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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

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

1.2 Destinatia de utilizare

Audiometrul diagnostic AD226 este conceput pentru a furniza stimuli acustici prin traductoare compatibile, in
vederea determinarii nivelului pragului auditiv al persoanei examinate si pentru a permite cuantificarea
gradului de hipoacuzie.

Audiometrul AD226 este destinat a fi utilizat de un audiolog, un specialist in ingrijirea auzului sau un
tehnician instruit. Dispozitivul este destinat tuturor grupurilor de pacienti, indiferent de sex, véarsta sau stare
de sanatate, cu conditia ca acestia sa poata raspunde la stimuli.
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1.3 Descrierea produsului

AD226 este un audiometru diagnostic care ofera functii de testare pentru conducerea aeriana si conducerea
0s0asa, cu posibilitatea aplicarii mascarii. Acesta ofera o serie de functii speciale de testare, precum SIS,
HW, Stenger si Langenbeck.

In configuratia standard, AD226 este livrat cu urmatoarele:

Piese incluse

Casti audiometrice DD45

Vibrator osos B71

Buton de raspuns al pacientului APS3
Sursa de alimentare

Instructiuni de utilizare

Piese optionale

Software Diagnostic Suite

Baza de date OtoAccess®

Cupa audio Amplivox 21925, set de casti cu reducerea zgomotului
Geanta de transport (standard sau tip troler)

Casti audiometrice TDH39

Casti insert IP30

Casti audiometrice DD45 P3100 (banda pediatrica pentru cap)
Casca audiometrica DD450

Casca audiometrica DD65v2

1.4 Avertizari

In acest manual se vor folosi urmétoarele semnificatii pentru avertizari, atentionri si observatii:

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

AN

ATENTIE, utilizat impreuna cu simbolul de alerta de siguranta, indica o
situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate provoca accidentarea
minora sau moderata.

NOTICE

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu
vatamarea corporala.
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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 daca 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 in 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 Tmpreuna 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 descrieti problema in raportul de retur, astfel incat inginerii nostri de service sa o poata
solutiona cat mai eficient si spre deplina dumneavoastra satisfactie.

Depozitarea
Daca este necesar sa depozitati instrumentul AD226 pentru o perioada, asigurati-va ca este pastrat in
conditiile specificate la sectiunea cu specificatii tehnice.
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2.2 Etichetarea
Urmatoarele etichete se pot gasi pe instrument:

Simbol Explicatie

Elemente aplicate de tip B.

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 produsul nu trebuie aruncat ca deseuri
nesortate, ci trebuie trimis la colectare separata pentru unitati de recuperare
si reciclare.

5 | >

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics
AJS indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE)
2017/745 Anexa |.

0123 Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de
identificare 0123.

Aparat medical

[l Anul de fabricatie

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

B

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
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(la o distanta de 1,5 m de regula). Daca nu suntefi sigur, contactati tehnicianul medical calificat sau
reprezentantul local.

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 informatii 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 tnlocuirea dopurilor auriculare din spuma de unica folosinta dupa testarea fiecarui pacient.
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-l in conductul auditiv extern al pacientului
Tineti adaptorul din spuma pana 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 inainte 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 corectd,
numarul serial pentru instrument va fi marcat pe traductor.

e %
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Desi instrumentul indeplineste cerintele EMC relevante, trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea
expunerii inutile la cdmpul electromagnetic, de exemplu al telefoanelor mobile etc. Daca dispozitivul este
utilizat Tn apropierea

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

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

2.4 Defectarea
In cazul defectarii 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
vatdmare, 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.

2.5 Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in siguranta atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura acest lucru. Prin urmare,
Interacoustics se asteapta ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de echipamente
electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul sa nu fie aruncat impreuna cu deseuri nesortate.

Tn cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a asigura
eliminarea corecta a produsului.

e %
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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

UsB

UsB

Pat. Resp.

Bone Ins. Mask.

O O
ﬂ Left AUX

Right

7
Masca cu fixare

Intrare AUX (pentru
utilizare in viitor)

7
Conector Gazda USB Dispozitiv USB
alimen- pentru pentru CIR33
tare imprimanta comunicare cu
sau tastatura computerul
D-0133718-B — 2025/12 &
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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 politicéd corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

Asigurati-va ca schimbati toate parolele de administrare implicite

CoNoOOh~wN

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 A/S

Copyright {c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version L7

Build version 2.8.7333.5685

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

a0

60, o
R

20 o

80 il

i (2
(172 B 05 )[ T UL ] Subtests [ Mgy [ Vi )| | w6 (17
1) 049 7 © © (o @1 @2 1® (18
(1
(19 (20) (21) (22 (23 (35
(24 (25 (26) (27 (28 (29
(32 (30) (31 (33
: (34) '
Tabelul urmator descrie functiile diferitelor butoane si discuri.
Denumiri/functii Descriere
1 Buton pornit/oprit Pentru pornirea/oprirea instrumentului.
2 Ecran display color Pentru afigsarea diferitelor ecrane de testare.
3 Indicator ton

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

4 Indicator de raspuns , Tone
P Semnul indicator de culoare verde FOdEH 2000Hz

care se observa in momentul in care pacientul activeaza semnalul
pacientului utilizand raspunsul pacientului.

6 Canal 1 Indica nivelul de intensitate pentru canalul 1, de exemplu:
FOdBHL
6 Mascare/canal 2 Indica mascarea sau nivelul de intensitate pentru canalul 2, de
exemplu:
4.0 dBHL
7-12  Taste functionale Aceste taste sunt sensibile la context si depind de ecranul de
testare selectat. Funcitiile acestor taste vor fi explicate ulterior in
alte secftjiuni.
D-0133718-B — 2025/12 &5
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13

14

15

16

17

18

19

20

21

Denumiri/functii

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-B — 2025/12
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Descriere

Functia shift Ti va permite clinicianului sa activeze subfunciiile
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 utilizadnd discul rotativ din
partea stanga (32).

Ti permite clinicianului sa 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 tineti 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: &0 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

i |
! |

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 extinsa) cand
ajungeti la un anumit nivel.

Py 3
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Denumiri/functii
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-B — 2025/12
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Descriere

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 utilizeazad 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.

e 3
s
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Utilizarea bateriilor

Introduceti bateriile corect, conform marcajelor.

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

Q Nota:

Cand instrumentul este alimentat cu baterii sau numai

:_;':; LTV T o o . . . . . .
- B N la USB, nivelul maxim de iesire a stimulilor se reduce
::.'_.; A 1 f: cu 20 dB
:I 1.
3.5 Testarea tonului
T «
L 30EH 10001z ——EH
dB HL Right - Tone dE HL off
—16 B
o e
164 184
20 20
20 30
4 4
S+ S
0+ B0
P04 P
g0+ B
204 il
[EE 160
116 114
1264 1204
0125 025 05 ' I ' I ' SkHz 0125 025 05 ' I ' ' I ' 8kHz

(T 6 o OO TSRt oty Ve

() (8)

Text pe ecran

7 125 dB

8 HL UCL

9 Subtests
(Subteste)

10  Magnify (Marire)

11 View Mask
(Vizualizare
masca)

D-0133718-B — 2025/12
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9) (10) (11) (12)

Descriere

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.

Alegeti intre HL si UCL

Alegeti subteste diferite, Stenger si ABLB, {indnd apasata tasta functionala (9)
si alegand testul dorit cu ajutorul unuia dintre discurile rotative (32)/(33).
Comutati intre bara de sus marita si de dimensiune normala.

Vizualizati nivelurile de mascare cand mascarea este activata, {inand apasata
tasta functionala (11).

£
s
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3.6 Testul Stenger

Stenger
308 10001z 30@H

dBE HL Right = Tone dE HL Lett — Tone
-1 =10+
e R
10 164
20+ 204
304 el
4+ 454
50 S+
B0+ B0
Fo Fo+
20+ 204
0 Ll
160 1600+
110 1144
120 1204

T T — T T T T T T 11 T T T T T T T T 17T
0125 025 05 1 z 4 8 kHz 0125 025 05 1 z 4 2 kHz

1T2H dB UCL ][ Subtests |[ Magnify || ViewHask |

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

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

3.7 Testul ABLB

ABLB
o 304 H 1000Hz2 3048 H -
dB HL Right — Tone dE HL Left — Tone
=10 =144
e L
104 104
204 204
30+ el
EUE LU
S0+ S+
&0+ =lel
70 70
0+ S+
R L
10 100+
110 1104
1204 1204
T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0125 025 a5 1 2 4 g kHz 0125 025 05 1 2 4 8 kHz

12H B UCL || Subtests || Magnify |[ViewMask |[ |

(12)

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

D-0133718-B — 2025/12 )
AD226 Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 13



3.8 Testul Hughson-Westlake

L 308 H. 10001z ——— L -
dE HL Right — Tone dB HL Off

—1o

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

[ Fanili | | | | | [re—p—

(7) (8) 9) (10) (11) (12)
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 |[ Tests |{ Common |[ Clock |{  |[ About |

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 urmatoarea frecventa.

D-0133718-B — 2025/12 &
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Stimulul Hughson-Westlake la timp

Tests setup

Hughson#Westlake Threshold Method Jout of 5
Hughson—Yestlake stinulus on time 2s
Hughson—Yestlake Lowest level 10 dB
Békésy Deviation among Peaks & Valleys 2
Békésy Reversals 2
Frequencies...

Setati stimulul la timp la 1 sau 2 secunde.

Nivelul cel mai redus Hughson-Westlake

Tests setup

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

Békésy Deviation among Peaks & Yalleys

Békésy Reversals
Frequencies...

Setati limita inferioara si stabiliti cand se face mutarea la urmatoarea frecventa. Limita inferioara poate fi
setatd intre -10 si 20 dB.

D-0133718-B — 2025/12 &
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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

Jump Strategy

fiir conduction
Bone Masking
Hulti Pulse Length

20 dB
Butterfly
Phones
Opposite Ch1
200 ns

[one [ Tests ] Conon [ Clock [ ][ Aot ]

@) (8) ©)

Text pe ecran

7 Tone (Ton)

8 Tests (Teste)

9 Common
(Obignuite)

10  Clock (Ceas)

12 About (Despre)

D-0133718-B — 2025/12
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(10) (11) (12)

Descriere

Acceseaza setarile pentru testarile tonului.
Acceseaza setarile pentru alte teste.

Acceseaza setarile obignuite ale instrumentului.

Acceseaza setarile de ora si data.
Acceseaza informatiile despre produs.

L3
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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

(12)
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

View Client

Id: 456789
Name: Client Name2

Id: 123456
Name: Client Name1

(7) (8) 9) (10) (11) (12)
Text pe ecran Descriere
Session (Sesiune) Deschideti meniul View Session - Select Session (Vizualizare sesiune -

Selectare sesiune) si accesati sau stergeti sesiunea (sesiunile) salvata
A (salvate) la clientul selectat.
Back (Inapoi) Reveniti la sesiune.
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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 Iasati-I cat
timp este recomandat pentru incalzire. Daca nu se mentioneaza nicio perioada de incalzire,
lasati-| 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.

e 3
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Instrumentul a fost conceput pentru a oferi mulfi 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 lavetda 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 stergand 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 portiunea 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.

e 3
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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 garantie. 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.

In nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio dauna accidentald, indirectd 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 rezultata 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, explicitd sau implicita, inclusiv nicio garantie de
vandabilitate sau de functionare adecvata pentru un scop sau aplicatie anume.

e 3
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5 Specificati

Specificatii tehnice AD226

i tehnice generale

Standarde de siguranta

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

Clasall,

Parti aplicate de tip B.

Standard EMC

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

Marcajul medical CE

Da

Standarde pentru

Ton: IEC 60645-1:2017/ANSI $3.6:2018 Tip 3

audiometru
Calibrare Informatiile si instructiunile de calibrare se gasesc Th manualul de service
AD226
Conducere TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
aeriana DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017
IP30
ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018
DD450
ANSI S3.6 — 2018
DD65 v2 ANSI S3.6 2018
Conducerea B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
osoasa Pozitionare: Mastoida
Mascare ISO 389-4 1994, ANSI| S3.6-2018
efectiva
Traductoare TDH39 Forta statica a bentitei 4,5 N 0,5 N
DD45 Forta statica a bentitei 4,5 N £0,5 N
B71 osos Forta statica a bentitei 5,4 N £0,5 N
DD450 Forta statica a bentitei 10 N £0,5 N
DDG65 v2 Forta statica a bentitei 11,5 N £0,5 N

Comutator pentru
raspuns pacient

Buton unic de apasare

Comunicarea
pacientului

Talk Forward (TF)

Teste speciale / baterie
de teste (numai in
versiunea extinsa)

Stenger
ABLB
Langenbeck (ton Tn zgomot)
SISI
Prag automat:
o Hughson Westlake
o Békésy

Intrari Ton, ton modulat (Warble Tone) +5%, 5 Hz (modulatie sinusoidala reala in
frecventa)
lesiri Stéanga, Dreapta, Os L+R, Casti insert, Masca insert
Stimuli
Ton 125-8000Hz
Ton modulat Modulatie sinusoidala 5 Hz £ 5 %
Mascare Zgomot cu banda ingusta:
IEC 60645-1, filtru 5/12 octava cu aceeasi rezolutie a frecventei centrale ca
tonul pur.
Masca-re sincrona: Blo-cheaza atenuatorul canalului 2 la atenuatorul
canalului 1.
Prezentare Manuala sau inversa. Puls unic. Pulsuri multiple 50-5000 ms on/off.
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Intensitate

Conducere aeriana (AC): —10 pana la 120 dB HL

Conducere osoasa (BC): —10 pana la 80 dB

Pasii disponibili de intensitate sunt de 1, 2 sau 5 dB.

Functia de gama extinsa: Daca nu este activata, iesirea pentru conducerea
aeriana va fi limitata la 20 dB sub nivelul maxim al iesirii.

Gama extinsa este disponibila numai atunci cand dispozitivul este alimentat
de la retea

Gama de
frecvente

125 Hz pana la 8 kHz.
125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1500 Hz sau 8 kHz pot fi deselectate liber

Stocare interna

500 clienti

Conexiuni de date
(porturi) pentru
conectarea accesoriilor

1 x USB A pentru tastatura sau imprimanta
1 x USB B pentru conexiune la PC (compatibil cu USB 1.1 si versiunile
ulterioare)

Dispozitive externe
(USB)

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

Afisaj Ecran color TFT de 4,3” (480x278).
Software compatibil Diagnostic Suite - compatibil cu Noah, OtoAccess® si XML
(optional)

Dimensiuni (L x I x )

30x23x9cm, 12x 9 x4 inch.

Greutate

1,3kg/291b

Alimentare

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

Baterii

4x1,5V/1,2V Alkaline/NiMH, tip AA,

Nota:

Cand dispozitivul functioneaza pe baterii, nivelul maxim al stimulilor este
redus cu 20 dB

Mediu de operare Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30-90 %, fara condens
Presiune ambientala: 98-104 kPa

Transport si depozitare | Temperatura de transport:  -20-50°C
Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditate relativa: 10-95 %, fara condens

Timp de incalzire

Aprox. 1 minut
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5.1 Prezentare generala a nivelurilor de referinta si a nivelurilor maxime ale tonului

audiometric
‘;\gﬁgg IEC_TDH39
Cuplor: ANSI S3.7-1995 (NBS-9A) / Cuplor: 'EE dﬁjor:;ﬁft;::f (6cem)
IEC 283;;1;3 E:gn(slccm) = Ton Zgomgg cu banda ingusta
—— ISO 389-1 1998 ISO 389-4 1994
ANSI ST§:3-201 5 Zgo';?\ﬁscfsl’;gfo'?g”m Frecventda | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL

Frecventd | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL 125 45.0 85 49,0 65
TR ] B |
1607 87.51 90 1.5 s 250 255|105 205 85
200 31,9 9 355 80 315 200 110 24.0 90
o 2551 105 295 &5 400 150 115 19.0 95
31571 2001 110 240 0 500 115|120 15,5 100
400 150 115 19,0 % 630 85| 120 13,5 105
500 11,5 120 15,5 100 e o — (e o
eso: 85 120 13,5 105 800 70| 120 12,0 105
o] 801 120 13,0 {13 1000 70| 120 13,0 105

800 704 120 120 105 1250 65| 120 12,5 105

1000 701 120 13,0 105 1500 6,5 120 12,5 105

1250 65| 120 12,5 105 . :

]

1600 70} 120 13,0 105 2500 95| 120 15,5 105

2000 501 120 15,0 105 3000 10,0 | 120 16,0 105

2500 9.5 120 15,5 105 3150 10,0 | 120 16,0 105

3000 10,0 120 16,0 105 2000 SE T 150 Lo T02
3150 100 L 120 160 105 5000 13.0] 120 18,0 105
4000 951 120 14,5 105 6000 155|110 205 95
5000 13,0 120 18,0 105 5300 20T 110 00 o
6000 | 1551 110 205 % 8000 | 13,0] 105 18,0 95
6300 150 110 20,0 95 __ U : :

8000 13,0 105 18,0 95 WhiteNoise 0.0 120
WhiteNoise 0,0 120 TenNoise 25,0 110
TenNoise 25,0 110

" RETSPL reprezinta o reproducere din ISO 389-1:1998
ANSI DD45 |IEC DD45
Cuplor: ANSI 83.7-1995 (NBS-9A) / Cuplor: IEC 60318-3 1998 (6ccm)
IEC 60318-3 1998 (6ccm) Aidiomstra Tora]

Audiometru tonal — — Ton Zgomot cu banda ingusta

Ton Zgomot cu banda ingusta ISO 389-1 1998 ISO 389-4 1994

__| ANSI S3.6-2010 ANSI $3.6-2010 Frecventa | RETSPL | MaxHL | RETSPL | MaxHL

Frecventd | RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL 125 47.5 35 51,5 5
TR £ ks B 160 | 40,5 90 44,5 75
160' L 40,5 90 44,5 75 200 335 95 37,5 80
200" 33,5 95 37,5 80 250 =7 T 705 31 o5
20 - il £ 315 225 110 26,5 90
s151) 225 110 26,5 90 400 175 115 21,5 95
400" 175] 115 21,5 95 500 13T 120 17 00
500 13| 120 17 100 630 o 120 1 105
630" 91 120 14 105 750 65 120 11,5 105
ol BN NS 5 800 65| 120 11,5 105

800" 65| 120 11,5 105 7000 5T 120 12 105

o0l - L S 1250 7] 120 13 105

1250° 7] 120 13 105 1500 8| 120 14 105

1500 20 14 05 1600 8] 120 14 105

1600 81 120 14 105 2000 8] 120 14 105

200D L0 14 05 2500 8] 120 14 105

2500 81 120 14 105 3000 8] 120 14 105

B - [ 5 3150 8| 120 14 105

3150 8 120 14 105 4000 9 120 14 105

G E—" (2 5 5000 10 120 15 105

5000 101 120 15 105 6000 | 205 110 255 95

6000 205 110 255 95 8300 Y BT o 95

6300 191 110 24 95 8000 12 105 17 95

__8000 izl lz 95 WhiteNoise 0,0 120
WhiteNoise 0,0 120 TenNoise 250 110
TenNoise 25,0 110

" RETSPL reprezinta o reproducere din ISO 389-1:1998
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ANSI DD65 v2

Cuplor: ANSI $§3.7-1995 (NBS-9A) /

IEC 60318-3 1998 (6ccm)

Audiometru tonal

Ton

Zgomot cu banda ingusta

ANSI S3.6 2018

ANSI S3.6 2018

Frecventa | RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL
125 30,5 85 34,5 70
250 17 100 21 85
500 8 110 12 95
750 5,5 115 10,5 100

1000 4,5 115 10,5 100
1500 25 115 8.5 100
2000 2,5 115 8,5 95
3000 2 115 8 100
4000 9,5 110 14,5 95
6000 21 100 26 85
8000 21 95 26 80
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ANSI EAR 3A

Cuplor: ANSI S3.7-1995 (HA-2 with 5mm rigid Tube)

Audiometru tonal

Ton Zgomot cu banda ingusta
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frecventd | RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL
125 26,0 90 30,0 85
160 22,0 95 26,0 90
200 18,0 100 22,0 95
250 14,0 105 18,0 100
315 12,0 105 16,0 100
400 9,0 110 13,0 100
500 55 110 9,5 105
630 4,0 115 9,0 105
750 2,0 115 7,0 110
800 1,5 115 6,5 110
1000 0,0 120 6,0 110
1250 2,0 120 8,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
2500 5,0 120 11,0 110
3000 35 120 9,5 110
3150 4,0 120 10,0 110
4000 55 115 10,5 110
5000 5,0 105 10,0 105
6000 2,0 100 7,0 100
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 95
WhiteNoise 0,0 110
ANSI B71
Cuplor 60318-6 2007
Audiometru tonal
Ton Zgomot cu banda ingusta
I1SO 389-3 1994 ISO 389-4 1994
Frecventa RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL
125 - - - -
160 - - - -
200 - - - -
250 67,0 45 71,0 30
315 64,0 50 68,0 35
400 61,0 65 65,0 50
500 58,0 65 62,0 50
630 52,5 70 57,5 55
750 48,5 70 53,5 55
800 47,0 70 52,0 55
1000 42,5 70 48,5 55
1250 39,0 70 45,0 55
1500 36,5 70 42,5 55
1600 35,5 70 41,5 55
2000 31,0 75 37,0 60
2500 29,5 75 35,5 65
3000 30,0 75 36,0 65
3150 31,0 75 37,0 65
4000 35,5 75 40,5 65
5000 40,0 55 45,0 45
6000 40,0 45 45,0 40
6300 40,0 45 45,0 35
8000 40,0 45 45,0 35
WhiteNoise 42,5 70

D-0133718-B — 2025/12
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IEC EAR 3A
Cuplor: IEC 60318-5 2006
Audiometru tonal

Ton Zgomot cu banda ingusta

ISO 389-2 1994 ISO 389-4 1994

Frecventa RETSPL | MaxHL RETSPL | MaxHL
125 26,0 90 30,0 85
160 22,0 95 26,0 90
200 18,0 100 22,0 95
250 14,0 105 18,0 100
315 12,0 105 16,0 100
400 9,0 110 13,0 100
500 55 110 9,5 105
630 4,0 115 9,0 105
750 2,0 115 7,0 110
800 1,5 115 6,5 110
1000 0,0 120 6,0 110
1250 2,0 120 8,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
2500 5,0 120 11,0 110
3000 3,5 120 9,5 110
3150 4,0 120 10,0 110
4000 55 115 10,5 105
5000 5,0 105 10,0 100
6000 2,0 100 7,0 95
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 95
WhiteNoise 0,0 110
IEC B71
Cuplor 60318-6 2007
Audiometru tonal

Ton Zgomot cu banda ingusta

1SO 389-3 1994 ISO 389-4 1994

Frecventa | RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL

125 - - - -

160 - - - -

200 - - - -
250 67,0 45 71,0 30
315 64,0 50 68,0 35
400 61,0 65 65,0 50
500 58,0 65 62,0 50
630 52,5 70 57,5 55
750 48,5 70 53,5 55
800 47,0 70 52,0 55
1000 42,5 70 48,5 55
1250 39,0 70 45,0 55
1500 36,5 70 42,5 55
1600 35,5 70 41,5 55
2000 31,0 75 37,0 60
2500 29,5 75 35,5 65
3000 30,0 75 36,0 65
3150 31,0 75 37,0 65
4000 35,5 75 40,5 65
5000 40,0 55 45,0 45
6000 40,0 45 45,0 40
6300 40,0 45 45,0 35
8000 40,0 45 45,0 35
WhiteNoise 42,5 70
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ANSI CIR 22/CIR33
Cuplor ANSI S3.7-1995 (HA-2)
Audiometru tonal
Ton Zgomot cu banda ingusta
ANSI S3.6-2010 ANSI S3.6-2010
Frecventa RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL
125 26,0 90 30,0 90
160 22,0 95 26,0 95
200 18,0 100 22,0 100
250 14,0 105 18,0 105
315 12,0 105 16,0 105
400 9,0 110 13,0 105
500 55 110 9,5 110
630 4,0 115 9,0 110
750 2,0 115 7,0 110
800 1,5 115 6,5 110
1000 0,0 120 6,0 110
1250 2,0 120 8,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
2500 5,0 120 11,0 110
3000 35 120 9,5 110
3150 4,0 120 10,0 110
4000 55 115 10,5 105
5000 5,0 105 10,0 95
6000 2,0 100 7,0 95
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 90
WhiteNoise 0,0 110
IEC CIR 22/CIR33
Cuplor IEC 60318-5 2006 2ccm
Audiometru tonal
Ton Zgomot cu banda ingusta
1SO 389-2 1994 1SO 389-4 1994

Frecventa RETSPL | MaxHL RETSPL MaxHL
125 26,0 90 30,0 90
160 22,0 95 26,0 95
200 18,0 100 22,0 100
250 14,0 105 18,0 105
315 12,0 105 16,0 105
400 9,0 110 13,0 105
500 55 110 9,5 110
630 4,0 115 9,0 110
750 2,0 115 7,0 110
800 1,5 115 6,5 110
1000 0,0 120 6,0 110
1250 2,0 120 8,0 110
1500 2,0 120 8,0 110
1600 2,0 120 8,0 110
2000 3,0 120 9,0 110
2500 5,0 120 11,0 110
3000 35 120 9,5 110
3150 4,0 120 10,0 110
4000 55 115 10,5 105
5000 5,0 105 10,0 95
6000 2,0 100 7,0 95
6300 2,0 100 7,0 95
8000 0,0 90 5,0 90
WhiteNoise 0,0 110
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Proprietati generale pentru casti

Valori de atenuare acustica pentru casti
Frecventa Atenuare
DD45 sau TDH39 cu pernute MX41/ | EAR-Tone 3A
AR sau PN 51
[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
D-0133718-B — 2025/12 &
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5.2 Atribuirea pinilor AD226

Soclu Conector Pin 1 Pin 2 Pin 3
IN ["T N
5V— /1,6A 1 5 Impamantare DC -
Alimentare DC
Stanga
Dreapta .T:KTD .
b 7 Impamantare Semnal -
Osos
Ins. Masca. 6,3 mm Mono

I?ﬂ:f

Rasp. pacient i I T - —o o0—
6,3 mm Stereo
AUX I ; . Impamantare Semnal canal 2 Semnal canal 1
3,5 mm Stereo
USB (gazda) USB (PC)
1. +5VCC 1. +5VCC
2. Date - 2. Date -
3. Date+ 1 2 3. Date+
4. Tmpamantare 41==13 4. Tmpamantare
D-0133718-B — 2025/12 o>
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5.3 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Acest dispozitiv este adecvat pentru mediul spitalicesc, cu exceptia zonelor aflate in proximitatea
echipamentelor chirurgicale HF active si a camerelor ecranate RF ale sistemelor de imagistica prin
rezonantd magnetica, unde intensitatea perturbatiilor electromagnetice este ridicata.

Utilizarea acestui dispozitiv in imediata vecinatate sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitata,
deoarece poate duce la functionare necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, dispozitivul
si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a se verifica functionarea normala.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor altele decét cele specificate sau furnizate de fabricantul
acestui dispozitiv poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a dispozitivului si poate provoca functionare necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cabluri de antena si antene externe)
nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inch) fata de orice parte a acestui dispozitiv, inclusiv
fatd de cablurile specificate de fabricant. In caz contrar, poate rezulta degradarea performantei dispozitivului.

NOTIFICARE PERFORMANTA ESENTIALA pentru acest dispozitiv este definita de catre fabricant astfel:

e Acest dispozitiv nu are PERFORMANTA ESENTIALA. Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.

» Diagnosticul final trebuie sa se bazeze intotdeauna pe cunostintele clinice. Nu exista abateri de la
standardul colateral si nu se aplica derogari.

e Acest dispozitiv este conform cu IEC 60601-1-2, clasa de emisii B, grupa 1.

NOTIFICARE: Nu exista abateri de la standardul colateral si nu se aplica derogari.
NOTIFICARE: Toate instructiunile necesare pentru mentinerea conformitatii CEM se regasesc in sectiunea
de intretinere generala a acestui manual. Nu sunt necesare masuri suplimentare.

e Y
D-0133718-B — 2025/12 )

AD226 Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 29



Indrumari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Instrumentul (AD226) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 Instrumentul foloseste energia RF doar pentru functionarea sa

CISPR 11 interna.
De aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si probabil nu
cauzeaza nicio interferenta cu echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF Clasa B Instrumentul este adecvat pentru a fi utilizat in toate mediile

CISPR 11 comerciale, industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Respecta

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune / Respecta

Emisii de palpaire

IEC 61000-3-3

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
Instrument.

Instrumentul (AD226) este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul Instrumentului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime
intre echipamentul de comunicatii RF (transmitatoare) portabile si mobile si Instrument conform recomandarilor de mai jos, in
conformitate cu puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominald maxima Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
de emisie a [m]
transmitatorului de la 150 kHz la 80 MHz de la 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,7 GHz

W] d=117JP d=117VP d=223VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus, distanta recomandata de
separare d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominala
maxima de emisie exprimata in wati (W) in conformitate cu producatorul transmitatorului.

Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplicd gama de frecventa mai inalta.

Observatia 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia
si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Indrumari si declaratia producitorului - Imunitatea electromagnetica

Instrumentul (AD226) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie mai mare de 30%.

Imunitate la campurile
de proximitate de la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF

IEC 61000-4-3

Frec. punct 385-5,785 MHz
Nivelurile si modulatia
definite in tabelul 9

Asa cum este definit in
tabelul 9

Echipamentele de comunicatii fara fir de
radiofrecventa (RF) nu trebuie sa fie
utilizate Tn apropierea oricarei parti a
Instrumentului.

Tranzitii electrice
rapide/socuri

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal.

IEC61000-4-4 . L . -
intrare/iesire intrare/iesire
Suprgtepsmne +1 kV Linie la linie +1 kV Linie la linie Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
tranzitorie N . -
cea obisnuita pentru un mediu comercial
IEC 61000-4-5 +2 kV Linie la pamant +2 kV Linie la pamént sau rezidential normal.

Caderile de tensiune,
ntreruperile scurte si
variatiile de tensiune de
la liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT (100% cadere in UT)

pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 si 315°

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in UT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 250 cicluri

0% UT (100% cadere in

urt)

pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 si
315°

0% UT (100% cadere in
uT)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in
uT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in
uT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in
uT)
pentru 250 cicluri

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal. Daca utilizatorul
Instrumentul solicita functionarea
continua in timpul penelor de curent de la
retea, se recomanda alimentarea
Instrumentului de la o sursa de curent
neintrerupta sau de la bateria sa.

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice trebuie sa fie la
nivelele caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu tipic comercial sau
rezidential.

Campuri radiate in
imediata apropiere —
Test de imunitate

IEC 61000-4-39

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si
modulatia definite in
AMD 1: 2020, tabelul 11

Asa cum este definit in
tabelul 11

din AMD 1: 2020

Tn cazul in care Instrumentul contine
componente sau circuite sensibile din
punct de vedere magnetic, cAmpurile
magnetice de proximitate nu trebuie sa fie
mai mari decét nivelurile de testare
specificate in tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.
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Indrumari si declaratia producitorului - imunitatea electromagnetica

Instrumentul (AD226) este conceput pentru utilizarea Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC / EN 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — indrumari

RF condus

IEC / EN 61000-4-6

RF radiat

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
de la 150 kHz la 80 MHz

6 Vrms

in benzile ISM (si benzile de
radioamator pentru mediul de
ingrijire medicala la domiciliu.)
3Vim

de la 80 MHz la 2,7 GHz

10 V/im
de la 80 MHz la 2,7 GHz

Numai pentru mediul de
ingrijire medicala la domiciliu

3Vrms

6 Vrms

3 Vim

10 V/im

(Daca este vorba de
ingrijire medicala la
domiciliu)

Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil nu trebuie folosit in apropierea
oricaror piese ale Instrumentului, inclusiv
cabluri, la o distanta de separare mai mica
decat cea calculata de ecuatia aplicabila
pentru frecventa transmitatorului.

Distanta recomandata de separare:

3,5
Vrms

VP

3,5

d = =—+/P dela80 MHzla 800
V/m

MHz

d=——+P dela800MHzla27
V/m

GHz

Unde P este puterea nominala maxima de
emisie a transmitatorului in wati (W) in
conformitate cu producatorul
transmitatorului, iar d este distanta
recomandata de separare in metri (m).

Puterea campului de la transmitatoarele
RF fixe, determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, @ trebuie sa fie
mai mica decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa mai inalta
NOTA 2 Aceste indruméri s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si oameni.

3 Puterea campului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri terestre
mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata
a campului din locatia de utilizare a Instrumentului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Instrumentul trebuie
supravegheat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormald, trebuie luate masuri suplimentare, cu
ar fi reorientarea sau repozitionarea Instrumentului.
) Tn gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea cdmpului trebuie s& fie mai mica de 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

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

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

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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