
} |
|

Tabelul urmator descrie functiile diferitelor butoane si discuri.

Denumiri/functii
1 Buton pornit/oprit
2 Ecran display color
3 Indicator ton
4 Indicator de raspuns
6 Canal 1
6 Mascare/canal 2

7-12  Taste functionale

D-0133718-A — 2022/09
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Descriere
Pentru pornirea/oprirea instrumentului.

Pentru afisarea diferitelor ecrane de testare.

Semnul indicator mcare se observa in momentul in care
pacientului 1i este prezentat un ton.

Tone

Semnul indicator de culoare verde IEAAS 2000H=Z
care se observa in momentul in care pacientul activeaza semnalul
pacientului utilizadnd raspunsul pacientului.

Indica nivelul de intensitate pentru canalul 1, de exemplu:

Indica mascarea sau nivelul de intensitate pentru canalul 2, de
exemplu:

Aceste taste sunt sensibile la context si depind de ecranul de
testare selectat. Funcitiile acestor taste vor fi explicate ulterior in
alte sectiuni.

s Y
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13

14

15

16

17

18

19

20

21

Shift

Setup (Configurare)

Tests (Teste)

Del Point /
del curve (Stergere
punct/stergere curba)

Save Session/
New Session (Salvare
sesiune/sesiune noua)

Print
Clients (Tiparire clienti)

Talk Forward
(Unidirectional)

Tone/Warble
(Ton/vobulator)

Ext Range (Gama
extinsa)

D-0133718-A — 2022/09
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Functia shift ii va permite clinicianului sa activeze subfuncitiile
scrise cu litere italice dedesubtul butoanelor.

Ti permite clinicianului sa efectueze modificari la anumite setéri in
cadrul fiecarui test si sa modifice setarile instrumentului.

Alegeti dintre diferite setari, utilizand discul rotativ din partea
dreapta (33). Modificati setari individuale utilizand discul rotativ din
partea stanga (32).

Ti permite clinicianului si acceseze teste speciale. Tineti ap&sat
butonul ,Tests” (Teste) si utilizati unul dintre discurile rotative
(32)/(33) pentru a selecta teste individuale.

Stergeti punctele in timpul testarii selectand un punct, utilizand
butoanele ,Down” (Jos) (30) si ,Up” (Sus) (31) si apasand butonul
.Del Point” (Stergere punct) Sterge curba intregului test al unui
grafic daca {inefi apasata tasta ,Shift (13)” si apasati butonul ,Del
Point” (Stergere punct).

Salvati o sesiune dupa testare sau, alternativ, creati o sesiune
noud, tindnd apasat butonul ,Shift (13)” si apasand butonul ,Save
Session” (Salvare sesiune).

In meniul Save Session (Salvare sesiune) puteti salva sesiunile,
puteti sterge si crea clienti si puteti edita numele clientilor.
Capacitatea maxima este de 200 clienti. Alegand rubrica ,About”
in meniul Setup (Configurare), puteti vedea spatiul disponibil
pentru stocarea clientilor.

Consultati sectiunea de mai jos pentru o captura de ecran a
ferestrei de dialog Save Session (Salvare sesiune).

Permite tiparirea rezultatelor direct dupa testare (cu o imprimanta
USB suportata). Tineti apasat ,Shift” (13) si apasati ,Print”
(Tiparire) pentru a accesa clientii si sesiunile stocate n dispozitiv.

Ti pot fi date instructiuni pacientului direct prin castile lui, cu
ajutorul microfonului (35). Intensitatea se poate modifica rotind
discul ,HL dB” (32) in timp ce tineti apasat butonul ,Talk Forward”
(Unidirectional).
Talkforward

Output Level: 60 dB SPL

Pot fi alese tonuri pure sau tonuri vobulatoare ca stimuli, activand
acest buton o data sau de doua ori. Stimulul ales va aparea pe

display, de exemplu:
Right - Warble tone

" |
! |

Gama extinsa: de regula, capacitatea maxima este de ex. 100 dB,
insa daca este necesara o capacitate mai mare, de exemplu 120
dB, atunci se poate activa ,Ext Range” (Gama extinsd) cand
ajungeti la un anumit nivel.

s Y
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Mask On/Off (Mascare
pornita/oprita)

Sync (Sincronizare)

Store (Memorare)
no resp (fara raspuns)

Right (Dreapta)
Left (Stanga)

R Bone L (D Osos S)

Man/Rev
(Manual/inversat)

Single/Multi (Unic/multi)

Down (Jos)
Up (Sus)
HL db Channel 1

Masking Channel 2
(Mascare canal 2)

Tone Switch/Enter
(Comutare ton/enter)

Microfon

D-0133718-A — 2022/09
AD226 Instructiuni de utilizare - RO

Mascare canal pornita/oprita:
e Prima apasare: mascarea se activeaza
e A doua apasare: mascarea se dezactiveaza

Aceasta permite blocarea atenuatorului de mascare pe
atenuatorul de ton. Aceasta optiune se utilizeaza de exemplu
pentru mascarea sincronizata.

Utilizati aceasta functie pentru a memora pragurile/rezultatele
testelor. Apasati ,Shift” (13) + ,Store” (Memorare) pentru a utiliza
functia No Response (Lipsa raspuns) daca pacientul nu a
prezentat niciun raspuns la stimuli.

Pentru a selecta urechea dreapta in timpul testarii.
Pentru a selecta urechea stanga in timpul testarii.

Pentru testarea conductiei osoase (poate fi selectat numai cand
este calibrat).
e Prima apasare: selecteaza urechea dreapta pentru
testare.
e A doua apasare: selecteaza urechea stanga pentru
testare.

Moduri de prezentare a tonului manual/inversat:
e Prima apasare: prezentarea tonului manual la fiecare
activare a butonului ,Tone Switch” (Comutare ton) (34).
e A doua apasare: prezentarea funciiei inversat — ton
continuu, care se va intrerupe la fiecare activare a
butonului ,Tone Switch” (Comutare ton) (34).

Moduri de pulsare:
e Prima apasare: tonul prezentat va avea o lungime
prestabilita Tn momentul activarii ,Tone Switch” (Comutare
ton) (34). (Configurat in ,Setup” (Configurare) (13)).
e A doua apasare: tonul va pulsa continuu.
e Atreia apasare: revine la modul normal.

Se utilizeaza pentru a reduce nivelul frecventei.
Se utilizeaza pentru a creste nivelul frecventei.

Acesta permite reglarea intensitatii la canalul 1, prezentat ca (5)
pe display.

Reglati nivelul de intensitate la canalul 2 sau nivelurile de
mascare cand se utilizeazd mascarea. Prezentat ca (6) pe
display.

Se utilizeaza pentru prezentarea tonului cand apare semnul
indicator ,Tone” (Ton) (3). De asemenea, se poate utiliza ca buton
.Enter” (selectie).

Pentru instructiuni unidirectionale date pacientului.

s Y
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Utilizarea bateriilor
Introduceti bateriile corect, conform marcajelor.

Utilizati 4 x 1,5V/1,2V alcaline/NiMH de tip AA

.. _.1. Nota:
& T e O 5 Cand instrumentul este alimentat cu baterii sau numai
- it la USB, nivelul maxim de iesire a stimulilor se reduce
7 o e 3 cu 20 dB.
—
3.5 Testarea tonului
Tone & +1
Iﬁ L 304 H 1000Hz ———H f
dB HL Right — Tone dE HL off
-1 —1e4
e o
104 14
20 20
20 a0
40 401
5o 50
i 6o
1 LT 7o
50 a0
20+ 90
100 4 10
1104 110
126 1201 t
0.1I25 0.|25 0!5 : lI I : ‘It ' ElikHz 0.I|25 0.|25 0!5 : 1I ; é : ‘It ; ékHz )
Text pe ecran Descriere
7 125dB Alegeti intre intervale de 1, 2 si 5 dB atunci cand reglati intensitatea nivelurilor
la canalul 1 si 2 sau nivelul de mascare daca se utilizeaza mascarea.
8 HL UCL Alegeti intre HL si UCL
9 Subtests Alegeti subteste diferite, Stenger si ABLB, {indnd apasata tasta functionala (9)
(Subteste) si alegand testul dorit cu ajutorul unuia dintre discurile rotative (32)/(33).
10  Magnify (Marire) Comutati intre bara de sus marita si de dimensiune normala.
11 View Mask Vizualizati nivelurile de mascare cand mascarea este activata, {inand apasata
(Vizualizare tasta functionala (11).
masca)
D-0133718-A — 2022/09 -
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3.6 Testul Stenger

S 5t ﬁ
308 10001 0@

dBE HL Right — Tone dE HL Lett — Tone

Consultati sectiunea Testarea tonului de mai sus pentru descrierea funcitiilor tastelor functionale (7), (8),
(9), (10).

3.7 Testul ABLB

i ]
o 304 H 1000H2 304 H

dB HL Right — Tone dE HL Left — Tone
-10 1 =10+ 1

Consultati sectiunea Testarea tonului de mai sus pentru descrierea funcitiilor tastelor functionale (7), (8),
(9), (10).
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3.8 Testul Hughson-Westlake

HUW Test

SOEH 1000Hz

dE HL Right — Tone dB HL Off

T T T T
0125 025 o5 1 2 4 2 kHz

Text pe ecran Descriere
7 Famili Selectati familiaritatea
12 P incepeti testul HW

3.8.1 Configurarea Hughson-Westlake

Metoda pragului Hughson-Westlake

Tests setup

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

Tone]|[ests [ Connon ]| Clock [ Mbout _

Comutati intre ,2 correct out of 3 answers” (2 din 3 raspunsuri corecte) si ,3 correct out of 5 answers” (3
din 5 raspunsuri corecte). Conditiile folosite Thainte de a trece la urméatoarea frecventa.
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Stimulul Hughson-Westlake la timp

Tests setup

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

Setati stimulul la timp la 1 sau 2 secunde.

Nivelul cel mai redus Hughson-Westlake

Tests setup

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

Békésy Deviation among Peaks & Valleys

Békésy Reversals
Frequencies...

Setati limita inferioara si stabiliti cAnd se face mutarea la urméatoarea frecventa. Limita inferioara poate fi
setatd intre -10 si 20 dB.
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3.9 Configurare

¥

Tone setup

Intensity steps 1dB
Intensity when changing output off
Intensity decrease when changing frequency Off
Ch2 start intensity 20 dB
Jump Strategy Butterfly
fiir conduction Phones
Bone Masking Opposite Ch1
Multi Pulse Length 200 ns

[one [ Tests [ Comon [ Clock [ ][ Aot ]

UL

Text pe ecran Descriere

7 Tone (Ton) Acceseaza setarile pentru testarile tonului.

8 Tests (Teste) Acceseaza setarile pentru alte teste.

9 Common Acceseaza setarile obignuite ale instrumentului.
(Obignuite)

10  Clock (Ceas) Acceseaza setarile de ora si data.

12 About (Despre) Acceseaza informatiile despre produs.

e Y
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3.10 Sesiuni si clienti
3.10.1 Salvare sesiune

Save session — select client

Id: 456789
Name: Client Hame2

Id: 123456
Name: Client Hame1

[ Save [ Edit

Text pe ecran Descriere
7 Save (Salvare) Salvati sesiunea la clientul selectat.
8 Delete (Stergere) Stergeti clientul selectat.
9 New (Nou) Creati un client nou.
10  Edit (Editare) Editati clientul selectat.
12 Back (inapoi) Reveniti la sesiune.

3.10.2 Vizualizare client

I

View Client

Id: 456789
Name: Client Name2

Id: 123456
Name: Client Name1

Text pe ecran Descriere

Session (Sesiune) Deschideti meniul View Session - Select Session (Vizualizare sesiune -
Selectare sesiune) si accesati sau stergeti sesiunea (sesiunile) salvata
(salvate) la clientul selectat.

Back (Inapoi) Reveniti la sesiune.

e Y
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4 Ingrijire si intretinere

4.1 Procedurile generale de intretinere

Se recomanda ca procedurile de verificare de rutina sa fie efectuate saptaméanal in intregime asupra
intregului echipament aflat in uz. Punctele 1-9 de mai jos trebuie respectate la echipament in fiecare zi a
utilizarii.

Scopul verificarii de rutina este sa va asigurati ca echipamentul functioneaza corespunzator, ca calibrarea
nu a suferit modificari semnificative si ca traductorii si conexiunile nu au defectiuni care ar putea influenta
rezultatul testului. Procedurile de verificare trebuie efectuate cu audiometrul setat pe situatia obisnuita de
lucru. Elementele cele mai importante la verificarile zilnice ale performantelor sunt testele subiective, iar
aceste teste pot fi efectuate cu succes numai de catre un operator cu un auz neafectat si de preferat bun.
Daca se utilizeaza o cabina sau o camera separata de testare, echipamentul trebuie verificat in locul in
care este instalat; ar putea fi necesar un asistent pentru efectuarea procedurilor. Verificarile vor acoperi
apoi interconexiunile dintre audiometru si echipamentul din cabina si toate cablurile de conectare, fisele si
mufele de la cutia de racord (peretele camerei acustice) trebuie examinate ca posibile surse de
intermitente sau conexiuni incorecte. Conditiile de zgomot ambiental Tn timpul testelor nu trebuie sa fie
substantial mai puternice decéat cele care au loc cand echipamentul este in uz.

1) Curataii si examinati audiometrul si toate accesoriile.

2) \Verificati pernitele acustice, fisele, cablurile de alimentare si cele ale accesoriilor pentru semne
de uzura sau deteriorare. Piesele deteriorate sau foarte uzate trebuie inlocuite.

3) Porniti echipamentul si lasati-I cat timp este recomandat pentru incalzire. Efectuati orice reglaje
de configurare, conform celor specificate. La echipamentele alimentate cu baterie, verificati
starea bateriei utilizand metoda specificata de producator. Porniti echipamentul si lasati-I cat
timp este recomandat pentru incalzire. Daca nu se mentioneaza nicio perioada de incalzire,
Iasati-l 5 minute pentru ca circuitele sa se stabilizeze. Efectuati orice reglaje de configurare,
conform celor specificate. La echipamentele alimentate cu baterie, verificati starea bateriei.

4) Verificati daca numerele seriale ale castilor si vibratorului osos sunt cele corecte pentru utilizare
cu audiometrul.

5) Verificati daca randamentul audiometrului este aproximativ corect atat la conductia aerului, cat
si la cea osoasa, efectudnd o audiograma simplificata la un subiect cu test cunoscut si cu auz
cunoscut; verificati daca apar modificari.

6) Verificati la nivel crescut (de exemplu niveluri de auz de 60 dB la conductia aerului si de 40 dB
la conductia osoasa) toate functiile corespunzatoare (si la ambele casti) la toate frecventele
utilizate; ascultati ca sa observati daca functionarea este corecta, daca lipsesc distorsiunile,
daca nu exista clicuri etc.

7) Verificati toate castile (inclusiv traductorul de mascare) si vibratorul osos pentru a observa daca
nu exista distorsiuni si intermitente; verificati fisele si cablurile pentru a depista eventualele
intermitente.

8) Verificati daca toate butoanele de comutare sunt sigure si daca indicatoarele functioneaza
corect.

9) Verificati daca sistemul de semnalizare al subiectului functioneaza corect.

10) Ascultati la niveluri reduse pentru a depista orice semn de zgomot, brum sau sunete nedorite
(sunete care apar cand un semnal este introdus pe alt canal) sau orice modificare a calitatii
tonului atunci cand este introdusa mascarea.

11) Verificati daca atenuatoarele atenueaza semnalele pe intreaga gama si daca atenuatoarele
concepute pentru a fi utilizate cand se emite un ton nu au zgomote electrice sau mecanice.

12) Verificati daca comenzile functioneaza silentios si daca zgomotul emis de audiometru nu este
perceptibil din pozitia subiectului.

13) Verificati circuitele de vorbire ale subiectului, daca este cazul, aplicad procedurile similare celor
utilizate pentru functia ton pur.

14) Verificati tensiunea benzii de fixare pe cap a castilor si a vibratorului osos. Asigurati-va ca
articulatjile pivotante se pot intoarce liber, fara a fi excesiv de slabe.

15) Verificati benzile de fixare pe cap si articulatiile pivotante la castile care exclud zgomotul pentru
a depista eventualele semne de solicitare cauzata de uzura sau oboseala a metalului.

s Y
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Instrumentul a fost conceput pentru a oferi mul{i ani de servicii de incredere, insa se recomanda
calibrarea anuala, datorita unui posibil impact asupra traductorilor.

De asemenea, solicitam recalibrarea instrumentului daca se intdmpla ceva grav cu o parte a acestuia (de
exemplu castile sau conductorul osos cad pe o suprafata dura).

Procedura de calibrare este disponibila in manualul de service care este disponibil la cerere.

NOTICE

Este necesara multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc mecanic
poate determina modificari de calibrare.

4.2 Curatarea produselor Interacoustics

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt contaminate, pot fi curatate cu ajutorul unei
lavete moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de
solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata. Deconectati intotdeauna cablul USB n timpul
procesului de curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau Tn accesorii sa nu intre lichid.

o Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-l curata

e Folositi o laveta moale inmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

e Nu lasati lichidele sa vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

e Nu il introduceti Tn autoclava, nu 1l sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriile in niciun
lichid

¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata vreo piesa a instrumentului sau un accesoriu

¢ Nu lasati piesele care au intrat in contact cu lichide sa se usuce inainte de a le curata

e Castile auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese de unica folosinta

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)

Procedura:
e Curatati instrumentul stergadnd carcasa cu o laveta fara scame inmuiata in solutia de curatare
e Curatati pernitele si intrerupatorul de mana al pacientului si alte parti cu o laveta fara scame, usor
umezita cu solutie de curatare
e Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in por{iunea difuzorului castilor sau in zone similare

4.3 In ceea ce priveste reparatiile
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate;
2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an;
3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si
4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata
de catre Interacoustics.

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie sa completeze RAPORTUL
DE RETUR de fiecare datd cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la Interacoustics.

s Y
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4.4 Garantie

INTERACOUSTICS garanteaza urmatoarele:

e Instrumentul AD226 nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii
normale si executarii lucrarilor de intretinere pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii
de catre Interacoustics catre primul cumparator

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de Tntretinere pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii
de catre Interacoustics catre primul cumparator

Daca orice produs are nevoie de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul va
comunica direct cu centrul de service local al Interacoustics pentru a stabili unitatea adecvata pentru
reparatii. Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
aceasta garantje. Produsul care necesita lucrari de service va fi returnat prompt, ambalat adecvat si
cu transportul platit. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va fi in
responsabilitatea cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio dauna accidentald, indirecta sau
conexa in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru se aplica doar pentru cumparatorul original. Aceasta garantie nu se aplica pentru niciun
proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultatd din cumpararea sau utilizarea
oricarui produs Interacoustics care:
o afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
o afost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
e a fost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul
serial sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
e afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie inlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics, iar Interacoustics nu garanteaza, direct sau indirect, autoritatea oricarui
reprezentant sau a altei persoane care isi asuma in numele Interacoustics orice alta raspundere
referitoare la vanzarea de produse Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLNICIT/:\,
INCLUSIV NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU
UN SCOP SAU APLICATIE ANUME.
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5 Specificatii tehnice generale

Specificatii tehnice pentru AD226

Standarde de siguranta

IEC 60601-1:2005, ES60601-1:2005/A2:2010, CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1-
:2008

Clasall,

Elemente aplicate de tip B.

Standard EMC

IEC 60601-1-2 :2007

Marcaj CE medical

Da

Standardele
audiometrului

Ton: IEC 60645-1:2012/ANSI §3.6:2010 tip 3

raspunsul pacientului

Calibrare Informatjile privind calibrarea si instructiunile se afla in Manualul de service
AD226
Conductiade | TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
aer DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017
E.A.R Tone 3A: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
DD450 ANSI S3.6 — 2018
DD65v2 ANSI S3.6 — 2018
Conductia B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
osoasa Amplasare: Pe apofiza mastoida
Mascare ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
eficace
Traductori TDH39 Forta statica a benzii de fixare pe cap 4,5 N+0,5 N
DD45 Forta statica a benzii de fixare pe cap 4,5 N+0,5 N
B71 osos Forta statica a benzii de fixare pe cap 5,4 N+0,5 N
DD450 Forta statica a benzii de fixare pe cap 10 N+0,5 N
E.A.R Tone 3A:
IP30
DD65v2 Forta statica a benzii de fixare pe cap 11,5 N+t0,5 N
Comutator pentru Un buton.

Comunicarea
pacientului

Unidirectionala (TF)

Teste speciale/baterie
de test (numai versiunea
extinsa)

Stenger
ABLB
Langenbeck (ton pe fundal de zgomot).
SISI
Prag automat:
o Hughson Westlake
o Békésy

Intrari Ton, ton vobulator +5%, 5 Hz (modulatie de frecventa cu unda sinusoidala
pura).
lesiri Stanga, dreapta, osos S+D, casti cu fixare Tn ureche, mascare cu fixare in
ureche
Stimuli
Ton 125-8.000 Hz.
Ton vobulator 5 Hz sinusoidal +/- 5% modulatie
Mascare Zgomot cu banda ingusta:

IEC 60645-1:2012, 5/12 Filtru de octave cu aceeasi rezolutie a frecventei
centrale ca Tonul pur.

Mascare sincronizata: Blocheaza atenuatorul canalului 2 la atenuatorul
canalului 1.
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Prezentare Manual sau Invers. Puls unic. Pulsuri multiple 50-5000 msec. pornit/oprit.
Intensitate AC: -10-120 dB HL
BC: -10-80 dB
Pragurile de intensitate disponibile sunt de 1, 2 sau 5 dB
Functie de gama extinsa: Daca nu este activata, iesirea de la Conductia
aerului va fi limitata la 20 dB sub nivelul maxim de iesire.
Gama extinsa este disponibila numai in cazul alimentarii la priza
Limite de 125 Hz-8 kHz.
frecventa 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1500 Hz sau 8 kHz se pot deselecta liber

Stocarea interna

500 clienti

Conexiuni de date
(mufe) pentru
conectarea accesoriilor

1 x USB A pentru tastatura sau imprimanta
1 x USB B pentru conectare la computer (compatibil cu USB 1.1 si versiuni

ulterioare)

Dispozitive externe
(USB)

Tastatura standard PC (pentru introducerea datelor)
Imprimante suportate: Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru o lista
a imprimantelor de PC aprobate.

Afisaj display color 4,3” (480x272) TFT.
Software compatibil Diagnostic Suite - compatibil cu Noah, OtoAccess® si XML
(optional)

Dimensiuni (LxIxI)

30x23x9 cm, 12x9x4 inci.

Greutate

1,3kg/2,91b

Sursa de alimentare

5 VDC-max 1,6 A numai de tip UE24

Baterii

4 x 1,5V/1,2 V alcaline/NiMH de tip AA,

Nota:

Cand instrumentul este utilizat cu alimentare de la baterii, nivelul maxim de
iesire a stimulilor se reduce cu 20 dB

Mediul de operare Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30-90% Fara condens
Presiune ambientala: 98-104 kPa
Transport gi depozitare | Temperatura de transport:  -20-50°C
Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditatea relativa:

10-95% fara condens

Timp de incalzire

Aprox. 1 minut

5.1 Valorile de referinta pentru pragul echivalent al traductorilor

Consultati Anexa in limba engleza de la spatele manualului.

5.2 Asocierea pinilor
Consultati Anexa in limba engleza de la spatele manualului.

5.3 Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Consultati Anexa in limba engleza de la spatele manualului.
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5.1 Survey of Reference and max Hearing Level Tone Audiometer

ANSI TDH39

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

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

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

" The RETSPL is copy from 1SO389-1 1998

ANSI DD45

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

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

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

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

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

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

IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Tone Audiometer

Tone Narrow Band Noise

ANSI S3.6 2018 ANSI S3.6 2018
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL
125 30,5 85 34,5 70
250 17 100 21 85
500 8 110 12 95
750 55 115 10,5 100
1000 4,5 115 10,5 100
1500 2,5 115 8,5 100
2000 2,5 115 8,5 95
3000 2 115 8 100
4000 9,5 110 14,5 95
6000 21 100 26 85
8000 21 95 26 80
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ANSI EAR 3A IEC EAR 3A
Coupler: ANSI S3.7-1995 (HA-2 with 5mm rigid Tube) Coupler: IEC 60318-5 2006
Tone Audiometer Tone Audiometer -
Tone Narrow Band Noise Tone Narrow Band Noise
ANSI S3.6-2010 ANSI 53.6-2010 'Sg 389-2 1994 '308389‘4 1994
Frequency RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL Frequency — RET26P|5 MaxHL = RET: 3';'5 MaxHL =
125 26.0 90 30.0 85 160 520 o 6.0 %
160 22.0 95 26.0 90 200 18.0 100 22.0 95
200 18.0 100 22.0 95 250 14.0 105 18.0 100
250 14.0 105 18.0 100 315 12.0 105 16.0 100
315 12.0 105 16.0 100 400 9.0 110 13.0 100
400 9.0 110 13.0 100 500 5.5 110 9.5 105
500 55 110 95| 105 630 4.0 13 9.0 105
530 m 115 90 105 750 2.0 115 7.0 110
800 1.5 115 6.5 110
750 2.0 115 7.0 110
1000 0.0 120 6.0 110
800 15 115 6.5 110
1250 2.0 120 8.0 110
1000 0.0 120 6.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
1250 2.0 120 8.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
1500 2.0 120 8.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
1600 2.0 120 8.0 110
2500 5.0 120 11.0 110
2000 3.0 120 9.0 110
3000 35 120 95 110
2500 5.0 120 11.0 110
3150 4.0 120 10.0 110
3000 35 120 95 110
4000 55 115 10.5 105
3150 4.0 120 10.0 110
5000 5.0 105 10.0 100
4000 55 115 10.5 110 o = T - e
5000 5.0 105 10.0 105 : :
6000 2.0 100 7.0 100 6300 2.0 100 7.0 95
6300 2.0 100 7.0 95 8000 0.0 90 5.0 95
8000 0.0 90 5.0 95 WhiteNoise 0.0 110
WhiteNoise 0.0 110
ANSI B71 ~ IEC_B71
Coupler 60318-6 2007 oupler 60318-6 2007
- Tone Audiometer
Tone Audiometer T N Bord Noi
n one arrow ban olse
Tone Narrow Band Noise ISO 380-3 1994 | SO 389-4 1994
ISO 389-3 1994 | ISO 389-4 1994 = Ry e
Frequency | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL req”enfzy ax ax
125] - : : - ol - - -
160 - - - -
160 - - - .
200 - N - . 200 - - - -
250 67.0 45 71.0 30 2ol i) e k) o
315 64.0 50 68.0 35
315 64.0 50 68.0 35
400 61.0 65 65.0 50
400 61.0 65 65.0 50
500 58.0 65 62.0 50
500 58.0 65 62.0 50
630 525 70 575 55
630 525 70 57.5 55
750 485 70 53.5 55
750 485 70 53.5 55
800 47.0 70 52.0 55
800 47.0 70 52.0 55
1000 425 70 485 55
1000 425 70 485 55
1250 39.0 70 45.0 55
1250 39.0 70 45.0 55
1500 365 70 42,5 55
1500 365 70 425 55
1600 355 70 215 55
1600 355 70 415 55 = s - =15 =
2000 31.0 75 37.0 60 : :
5500 295 7e 55 o5 2500 295 75 355 65
3000 30.0 75 36.0 65 3000 30.0 75 36.0 65
3150 31.0 75 37.0 65 3150 31.0 75 37.0 65
4000 355 75 40.5 65 4000 355 75 405 65
5000 40.0 55 45.0 45 5000 40.0 55 45.0 45
2 s s i
oo e > P = 6300 40.0 :g 45.0 35
WhiteNoise 425 70 : 8900 40.0 45.0 35
WhiteNoise 42.5 70
FL 3
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ANSI CIR 22/CIR33

Coupler ANSI $3.7-1995 (HA-2)

Tone Audiometer

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

IEC CIR 22/CIR33

Coupler IEC 60318-5 2006 2ccm

Tone Audiometer

Tone

Narrow Band Noise

ISO 389-2 1994

I1ISO 389-4 1994

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

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

Sound attenuation values for earphones
Frequency Attenuation
DD45 or TDH39 with MX41/ | EAR-Tone 3A
AR or PN 51 cushion
[HZ] [dB] [dB]
125 3 33,5
160 4
200 5
250 5 34,5
315 5
400 6
500 7 34,5
630 9
750 -
800 11
1000 15 35,0
1250 18
1500 -
1600 21
2000 26 33,0
2500 28
3000 -
3150 31
4000 32 39,5
5000 29
6000 -
6300 26
8000 24 43,5
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5.2 AD226 Pin assignment

Socket Connector Pin 1 Pin 2 Pin 3
N P
5V = /1.6A b 2 Ground DC -
DC Supply
Left
Right .T:ET)
b 5 Ground Signal -
Fa
Bone
Ins. Mask. 6.3mm Mono
Pat. Resp. I ; g - —"o0—
6.3mm Stereo
AUX Ground Signal ch. 2 Signal ch. 1
3.5mm Stereo
USB (host) USB (PC)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data- 2. Data-
3. Data+ 3. Data+
4. Ground 4. Ground
s
“a—r
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5.3 Electromagnetic Compatibility (EMC)

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

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

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

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

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

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

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

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

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