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1 Inledning

1.1  Om bruksanvisningen
Denna bruksanvisning galler for Interacoustics diagnostik audiometer AD528. Produkten tillverkas av:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Avsedd anvandning

Indikationer fér anvédndning

Interacoustics AD528 far endast anvandas av utbildad personal pa sjukhus, forskolor, ENT, kliniker och
audiologmottagningar i ledningsdiagnostiska horselutvarderingar och fér diagnos av mdjliga otologiska
rubbningar.

Avsedd anvandare
Utbildad personal som audiologer, hérselvardspersonal eller utbildade tekniker.

Malpopulation
Inga begransningar.

1.2.1 Kontraindikationer
Ingen kand.
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1.3 Produktbeskrivning

AD528 ar en 2-kanalig audiometer som erbjuder luft, ben, tal och inbyggd fri faltférstarkare. Den erbjuder ett
urval av kliniska testfunktioner som t.ex. SISI, ABLB, Stenger och Békésy.

AD528 bestar av féljande inkluderade delar:
Medfoljande delar
AD528-instrument

Stromforsorjning UES24LCP-120200SPA
Audiometriskt headset DD45"/1P30"

Benledare B71"

Patientsvarsknapp APS3'

Bruksanvisningar Flersprakig

Tillvalsdelar

Audiometriskt headset DD450"/IP30'/DD45'/DD65v2!

Instickshortelefoner IP30 enkel’

Monitorheadset MTH400m

Talk Back EM400 Electret-mikrofon/EMS400 Electret-mikrofon

Fritt falt-hogtalare SP90 med forstarkare/SP90A

Skrivare HM-E300-skrivare/A4-skrivare (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
ganOStISk Suite programvara/ Sync (synkronisering)

OtoAccess ™-databas Patientdatabas

1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar

Genomgaende i denna bruksanvisning anvands féljande betydelser for varningar, forsiktighetsuppmaningar
och meddelanden:

VARNING Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som kan
innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

f FORSIKTIG Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller rutiner som kan

resultera i skada pa utrustningen.

OBSERVERA OBSERVERA anvands for att informera om rutiner som inte ar relaterade till
personskada.

Federal lag begransar forséaljning av denna enhet till, av eller for legitimerad vardpersonal

" Tillampad del enligt IEC60601-1
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Behall kartongen for framtida transport
Spara AD528:s forpackning. Den kommer att behdvas om instrumentet ska skickas tillbaka for service.
Kontakta din distributér om service skulle bli nédvandig.

Inspektion fore anslutning
Innan produkten ansluts till eInatet ska ytterligare en skadeinspektion goras. Hela hdljet och tillbehdren ska
inspekteras visuellt fér repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftsproblem boér omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad beskrivning av problemet. Pa baksidan av denna
handbok finns en returrapport dar du kan beskriva problemet. Vid allvarlig hdndelse ska tillverkaren
informeras saval som den behdriga myndigheten i patientens hemland.

Anvand returrapporten

Returrapporten forser serviceingenjoren med relevant information sa att han eller hon kan underséka det
rapporterade problemet. Utan denna information kan det vara svart att bestamma felet och reparera
enheten. Returnera alltid enheten tillsammans med en ifylld returrapport sa att problemet kan korrigeras Hill
din belatenhet.

Forvaring
Om AD528 ska forvaras under en tid, se till att det forvaras i enlighet med kraven i avsnittet med tekniska
specifikationer.
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2.2 Symboler

Foéljande symboler aterfinns pa instrumentet, tillbehéren eller férpackningen:

Symbol

Forklaring

R

Tillampade delar typ B

i.g.

Folj bruksanvisningen

h

WEEE (EU-direktiv)

Denna symbol indikerar att den uttjanta produkten maste lamnas in till en
atervinningscentral.

CE

0123

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det
medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC. Kvalitetssystemet har godkants av TUV —
identifieringsnummer 0123.

MD

Medisinsk utstyr

l

Tillverkningsar

d Tillverkare
SN Serienummer
REF Referensnummer

Indikerar att komponenten ar avsedd fér engangsbruk, eller fér anvandning pa en
patient under ett ingrepp. Risker for korskontaminering.

Standby

1 G| &

@

&

Enheten far inte utsattas for vatten

D-0133763-A — 2022/09
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Gransvarden fér temperatur vid transport och férvaring

@ Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring
futd

ETL CLASSIFIED

intertek ETL-markning
4005727
Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

.

s
iInteracoustics Logotyp

2.3 Viktiga sakerhetsinstruktioner
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

2.3.1 Elsystemsakerhet

Vid anslutning av instrumentet till natstrém och till en dator maste féljande
A VARNING varningar beaktas:

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att pa sa satt
utgdra ett medicinskt elektriskt system. Extern utrustning for anslutning till
signalingdng, signalutgang eller andra anslutningar ska efterleva relevant IEC-
standard (t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601 for elektrisk
medicinsk utrustning). Utdver detta ska alla sddana kombinationer — Elektrisk
medicinsk utrustning — uppfylla sédkerhetskraven angivna i den allmanna
standarden IEC 60601-1, tredje utgavan, punkt 16. All utrustning som inte
uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska forvaras utanfor patientmiljon,
exempelvis minst 1,5 meter fran patientstdd, eller anslutas via en transformator
for att minska lackstrommen. Varje person som ansluter extern utrustning till
signalingang, signalutgang eller annan anslutning har skapat ett elektriskt
medicinskt system och ansvarar darmed for att systemet efterlever kraven. Vid
tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala
representant. Vidror inte patienten vid arbete med datorn om instrumentet ar
ansluten till en dator (IT-utrustning som utgor ett system).

En isoleringsenhet behdvs for att isolera utrustningen som ar placerad utanfor
patientmiljén fran den utrustning som ar placerad inom patientmiljo. En sadan
isoleringsenhet ar sarskilt nédvandig nar en natverksanslutning gors. Kraven
for isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, punkt 16
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2.3.2 Elsakerhet

é VARNING

2.3.3 Explosionsrisk

é VARNING

Instrumentet far inte modifieras utan tillstand fran Interacoustics. Produkten far
inte demonteras eller modifieras eftersom det kan paverka dess sakerhet
och/eller prestanda. Overlat all service till kvalificerad servicepersonal.

For maximal elsakerhet, ska strommen stdngas av nar produkten inte anvands

Stromkontakten ska placeras sa det ar latt att dra ut kontakten

Anvand inte forgreningsuttag eller férlangningssladdar. Fér saker installation,
se avsnitt 2.4.1.

Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

Detta instrument innehaller ett litiumbatteri av knappcellstyp. Batteriet kan
bara bytas av servicepersonal. Batterier kan explodera eller orsaka
brannskador om de demonteras, krossas eller utsatts for eld eller hdga
temperaturer. Kortslut inte batteriet.

Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra vatskor.
| handelse av utspilld vatska maste instrumentet kontrolleras noga innan det
anvands eller skickas in pa service

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.
Anvandaren maste dvervaga risken for eventuell explosion eller brand vid
anvandning av enheten i ndrheten av brandfarliga bedévningsgaser.

Anvand INTE instrumentet i en syrerik miljé, som en hyperbarisk kammare, ett
syretalt eller liknande.

Koppla alltid ur stromkontakten under rengdringsprocessen

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

i.: FORSIKTIG
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Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att undvika att det utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex.
frdn mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvands nara annan utrustning
maste det kontrolleras att inga 6msesidiga storningar uppstar. Se aven tillagget
avseende elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och sladdar an vad som
specificerats, med undantag for hortelefoner och sladdar som salts av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kad emission
eller minskad immunitet fér enheten. For en lista 6ver tillbehdr, hortelefoner
och sladdar som uppfyller kraven, se ocksa bilagan om EMC.
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2.3.5 Forsiktighet — allmant

FORSIKTIG Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas forran alla

nédvandiga reparationer har utforts och enheten testats och kalibrerats for
korrekt funktion i enlighet med Interacoustics specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stotar. Om instrumentet skadas ska det
returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand inte
instrumentet vid misstankt skada.

Den har produkten och dess komponenter fungerar endast tillférlitligt om den
anvands och underhalls i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen och
de medféljande dekalerna och/eller bilagorna. En defekt produkt ska inte
anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor sitter fast ordentligt.
Delar som ar trasiga, saknas eller ar uppenbart utslitna, bdjda eller smutsiga
ska bytas ut direkt mot genuina, rena reservdelar som ar tillverkade av eller
levereras av Interacoustics.

Interacoustics kan pa begaran Idmna ut kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsanvisningar och annan information som kan hjalpa
auktoriserad servicepersonal att reparera sadana delar av detta instrument
som ar konstruerade av Interacoustics for att kunna repareras av
servicepersonal.

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

Anslut endast tillbehor till instrumentet som kopts fran Interacoustics. Endast
tillbehor som ar kompatibla enligt Interacoustics far anslutas till enheten.

Satt aldrig in eller anvand insticksheadsetet utan en ny, ren och oskadad
6ronkudde. Kontrollera alltid att skumgummit eller dronkudden &r ratt ditsatt.
Oronkuddar och skumgummi &r endast avsedda fér engangsbruk.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljder dar vatskespill forekommer.

Kontrollera kalibreringen ifall nagon del av utrustningen utsatts for en stot eller
ovarsam behandling.

Komponenter markta fér "engangsbruk” ar amnade att anvandas for en
enstaka patient under endast ett ingrepp och kan medféra risk for
kontaminering om komponenten ateranvands.

Komponenter markta for "engangsbruk” ar inte avsedda att atervinnas.

Anvand endast hortelefoner som ar kalibrerade med det faktiska instrumentet.

D-0133763-A — 2022/09 a_—
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2.3.6 Miljofaktorer

:.E FORSIKTIG

2.3.7 OBSERVERA

)¢

2.4 Feldrift

Forvaring utanfor temperaturintervallet som anges i avsnitt 5 kan skada
instrumentet och dess tillbehér permanent.

Anvand inte enheten i ndrheten av vatska som kan komma i kontakt med nagon
av de elektroniska komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren
misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av systemkomponenterna
eller tillbehoren ska enheten inte anvandas forran den kontrollerats och
befunnits vara séker av en auktoriserad servicetekniker.

Placera inte instrumentet bredvid nagon sorts varmekalla, och tillat tillrackligt
med utrymme runt instrumentet for att sakerstalla god ventilation.

Foérebygg systemfel genom att vidta Iampliga férsiktighetsatgarder mot t.ex.
datorvirus och liknande.

Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland
hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga @mnen och
maste darfor samlas in separat. Sadana produkter ar markta med den
overkryssade soptunnan som visas har. Det ar viktigt att anvandaren samarbetar
for att sékerstalla en hdg grad av ateranvandning och atervinning av elektriskt
och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera sadana uttjanta produkter pa
l[ampligt satt kan innebara risker for miljon och darmed ocksa fér manniskors
halsa.Utanfér EU ska lokala bestdmmelser féljas nar den uttjanta produkten ska
kasseras.

Ifall av produktfel ar det viktigt att skydda patienter, anvandare och andra personer mot skada.
Darfér maste produkten omedelbart sattas i karantan om den har orsakat eller potentiellt kan
orsaka sadan skada.

Bade skadliga och ofarliga storningar, relaterade till sjalva produkten eller dess anvéndning,
maste omedelbart rapporteras till distributéren. Kom ihag att tillhandahalla sa mycket
information som majligt, t.ex. typ av skada, produktens serienummer, programvaruversion,
anslutna tillbehdr och annan relevant information.

Vid dodsfall eller allvarlig hdndelse i samband med anvandningen av enheten maste handelsen
omedelbart rapporteras till Interacoustics och lokala behdriga myndigheter.

D-0133763-A — 2022/09
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2.5 Anslutningar

Us8 T8 P . FF1 FF2 Bone t
R . AUX . ns. Mask.

Monitor

»
Ins. Right Left R Right

Namn Beskrivning
Stromfdérsorjning ! Anvand endast stromférsérjning UES24LCP-120200SPA

PC-USB Foér PC-anslutning

USB Fo6r skrivare/mus, tangentbord, USB-minne
Pat. Resp. Patientsvarsknapp

TB Insignal for talk back-mikrofon
TF Talk forward i headset
Monitor Monitorheadset

AUX AUX (stereo minijack)

FF1 Fritt falt 1

FF2 Fritt falt 2

Ben Benledare

Ins. Vanster Instick, vanster

Ins. Maskering. Insticksmaskering

Ins. Hoger Instick, hoger

Vanster Vanster audiometriutgang
Hoger Hoger audiometriutgang

2.5.1 Sakerhetsatgarder vid anslutning av AD528

VARNING
Anvand endast stromfoérsdrjning UES24LCP-120200SPA.

Den I6stagbara natkontakten till UES24LCP-120200SPA anvéands for att

A VARNING koppla bort enheten fran natstrémmen pa ett sakert satt. Placera inte

stromforsorjningen sa att det blir svart att koppla bort enheten.

Téank pa att vid anslutning till standardutrustning som t.ex. skrivare och
hogtalare, maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for att uppratthalla den
medicinska sakerheten. Folj anvisningarna nedan.

VARNING

OBS! Av integritetsskal, se till att du efterlever foljande punkter:

Anvand operativsystem som stéds av Microsoft

Sakerstall att operativsystemen ar sédkerhetsmarkta

Aktivera databaskryptering

Anvand individuella anvandarkonton och l6senord

Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring
Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram
Tillampa en lamplig policy for sakerhetskopiering

Tillampa en lamplig policy for logglagring

©ONoOGOhAWN =
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Fig 1. AD528 anvand tillsammans med den medicinskt klassade - strémforsorjningen.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Fig. 2. AD528 anvand tillsammans med en sladdanslutning till en dator och en skrivare.

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

Fig. 3 AD528 anvand med en direktskrivare.

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

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Fig. 4 AD528 anvand med en termoskrivare.

Mains outlet —— Power supply AD528 Thermal printer
UES24LCP-
120200SPA
D-0133763-A — 2022/09 )
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2.6 Om Diagnostic Suite
Ga till Menu > Help > About for att se nedanstaende fonster. Detta ar det omrade i programvaran dér du kan
hantera licensnycklar och kontrollera dina versioner av Suite, Firmware och Build.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

| detta fonster hittar du &ven Checksum-avsnittet som ar en funktion for att hjalpa dig identifiera
programvarans integritet. Det kontrollerar fil- och mappinnehallet i din programvaruversion. Detta anvander
en SHA-256-algoritm.

Nar du 6ppnar Checksum ser du en strang med tecken och siffror som du kan kopiera genom att
dubbelklicka pa den.

2.7 Licens

Nar du far AD528 innehéller den redan den licens du har bestallt. Om du vill Iagga till andra licenser som ar
tillgangliga fér AD528, kontakta din lokala aterforsaljare.

D-0133763-A — 2022/09 -
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3 Anvandningsanvisningar

laktta féljande riktlinjer ndr du anvander instrumentet:

FORSIKTIG

Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

Anvand endast Sanibel™ 6ronproppar fér engangsbruk som ar avsedda att anvandas tillsammans

med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny éronkudde for varje patient fér att undvika korskontaminering. Oronkudden &r

inte avsedda att ateranvandas.

Foérvara kartongen med 6ronkuddar utom rackhall for patienten. Kvavningsrisk.

Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

6. Rengdr horlursdynan regelbundet med ett beprévat desinficeringsmedel (70 % isopropylalkohol)
eller anvand de Sanibel-6ronkuddar fér engangsbruk.

7. Forekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet for héga ljud kan kontraindikera test med

hégintensiva stimuli.

N =

ok

OBSERVERA

1. ADA528 ska anvandas i en tyst miljo sa att méatningarna inte paverkas av akustiska ljud utifran. Detta
kan avgoras av en person som har lamplig utbildning inom akustik. ISO 8253-1 avsnitt 11 innehaller
riktlinjer for tillatna omgivningsbuller for audiometriska horseltest.

2. Det rekommenderas att instrumentet anvands inom det intervall fér omgivande temperatur som
anges i avsnittet med tekniska specifikationer.

3. Hortelefoner och insticks hortelefoner kalibreras med AD528 — vid anvandning av hortelefoner fran
annan utrustning krévs en omkalibrering.

4. Rengdr aldrig hortelefoner med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i hortelefonen.

5. Tappa inte enheten och undvik annan olamplig paverkan pa den. Om instrumentet tappas eller
skadas pa annat satt ska det returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand
inte instrumentet vid misstankt skada.

D-0133763-A — 2022/09 a_—
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3.1 Operationspanel for AD528

Nej Namn
1 Hogtalare
2 Mikrofon
Hardkeys
30
4 Skift
5 Setup

(installningar)

6  Funktionsknapp
ar

7  Del punkt
Del kurv

8  Spara session
New Session
(ny session)

9  Skriv ut

Clients (klienter)

D-0133763-A — 2022/09
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7 8 9
_ -1 1 ]
12 13 14 15 6 17 18
) 4 |
20 |
|
23 24 |

Beskrivning

Hogtalaren anvands for talk back och for att 6vervaka om hogtalaren i
monitornheadset inte ar inkopplad.

Hogtalaren anvands for talk forward och for att vervaka om mikrofonen i
monitornheadset inte ar inkopplad.

Slar pa/stanger av stromfoérsorjningen till AD528.

Skiftknappen aktiverar de andra knapparnas underfunktioner.

Hall in knappen Setup (Instéllningar) och anvand nagon av rattarna for att valja
onskad installningsmeny. Slapp Setup (Instéllningar)-knappen for att utféra
matningen.

De 6 funktionsknapparna haller funktioner som visas pa skarmen direkt ovanfor
den enskilda F-knappen. Funktionen beror pa testskarmen.

Ta bort punkter under tester inom audiometri.

Radera hela audiometrins troskelkurva av ett diagram genom att halla shift
tilsammans med den har knappen.

Spara nuvarande sessionen.

Skapa en ny session genom att trycka pa skift tilsammans med den har
knappen. En ny session hamtar standardinstallningarna.

Skriver ut sessionen till skrivaren som stallts in i Instrumentinstaliningar -
Skrivare.

Tryck pa Clients (Klienter)-knappen for att 6ppna ett fonster i vilket du kan
vélja, redigera eller skapa en klient.

-
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Patientkommunikation

10 Talk Forward Tillater kommunikation med patienten, kommunikation via mikrofonen av
operatdren och hors av patienten i det valda hortelefonerna.
Mikrofonen som anvéands for talk forward &r den som ar ansluten till uttaget TF
som hdgsta prioritet. Om en mikrofon inte ar inkopplad anvands den interna
mikrofonen.
Utgangsnivan for talk forward andras genom att vrida den vanstra ratten medan
du haller talkforwardknappen.
Forstarkningen av MIC kan stéllas in genom att trycka pa Talk forward och vrida
den hogra ratten. Mer information om hur man staller in MIC-férstarkningsniva

for testning finns i talavsnittet.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

11 Monitor/TB Monitor/TB aktiverar monitorn och Talk Back (TB) fran patienten i provbaset.
Med aktiveringen kan monitorns presentation till patienten héras via den
inbyggda hogtalarmonitor eller monitorheadset.

Justera monitorn/ TB forstarkningen for Ch 1, Ch 2 eller TB genom att langtrycka
pa knappen Monitor/TB.
Monitor

Valj hortelefon

12 Hoger Valjer hoger testora och vaxlar mellan headset och instickshortelefonen.
13  Vanster Valjer vanster testdra och vaxlar mellan headset och instickshortelefonen.
14 Ben Tryck pa den har knappen for att anvanda benledaren for audiometri. Forsta

trycket valjer det hogra orat for testning, medan det andra trycket valjer det
vanstra orat for testning. Lampan ovanfér knappen indikerar det valda orat.

15 FF Tryck 1 FF 2 for att valja den fritt falt-hogtalaren som utgang for kanal 1. Forsta
trycket kommer att presentera ljudet genom frifélt-hdgtalare 1, medan andra
tryck kommer att presentera signalen genom frifalt-hdgtalare 2.

Valj test
16  Ton/Warble Genom att trycka pa den har knappen kan du vaxla mellan rena toner eller
warble-toner under audiometri. Om du ar i taltprovet kan den har knappen
anvandas for att ga till tonaudiometrin.
17  Tal Tillater presentation av talmaterial genom att bygga in wave-filer, aux- eller
mikingang. Talmaterialet maste installeras och stallas in i talinstaliningarna.
18 Tests (prov) Hall in knappen Tests (Tester) och anvand ratten for att valja dnskad test. Slapp
-knappen for att dppna ditt val.
Operationsknappar
19 Store (spara) Lagrar troskel.
No response Tillater lagringen av en “ingen respons” nar patienten inte svarar pa den
(Ingen respons)  presenterade tonen/signalen.
20 ExtRange Tillater testning vid hogre intensitetsnivaer under audiometri. Lampan ovanfor
(utdkad intervall) knappen kommer att bli lite orange nar utdékad intervall ar tillganglig.
21 Ratt Ratten ar multifunktionell. Den anvands for att justera utgéngnivan fér kanal 1

under audiometri.
22 Ton omkopplare Anvands fér ton omkopplare i audiometri.

+ Enter | menyn Enter anvands for att géra val.
23 Felaktig/Ned Felaktigt anvands under talaudiometri for att lagra ett felaktigt ord. Ned anvands
for att minska frekvensen under audiometri.

D-0133763-A — 2022/09 -
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24  Ratt/upp
25 Ratt
Sync

(sgnkronisering)

J “i.ﬂ'["u“v“i JSLnJlr

Correct anvands under talaudiometri for att lagra ett ratt ord.

Upp anvands for att 6ka frekvensen under audiometri.

Maskering stdngs av genom att vrida ratten helt moturs

Maskering kan stéangas av fran hog intensitet genom att trycka pa shift + vrida
maskeringsratten moturs.

Shift + vrid maskeringsratten moturs for att aktivera synkronisering. Om du
stédnger av maskeringen avaktiveras synkronisering igen. Nar kanalerna
synkroniseras kommer en liten ikon att indikera det i teckenfonstret.

3.2 Startup och Installning

AD528 kommer alltid att startas i audiometritestskarm for ren ton. En instalining kan sparas permanent
genom att trycka pa spara eller tillfalligt genom att trycka pa back nar du lamnar installningsmenyn.

321 Om

Shift + Setup 6ppnar rutan Om, som innehaller information om firmwareversion, kalibrering och standarder.
Dessutom anges det vilka transduktorer anordningen ar kalibrerad med och anordningens

licenskonfiguration.

3.2.2 Instrumentinstéllningar

Instrumentinstéllningarna innehaller allmanna funktioner. Hall installningsknappen och valj
Instrumentinstallningar genom att rotera ratten. Fran instrumentinstaliningar Licens, sprak,
bakgrundsbelysning, tangentbordslampor, skrivare, hall sessionen sparad och spara datum och tid kan
justeras. Anvand den vanstra ratten for att ga upp och ner i listan och andra installningen med den hégra

ratten.

Instrument settings

License...
Language
Backlight
Keyboard LED's

Printer
Keep session on save
Time & date...

Licens
Sprak

Bakgrundsbelysning
Tangentbordslampor
Skrivare

Hall sessionen sparad
Tid och datum

Clock setup

iF-11-2017
DD-HH-YyyY

O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date:
English
100 %
100 %

HP PCL 3

Off

Date format:
Time: 12:04:29
Time format: 24H

Visar licensnyckel, t.ex. 01B5SW4UXN7Y8DKTF134BH3D

Kinesiska, tjeckiska, engelska, finska, franska, tyska, grekiska, italienska,
japanska, koreanska, norska, svenska, polska, brasilianska portugisiska,
ryska, spanska, turkiska

10%-100%

10%-100%

HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

PA/AV

Datum, Datumformat, Tid, Tidformat

Hall sessionen sparad haller sessionen pa enheten nar du trycker pa spara session.

Skrivaren later dig valja vilken skrivare som ska skrivas ut fran. Som standard valjs HM-E300 termoskrivare.

Listan nedan visar skrivaren och skrivarspraken som stods.

D-0133763-A — 2022/09
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3.2.3 Vanliga installningar

Intensitetssteg

Intensitet vid andring av utgangar
Ch2 standard

Ch2 startintensitet

Ch2-intensitet vid andring av frekvens
Symbolschema

Luftkonditionering
Benmaskering

Patientresponsljud
Spara IP-méatning som AC

Talfilter

1,2,5

Off, -10 dB-50 dB

PA/AV

-10-50 dB

Off, 0,5,10

ISO, ASHA, tyska, franska

Nedan foljer en dversikt dver tillgangliga symboler.
Telefoner, instickshortelefoner

(galler nar bada typer av hortelefoner ar kalibrerade)
Motsatt Ch1, satt in maskering

(galler vid kalibrering for insattningsmaskering)
Off-100

PA/AV.

P& kommer att visa Instickshorlurarsymboler som telefon.
Icke-linjar (standard), linjar, FF Equ.

Symboler visas som ommaskerade/maskerade for varje symbolschema tillgangligt.

R9 (9] @9 [ep

Hértelefon AC XX
Ej hérbar >'<. X
Instickshortelefon AC XX
Ej hérbar >'<. X
Benledning Batte >il
Ej hérbar ristré

- i
Fritt falt FF )( b 4 B
Ej hérbar x x B
Mest bekvam niva MCL ™ M
Ej hérbar .M .M
Obekvam niva UcCL J [l
Ej hérbar = L

9 (@9 @9 [eD

Hortelefon AC X O
Ej hérbar x EL
Instickshortelefon AC X [
Ej hérbar X I:L
Benledning Batte >l
Ej hérbar ristré ;

o\ BB | 2]
Fritt falt FFl A | %% | SS BB
&/ horbar DO | X% | SS BB
Mest bekvam niva MCL ™ M ™ ™
Ej hérbar _M _M .M .M
Obekvam niva ucL L] L il il
Ej hérbar LJ [H] L

D-0133763-A — 2022/09 -
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French (franska) 9 @ :5? ‘@ :5?) (@ 9)
Hortelefon AC X O
Ej hérbar X D.
Instickshortelefon AC >
Ej hérbar o o
Benledning Batte >3
Ej hérbar ristré il 1

m | A

Fritt falt FFIOA | X == XH | ©&
& horbar OA | XA | BB XE | ©9
Mest bekvam niva MCL ™ M ™ M ™
Ej hérbar .M ,M .M .M .M
Obekvam niva ucL| | L] | L] |
Ej hérbar .|—| u _|_| u

German (tyska) Q 9 Q 9 9) (@ 9)

Hortelefon AC X O
Ej hérbar x D.
Instickshortelefon AC >
Ej hérbar o
Benledning Batte < E
Ej hérbar ristré

- (< E
Fritt falt FF o BB BB
Ej hérbar ) B B B B
Mest bekvam niva MCL M ™ ™
Ej hérbar ,M .M .M
Obekvam niva UCL M M M
Ej hérbar JT| m m

3.2.4 Toninstallningar
Maskeringstyp WN, NB
Jumpstrategi Ingen (standard), Bottom up, Butterfly
Intensitetsférandring vid andring av frekvens -10-30 dB
Single audiogram (enkelt audiogram) PA/AV
Presentation - Ch1 Enkelpuls/multipuls/kontinuerlig
Multipulslangd 200 - -5000 ms
Enkelpulslangd 200 - -5000 ms
Manuell eller omvand Manuell, omvand
Visa PTA (Fletcher)-index PA/AV
PTA-frekvenser... Justera inkluderade PTA-frekvenser for PTA-
berakningen
Frekvenser... Stall in frekvenserna som en del av testningen
D-0133763-A — 2022/09 g

AD528 - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 17



3.2.5 Talinstallningar

Taltyp
Maskeringstyp

Inget ord

View (visa)
Diskrimineringslinje
Berdkna SRT
Autoscoring timeout
Autoscore varde
Paus
Randomisering, wavelista
Wavematerial
Normalkurvor ...

Lanka stimulustyp till
kurvor...

W e

AUX1, AUX2, MIC, Wave

SN-, WN-, Ch2ingang

10-50 ingar i tallistan

Diagram/tabell

PA/AV (endast diagram)

PA/AV (endast diagram)

Ingen,1s,2s,3s

Korrekt / felaktigt (galler nar autoscoring ar pa)
0-4s

PA/AV

Valet ar tillgangligt beroende pa talmaterial som ar laddat pa enheten.

Justera normalkurvorna for talmaterialtelefonen respektive fritt-falt.

Multi syllabic Single syllabic

dB Ed 4B ®

Hulti numbers
Words
HMulti Hords

3.2.6 Automatiska installningar

Hughson-Westlake troskelmetod
Hughson-Westlake stimulus i tid
Hughson-Westlake random time off
Békésy avvikelse mellan toppar och dalar

Békésy omkastningar
Frekvenser...

D-0133763-A — 2022/09
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5-60

5-15

Justera medféljande frekvenser fér auto-testet
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3.3 Klienter och sessioners

3.3.1 Spara session

Save session — select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Name: Peter Dok

Nar du trycker pa Spara Session visas namnen pa de skapade klienterna i en lista. Sessionen kan sparas
till en befintlig klient eller en ny klient kan skapas.

Delete (ta bort) Ta bort den valda klienten

New (ny) Skapa ny klient

Edit (redigera) Redigera den valda klienten

Back (tillbaka) Ga tillbaka till sessionen

Spara Spara sessionen under den valda klienten

3.3.2 Clients (klienter)

Tryck pa knappen Clients (Klienter) och anvand ratten for att bladdra mellan klienter. Valj klienten genom
att trycka pa Session. En lista dver tillgangliga sessioner visas. Anvand aterigen ratten for att markera den
session du vill valja. Tryck pa View (Visa) for att visa den historiska sessionen.

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

Viow

Anvand ratten for att valja en klient fran listan och tryck pa Enter. Du kan redigera en befintlig klient eller
skapa en ny klient. Tryck pa Redigera for att redigera en befintlig klient. Tryck pa Ny for att lagga till en klient.

Anvand ratten for att valja en klient fran listan. Du kan redigera en befintlig klient eller skapa en ny klient.
Tryck pa Redigera for att redigera en befintlig klient. Tryck pa Ny for att lagga till en klient. Tryck pa
Redigera for att redigera en befintlig klient.

D-0133763-A — 2022/09 -
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View client

Id:
Hame: Ho Name

Id: 123
Hame: helle nielsen

Id:1

Hame: 1

Id: Hbj
Mame: Helle J

session Delete Hew Edit Back

Session Oppna menyn View Session (visa session) — Select Session (vélj session) och
Oppna eller ta bort session(er) som sparats under den valda klienten.

Delete (ta bort) Ta bort den valda klienten

New (ny) Skapa ny klient
Edit (redigera) Redigera den valda klienten
Back (tillbaka) Ga tillbaka till sessionen.

3.3.3 Redigera en klient eller ldagg till en ny klient

En ny klient kan anges genom att trycka pa Ny och en befintlig klient kan redigeras genom att trycka pa
Redigera.

Enter id:

Processen att ange klientinformation ar ange id, ange fornamn, ange efternamn. Tryck pa Nasta for att
fortsatta och Klar for att slutféra

Funktioner for backsteg, Cap Lock, Skift, mellanslag, Avbryt och Nasta finns som programstyrda knapparna
nar du anger kundinformationen.

D-0133763-A — 2022/09 -
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3.4 Anvandaranvisningar for — audiometri
Audiometri-modulen innehaller féljande tester, som kan valjas fran listan éver tester.

Tone Tester (tontest): Tone, Weber, Stenger, SISI, ABLB, ton i brus

Taltest: Tal, Tal i brus, kanal 2 tal, SNR

Autotréskeltester: Hughson-Westlake, Bekesy

Tank pa att de prov som finns med pa denna lista beror pa licenskonfigurationen.

3.4.1 Tonaudiometritestskarm

Toneaudiometritestskdrmen anvands fér tonaudiometri via vanliga horlurar eller instickshérlurar,
benledningar eller frittfalt-hdgtalare. Nedan foljer en beskrivning av funktionaliteterna i ton-
audiometritestskarmen.

Ton

ASET 0000 @ B60zu (

1 2 3 4 9) 6 7

Anvand tonknappen for att presentera ett ljud for klienten. Stimuliomradet tands nar ett ljud
presenteras.

Detta visualiserar rattinstallningen for stimuliintensiteten, som kan &ndras genom att du vrider pa
ratten for kanal 1.

Denna visuella indikator visas nar patienten trycker pa patientens response knapp.
Matningstypen (HL, MCL, UCL) visas saval som presentationstypen, t.ex. Tone, Stenger, Weber.
Testfrekvensen visas ocksa.

Symbolen indikerar att kanalerna synkroniseras. Darigenom foljer kanal 2 justeringen av kanal 1.

Detta visualiserar rattinstaliningen forinstensitet av kanal 2 dvs maskering, som kan dndras genom
att du vrider pa ratten 2.
Stimuliomradet tédnds nar ett ljud presenteras i kanal 2 dvs. nar maskeringen ar aktiv.

Skarm av resultat

3 Bone Right - Tone 1 1 Left — MNE

=19+ FTa =10+ FTA
L g ® o 55
1 e 141 4 ®
20 e 6 20 “-xx
39 'c-*é\ 30 \
4 3 4 o
56 \v'm'z-';"’ i 50 1 . 6
B e £ — >.‘\
0= Ao
B 5 &0 = = :<;,x'
9 R
10~ 10 o
1104 110+
1EQ_ T T LI L T T T L | 4 IE':'- T T T T T 1 T T T
GI28 025 05 1 2 4 g 0125 025 05 1 &2 C} 8
1 Kanalinfo Indikation av 6ronsidan och stimulustyp for kanal 1 respektive 2.
2 PTA Anger Pure Tone Average (PTA), instélld i toninstallningar.
3 Intensitetsskala Intensitetsskalan varierar fran -10 till 120 dB HL.
4  Frekvensskala Frekvensskalan varierar fran 0,125 kHz till 8 kHz.
5 Maximal utgang Det moérkare omradet anger det maximala intensitetsintervallet for den valda
hortelefonen. Omradet kan férlangas genom att trycka pa tangent Ext range
(utdkat intervall).
6  Markor Markoren i audiogrammet visar aktuell vald stimulifrekvens och intensitet for
kanal 1 och 2.
D-0133763-A — 2022/09 qm
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Funktionsknappar

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

1 Tryck pa knappen "1,2,5 dB" for att vaxla dB-stegstorleken. Den aktuella stegstorleken indikeras pa
etiketten for denna knapp.

2 Hall ner Meas. Type (Matn. Typ)-knapp och anvand ratten for att valja troskel typ - HL (hérnivan),
MCL (mest bekvama niva), UCL (obekvam niva).

3 Andra tillstandsindikationen: Ingen, understédd, binaural eller bada. Funktionen &r endast tillamplig
vid fritt-falttestning.

4 Maskeringsbordet visar intensiteten for maskering for den lagrade troskeln.

5 Man: Manuell tonpresentation varje gang tonbrytaren trycks ned.
Rev: Kontinuerlig tonpresentation som avbryts varje gang tonbrytaren trycks ned.

6 Kontinuerlig: Som standard presenteras en kontinuerlig ton.
EaS¥ R MEnkel: Presenterar tonen med en forinstalld langd.
Multi: Presenterar tonpulseringen kontinuerligt.
Langden pa singel- och multitonen justeras i toninstallningar.
3.4.2 Weber

Weber-provet skiljer mellan konduktiv och sensorisk horselnedsattning med hjalp av en benledare. Anvand
indikationerna for att visa var tonen uppfattas. Om patienten hér tonen battre i det sdmre 6rat ar
horselnedséattningen konduktiv, och om tonen hdrs mer i det béattre 6rat ar hdrselnedsattningen sensorisk vid
den aktuella frekvensen.

Weber-symbolerna éverensstammer med féljande programknapparna.

Hoger Centrum Vanster Ej horbar Ingen
reaktion
- # - ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
70 d5 HL 2000Hz 1 0 d6 HL
Right — Tone [Left — Tone
PTé 10 FTa
520 = - meal: 4

10 5-“‘
201
304 \\o o
404
S0+ \ /
804
70 \ o
a0 o /
L
100 1 \o
10+
1204

olEs 025 05 1 oz 4 8

Stenger-provet anvands nar man misstanker att patienten simulerar horselnedsattning och baseras pa det
auditoriska ‘Stenger-principen’, som anger att endast den ljudstarkare av tva snarlika toner som samtidigt
presenteras for bada éronen kommer att uppfattas. Som en tumregel har det rekommenderats att man gor
Stenger-provet vid unilateral hérselnedsattning eller signifikant asymmetri.

Tryck pa Tests (Tester) och valj Stenger for att valja Stengertesten. Skarmen ar densamma som for ren
tonaudiometri. Vanligen se audiometritestskdrmen ovan for en beskrivning av testskarmen.
Funktionsknapparna 1, 5 och 6 ar tillgangliga fran Stenger-testskarmen.

| Stenger-testet presenteras signalen i bada éronen nar tonbrytaren trycks ned. Anvand ratten fér kanal 1 for
att justera intensiteten hos primaréret och ratten for kanal 2 for att justera sekundarérets intensitet.
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3.4.2.2 SISl - Short increment sensitivity index (kdnslighetsindex med korta steg)

SISI-provet ar utformat for att testa fdrmagan att kdnna igen en intensitetsékning pa 1 dB under en serie av
stotvisa rena toner som presenteras 20 dB éver den rena tontréskeln for provfrekvensen. Det kan anvandas
for att sarskilja mellan cochleara och retrocochleara rubbningar eftersom en patient med cochleéar rubbning
kan uppfatta 6kningarna pa 1 dB, men det kan inte en patient med retrocochlear rubbning. 20 matningar
maste erhallas for att SISI-tréskeln ska visas vid den angivna frekvensen.

SISI

Presentations: 1 Responses: O

Frequency 125 250500750 1k |15k| 2k | 3k | 4k | 6k | Bk
SISI % Right
SISI % Left

AM | Amplitudmodulering (0, 1(SISI), 2, 5)
Aterstall
I | Starta och stoppa SISI-testet

3.4.2.3 ABLB - Alternativ Binaural Loudness Balancing (Fowler)

AELE
0 d8 HL 1000Hz - 1 0 dB H
Right — Tone | Left — Tone
PTH 10 | PTA
- a -

10
204 o
20
404 ol
50
&0 L
Ao (a1 18
20
20
100
110
1204

T T T
0125 025 05

ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing) ar ett prov for att detektera uppfattad ljudstyrkeskilinad
mellan 6éronen. Provet ar utformat for personer med unilateral horselnedsattning. Det fungerar som ett prov
for mojlig ljuddverkanslighet.

Provet genomfors vid frekvenser dar man utgar fran trolig ljuddverkanslighet. Samma ton presenteras
vaxelvis for bada dronen. Intensiteten ar fast installd i 6rat med hérselnedsattningen (20 dB éver den rena
tontréskeln). Patientens uppgift ar att justera nivan for det battre hérande orat tills signalen har samma
intensitet i bada 6ronen. Provet kan dock aven genomféras genom att man staller in intensiteten fast for det
normalhdrande 6rat och later patient stélla in tonen fér det 6rat med hérselnedsattning. Funktionsknapparna
1, 5 och 6 ar tillgangliga fran ABLB-testskarmen.

3.4.2.4 Tone in noise (ton i brus) (Langenbeck)

For en beskrivning av funktionsknapparna i Tone in Noise (Ton i brus), vanligen hanvisa till testtonen for ren
tonaudiometriskarm. Tonens funktion i brusprovet ar att tonen (kanal 1) och bruset (kanal 2) presenteras i
samma Ora. Funktionsknapparna tillgangliga fér skarmen ar 1, 2, 5 och 6.
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3.4.3 Talaudiometri

OBS
Endast erkant talmaterial kan anvéndas, dvs material med kand relation till kalibreringssignalen.

Talaudiometri har den férdelen att man kan vélja talsignaler och anvands for att faststalla patientens férmaga
att forstd vardagskommunikation. Provet undersdker patientens bearbetningsformaga i relation till
hans/hennes grad och typ av horselnedsattning, nagot som kan variera stort mellan patienter med samma
hérselnedséttningsform.

Talaudiometri kan utféras med hjalp av en rad olika prov.

SRT (Speech Reception Threshold) géller den niva vid vilken patienten kan upprepa 50 % av de
presenterade orden ratt. Det fungerar som en kontroll av det rena tonaudiogrammet, som ger ett index for
horselkanslighet for tal och som bidrar till att bestdmma startpunkten fér andra supra-tréskelmatt som
exempelvis WR (Word Recognition - ordigenkanning).

Ibland kallas WR for SDS (Speech Discrimination Scores) och representerar det antal ord som upprepats
korrekt i procent. Talaudiometri har férdelen av att anvanda en talssignal och anvands for att faststalla
patientens férmaga att forsta vardaglig kommunikation. Nar det gors berdknas ord erkdnningpoangen
automatiskt.

Tal
Speech — WR1
) 30 :u Score Count o 25¢ HL(
fninny MIC 20% 8 SN Taguninii
1  Stimuliomradet tands nar ett ljud presenteras i kanal 1.
2 VU-mataren indikerar nivan pa ljudet som presenteras i kanal 1.
3  Detta visualiserar rattinstallningen for stimuliintensiteten, som kan andras genom att du vrider pa ratten
for kanal 1.
Nedan &r intensiteten for kanal 1 en indikation pa ursprunget av ljudet som presenteras (MIC, WAVE
eller AUX)

4  Typ av prov indikeras foljt av en indikation av den valda atgardstypen.
Talresultatet (%) och ordrékningen visas nedan.

5 Symbolen indikerar att kanalerna synkroniseras. Darigenom féljer kanal 2 justeringen av kanal 1.

6  Detta visualiserar rattinstallningen for stimuliintensiteten, som kan andras genom att du vrider pa ratten
2.
Nedan ar intensiteten for kanal 2 en indikation pa ljudtyp/maskering som presenteras (WAVE, AUX 1,
AUX2, SN, WN)

7 Ljudvagorna indikerar att ljudet presenteras. Nar ett ljud presenteras i kanal 2 med en extern ingang
(AUX eller MIC) eller en talsignal pa kanal 2, indikerar VU-mataren nivan pa ljudet som presenteras.

2R 1 " Sx e 1538 o Transducer Type dB Mask  Score Aided
307 R 1o s3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right Wl 65 a5 80
0] 5 e Left SRT 115] NA
S0 S0 SRT
= I Left WR1 60 40 0
30 F7o 220 FF1 WR1 60 60 0 X
201 g [% FF2 WR1 60 60 0 X
O-I T T T 2 T T o T T T T T T T = |-100
=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB
| [3 1227 [ | ] | sand |
1 SR/SD SR ar taligenkanningen i 0-100%
SD &r taldiskriminering i 0-100%
2 Intensitetsskala Intensitetsskalan varierar fran -10 till 120 dB HL
3 Ingangslista Visar materialet for den valda listan. Nar testet ar igang ar det presenterade ordet
inramat.
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4 Hortelefon Hortelefon normkurvor for talmaterialet; m fér multisyllabisk och s for
normkurvor enkelsyllabisk. Hortelefonens normkurvor kan stéllas in i talinstaliningarna -

normkurvor.

5 Maximal intervall Omradet anger intensitetsintervallet som inte kan nds med den valda
hortelefonen.

6 SRT SRT refererar till nivan dar patienten kan upprepa 50% av de presenterade orden
korrekt, dar SRT-vardet indikerar nivan av detta i forhallande till normkurvan.
Ordningen foér de visade SRT-vardena ar hortelefon WR 1, instickshortelefon
WR2, instickshortelefon WR1, instickshortelefon WR 2.

Funktionsknappar

LAl Y Nér testet &r klart, redigeras poéangen fore lagring.

EEER NI Valj mellan SRT, MCL och UCL, WR1, WR2 eller WR3.
EEITITIE Det forhallande under vilket talprovet gors: ingen/understédd/ binaural/bada.

Andra typ av material som anvands: siffror/ flera siffror/ord/meningar.
ﬁ Andra listan av material som anvands for talprovet.

Tryck pa Shift + Lista for att andra talmateriar;et.

Bdrja spela upp wave-filerna.

Paus.

Uppspelning

Stoppa uppspelningen av wave-filerna.

For SNR-test. Tryck pa knappen "1,2,5 dB" for att vaxla dB-stegstorleken. Den aktuella
stegstorleken indikeras pa etiketten for denna knapp.

3.4.3.1 Justering av ingang for tal
Taltestning kan goras via forinspelade ljudfiler (Wave), en extern ingang (AUX) eller mikrofon (MIC) och kan
koras i antingen grafiskt lage eller tabelllage.

For att andra utgangen for kanal 1 eller 2, tryck pa 1 Speech 2 (Tal 2) och anvand ratten 1 eller 2 for att

Input level

pa kanal 1 respektive 2.
Speech - WR1

Score  Count
100% 1

justera utgangen

For att justera forstarkningen av AUX eller MIC, férsakra du om att utgangen ar installd for AUX eller MIC,
och tryck pa shift + 1 Speech 2 (Skift + 1 Tal 2) . VU-mataren finns pa skarmen for justering. Justera
nivaerna tills du nar ett varde pa cirka 0 dB VU pa VU-mataren. Tryck pa shift och langt tryck pa tal for att
Oppna en storre VU-matare for justering av mikrofonens talniva. Om tal- och kalibreringssignal inte befinner
sig pa samma niva, maste detta atgardas manuelit.

Talmaterialet kan presenteras for bada 6éronen samtidigt. Detta kraver en licens och att materialet ar
indexerat for det. Kontrollera att kanal 1 och 2 ar installda for Wave.

3.4.3.2 Fonempoangsittning

Fonempoangsattning ar tillgangligt i AD528. Efter varje ord presenteras antalet fonem inom parenteser. Det
gar endast att poangsatta fonem genom att anvanda ett externt tangentbord eller ett numeriskt tangentbord.
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3.4.3.3 Talibrus

Talmaterialet kan presenteras samtidigt. Valj Speech in noise (tal i brus) fran testvalet. Darefter riktas tal
och brus till samma 6ra. Detta ger ocksa majlighet att kora ett signal/brus-forhallande test pa ett 6ra som
justerar nivan pa kanal 1 i férhallande till kanal 2.

Nar testet borjar visas dB-stegstangenten pa displayen. Detta méjliggor vaxling av dB-stegets storlek. Den
aktuella stegstorleken indikeras pa etiketten for denna knapp.

3.4.3.4 QuickSIN

Svarigheten att hora nar det finns bakgrundsbrus ar ett vanligt klagomal fran de personer som anvander
horapparat. Darfor ar matningen av SNR-forlust (forlust av signal-till-brusfoérhallande) viktig eftersom en
persons férmaga att forsta tal i brus inte kan férutsagas pa ett tillforlitligt satt enbart med hjalp av det rena
tonaudiogrammet. QuickSIN-provet har utvecklats for att tillhandahalla en snabb uppskattning av SNR-
forlusten. En lista med sex meningar med fem nyckelord per mening presenteras i ett ivrigt samtal fort av
fyra roster. Meningarna presenteras vid forinspelade signal-till-brusférhallanden med sankningar om 5-dB
fran 25 (mycket latt) till 0 (mycket svart). De SNR som anvands ar: 25, 20, 15, 10, 5 och 0, och de omfattar
normal till allvarlig hérselnedséattning i brus.

Det gar att poangsatta resultatet med bada F-tangenter och ett externt tangentbord.

3 0 dBH

T Have

3 0 dE'HL

? Wave

Practice List &

lake sparkled red hot sun
Tend sheep while dog wanders

lake sparkled red hot sun
Tend sheep while dog wanders
Take two shares fair profit
North winds bring colds fevers
sash of gold silk vill trim dress

Take two shares fair profit
North winds bring colds fevers

sash of gold silk vill trim her dress

Fake stones shine but cost little Fake stones shine bul cost little

ess- oL - | steress . zs5-onet = [ swuess
e E— L () ) T | ) S S e

3.4.4 Autotest

3.44.1 Békésy

Békésy ar ett automatiskt rent tonprov. Békésy-testet ar ett fast frekvenstest som bedémer en frekvens i
taget genom att presentera en kontinuerlig ton. Patienten trycker pa patientsvarsknappen sa lange som
tonen hérs och slapps nar tonen inte hors.

Nar testet ar aktiverat kan patienten bli bekant med testproceduren utan att data ingar i
inspelningen.

Tryck pa avspelningsknappen for att starta testet for alla frekvenser. Tryck pa SHIFT +
play-knappen for att starta om testet.

Paus
Dessutom finns flera pulser tillgangliga som en funktion som kan anvandas under Bekesy-testet.

Installningar foér Bekesy-testet finns i Auto-installningar.
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3.4.4.2 Hughson Westlake

Hughson - Westlake ar ett automatisk rent tontest. H6tTroskeln for hdrande definieras som 2 av 3 (eller 3 av
5) korrekta svar vid en viss niva i en tontest med 5 dB hojning och 10 dB sankning. Patienten ger svar
genom att trycka pa patientsvarsknappen nar tonen hors.

Famili Nar testet ar aktiverat kan patienten bli bekant med testproceduren utan att data ingar i
inspelningen.

Tryck pa avspelningsknappen for att starta testet for alla frekvenser. Tryck pa SHIFT +
play-knappen for att starta om testet.

Paus

Installningar for Hughson Westlake-testet finns i Auto-installningar.

Hughson-Westlake stimulus i tid:

fiuto settings

Hughson-Westlake threshold method Z out of 3
Hughson-Westlake random time off 0.0 s
Békésy deviation among peaks & valleys 10
Békésy reversals b}
Frequencies...

Stall in stimulus i tid till 1 eller 2 sekunder.

Hughson-Westlake slumpmassig tid av

futo settings

Hughson-Hestlake threshold method 2 out of 3
Hughson—Westlake stinulus on tine 1s

Hughson-Yestlake randon time off 00s

Békasy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals 5
Frequencies...

Stall in slumpmassig tid till mellan 0 och 1,6 sekunder.
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4 Underhall

FORSIKTIG

Fore rengoringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran stromkallan

Folj lokala basta praxis och sakerhetsriktlinjer, om sadana finns

Anvand en mjuk trasa som &r Iatt fuktad med rengdringsldsning for att rengdra alla exponerade ytor
Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hortelefonerna/hérlurarna

Instrumentet och tillbehodren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehéren
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen

Oronproppar av gummi eller skumplast &r endast avsedda fér engangsbruk

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslosningar

Varmt vatten med en mild rengéringslésning utan slipeffekt (tval)

Tillvidgagangssatt

Rengoér instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar latt
fuktad med reng6ringslésning

Rengér dynor och patientsvarsknapp och andra delar med en luddfri trasa som fuktats latt med
rengdringslésning

Var noga med att inte lata fukt komma in i hértelefonen och liknande delar

VARNING For att uppratta den elektriska sakerheten under instrumentets hela livstid,
maste en sakerhetskontroll géras regelbundet i enlighet med IEC 60601-1,
klass Il, typ B tillampade delar t. ex. nar arlig kalibrering gors.
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4.1 Allmanna underhallsprocedurer

Rutinkontroller (subjektiva tester)
Det rekommenderas att fullstandiga rutinkontroller goérs varje vecka pa all utrustning som anvands. Kontroll
1-9 nedan ska utféras pa utrustningen varje dag som den anvands.

General (allmant)

Syftet med rutinkontroller &ar att sékerstalla att utrustningen fungerar som den ska, att kalibreringen inte har
forandrats avsevart och att utrustningens matprober och anslutningar ar fria fran nadgon defekt som kan
paverka provresultatet negativt. Kontrollprocedurerna ska utféras med audiometern installd pa vanligt
driftsatt. De viktigaste elementen i de dagliga prestandakontrollerna ar de subjektiva proverna, och dessa
kan endast utféras av en operatér med ej nedsatt och helst &ven mycket god hérsel. Om ett provbas eller
separat provrum anvands ska utrustningen kontrolleras pa plats dar. En assistent kan behdvas for att
genomfdra procedurerna. Kontrollerna omfattar sedan de inbérdes anslutningarna mellan audiometern och
utrustningen i provbaset, och alla anslutande ledningar, kontakter och uttagsanslutningar vid kopplingsdosan
(ljudrumsvagg) ska understkas som potentiella kallor for intermittens eller felaktig anslutning.
Omgivningsbrusforhallandena under testerna ska inte vara mycket sdmre an vad de ar nar utrustningen
anvands.

1) Rengdr och undersdk audiometern och alla tillbehor.

2) Kontrollera horlursdynor, kontakter, stromsladdar och tillbehdrssladdar sa att de inte ar slitna eller
skadade. Slitna och skadade delar méaste bytas ut.

3) Satt pa utrustningen och avvakta under den rekommenderade uppvarmningstiden.

4) Kontrollera att serienumren pé hérlurar och benvibrator ar de ratta for att anvandas med
audiometern.

5) Kontrollera att audiometerutgangen ar korrekt fér bade luft- och benledning genom att utféra ett
forenklat audiogram pa en kand provperson med kand hérsel. Kontrollera om nagot har
forandrats.

6) Kontrollera pa hog niva pa alla lampliga funktioner, och pa bada hoérlurarna vid alla frekvenser

som anvands. Lyssna pa korrekt funktion, franvaro av férvrangning, frihet fran klick, intermittens.
Kontrollera pluggar och ledningar for intermittens.

8) Kontrollera att alla brytarvred sitter som de ska och att indikatorlamporna fungerar korrekt.

9) Kontrollera att provpersonens signalsystem fungerar som det ska.

10) Lyssna vid laga nivaer efter tecken pa brus, hummande eller o6nskade ljud (genombrottsljud som
uppstar nar en signal introduceras i en annan kanal) eller eventuell férandring av tonkvaliteten
nar maskering introduceras.

11) Kontrollera att ddmpare verkligen dampar signalerna 6ver hela intervallet och att ddmpare som ar
avsedda att anvandas medan en ton presenteras ar fria fran elektriskt eller mekaniskt brus.

12) Kontrollera att alla reglage fungerar ljudlést och att inget brus som kommer fran audiometern kan
horas pa provpersonens plats.

13) Kontrollera provpersonens kommunikationsmajlighet. Om tillampligt, anvand procedurer liknande
de som anvands for ren tonfunktion.

14) Kontrollera spanningen pa huvudbygeln och benvibratorns huvudband. Se till att vridleder kan
rora sig fritt tillbaka utan alltfér mycket slack.

15) Kontrollera att huvudbygeln och vridleder pa bruseliminerande orlurar inte ar slitna eller har
drabbats av metallutmattning.
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4.2 Reparation

Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens sakerhetseffekter,
palitlighet och prestanda om:

montering, utékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behdriga personer,
ett serviceintervall pa 1 ar uppréatthalls,

de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som
tillhandahalls av Interacoustics.

Pobd=

Kunden bor kontakta en lokal distributdr for information om service/reparationer, inklusive pa platsen. Det ar
viktigt att kunden (via lokal distributor) fyller i enRETURRAPPORT varije tillfalle som komponenten/produkten
skickas in pa service/reparation till Interacoustics.

4.3 Garanti
Interacoustics garanterar att:

e AD528 ar fri fran defekter pa material och utférande under normal anvéndning och service under
en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten.

e Tillbehor ar fria frn defekter pa material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade enheten.

Om en produkt behover service under gallande garantiperiod bér képaren kommunicera direkt med
Interacoustics lokala servicekontor for att faststalla var den bér repareras. Kostnaden for reparation eller
utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den produkt som behdver service
bér returneras snarast, korrekt férpackad och frankerad. Képaren ansvarar for eventuell forlust eller skada
under retursandningen till Interacoustics.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga képaren. Denna garanti galler inte nagon efterfoljande dgare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell férlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av Interacoustics
produkter som:

e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter

e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics asikt, har paverkat produktens stabilitet eller
tillférlitlighet

e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har andrats,
skadats eller tagits bort; eller

e inte har blivit korrekt underhallen eller har anvants pa nagot annat satt an enligt de instruktioner
som tillhandahalls av Interacoustics

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och alla andra
Interacoustics ansvar eller skyldigheter. Interacoustics ger eller éverlater inte till nagon annan person eller
myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att & Interacoustics vagnar anta nagot annat ansvar i
samband med férsaljning av Interacoustics-produkter.

Interacoustics avsager sig alla andra garantier, uttryckliga saval som underforstadda, inklusive garantier for
séljbarhet eller for funktion eller Iamplighet for ett sarskilt andamal eller tillampning.
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4.4 Kalibreringsegenskaper
Allman information om specifikationer

Interacoustics stravar standigt efter att forbattra sina produkter och deras prestanda. Darfér kan
specifikationerna komma att andras utan att detta meddelas.

Instrumentets prestanda och specifikationer kan bara garanteras om det genomgar tekniskt underhall minst
en gang per ar. Detta ska utféras av en verkstad som ar auktoriserad av Interacoustics.

Interacoustics tillhandahaller diagram och servicemanualer till auktoriserade serviceforetag.

Forfragningar om representanter och produkter kan skickas till:

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

Lagsta krav for regelbunden kalibrering:

Min. kalibreringsintervall (arligen) per 12-manadersperiod
Registrera alla kalibreringar och arkivera dem.

Omkalibrering ska goras efter:

1. En specificerad tidsperiod (max. 12-manadersperiod, arligen).

2. Nar en audiometer eller en hortelefon, benledare har utsatts for stot, vibration, bristfallig funktioner
eller en reparation eller utbyte av delar som eventuellt kan ha gjort audiometern okalibrerad.

3. Nar anvandaren missténker att patientresultat visar sig vara felaktig.

Arlig kalibrering

Det rekommenderas att en arlig kalibrering utférs av en utbildad tekniker/ett kompetent laboratorium, som ar
kunnigt och uppdaterat om de relevanta kraven i ANSI/ASA och/eller IEC och enhetens specifikationer.
Kalibreringsproceduren validerar alla relevanta prestandakrav enligt ANSI/ASA och/eller IEC.
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5 Tekniska specifikationer

General (allmant)

Medicinsk CE- CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det
markning: medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC.
Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnummer 0123
Standarder: Sakerhet: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 och A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Il, TilldAmpade delar typ B
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2(2014)
kompatibilitet (EMC):
Audiometer: Tonaudiometer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
Type 2
Talaudiometer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010) typ B
eller B-E.
Autotréskeltest: SS-EN 8253-1 (2010)
Driftsmilj: Temperatur: 15-35 °C
Relativ luftfuktighet: 30-90%
Omgivande lufttryck: 98 kPa — 104 kPa
Uppvarmningstid: 1 minut
Transport & Foérvaringstemperatur: | 0 °C-50 °C
férvaring: Transporttemperatur: -20-50 °C
Rel. luftfuktighet: 10 - 95 %

Internt batteri

CR2032 3V, 230mAnh, Li

PC-kontroll: USB: In/utgang fér datorkommunikation.
Diagnostisk Suite, OtoAccess®, NOAH, Audiometriska
datagransnitt (ADI).
Skrivare Termo HM-E300
(tillval): Direktutskrift Skrivar sprak: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
Strémfdrsérining UES24LCP- Anvoénd endast den specificerade -stromforsdrjningsenheten
120200SPA Ingang: 100-240 VAC 50/60 Hz, 500mA
Uteffekt: 12.0 VDC 2.0A
Matt HxBxL 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 tum
AD528 vikt 1,5kg/3,31b
Skarm 5 tums hégupplést fargdisplay med 480x272 pixlar
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Audiometrimatningssystem

Luftledning DD45: ANSI S3.6 2018 /1SO 389-1 2017 Huvudband statisk kraft 4,5 N 0,5
DD450: | ANSI S3.6 - 2018 N
DD65v2 | ANSI S3.6 - 2018 Huvudband statisk kraft 10N +0,5 N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 Huvudband statisk kraft 10N +0,5 N

Benledning B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Huvudband statisk kraft 5,4N +0,5

Placering: Mastoid N

Fritt falt ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

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

maskering

Patientsvarsknap | En handhallen tryckknapp

p

Patientkommunik
ation

Talk Forward (TF) och Talk Back (TB)

Monitor Utgang via inbyggd hogtalare, monitorheadset eller hdgtalare
Sarskilda SISI, ABLB, Stenger, Tone in noise (Ton i brus) (Langenbeck), Tal Ch2,]
test/testbatteri Automatiska troskelprov: Patientens tillgangliga tid for respons 1 eller 2 s: Samma
som tonpresentation, 6ka 5 dB.
Warble 1-10 Hz sinus, +/- 5 % modulation
Wave-fil 44100 Hz sampling, 16 bitar, 2 kanaler
Maskering Automatiskt val av smalbandsbrus (eller vitt brus) for tonpresentation och talbrus fér
talpresentation.
Smalbandsbrus: IEC 60645-1:2017, 5/12 oktavfilter med samma
centerfrekvensupplésning som ren ton.
Vitt brus:80-8000 Hz uppmatt med konstant bandbredd
Tal i buller: IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz fallande 12 dB/oktav éver 1 KHz +/-5 dB
Presentation Manuell eller omvand. Enkla eller multipla pulser.
Automatisk testning: varaktighet 1-2 s, justeringsintervaller om 0,1 s
Intensitet Se medféljande bilaga.

Intensitetsstegen 1, 2 eller 5 dB ar tillgangliga
Utokat omrade-funktion: Om den inte aktiveras begransas luftledningens utniva till 20
dB under maximal utniva.

Frekvensintervall

125 Hz till 8 kHz

Tal

Frekvensrespons Frekvens Linjar FFequv.
(Hz) (dB) (dB)
Ut. sign Inn. sign. Ut. sign Inn. sign.
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3-kopplare) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-1-kopplare) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1-kopplare) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000 +2/-3 +4/-1 (Icke--linjar)
(IEC 60318-5-kopplare)
B71-benledare 250-4000 +12/-12 +12/-12 (Icke--linjar)

(IEC 60318-6-kopplare)

2 % THD vid 1000 Hz max. utgang +9 dB

(6kande vid lagre frekvens)

Nivaintervall: -10 till 50 dB HL, sammantaget THD <6%
1. Ut. sign CD-ingadng 2. Inn. sign.: Wave-filer

Extern signal

Taluppspelningsutrustning som ar ansluten till auxingdngen maste ha ett signal-
brusférhallande pa 45 dB eller hogre.

Det anvanda talmaterialet maste innehalla en kalibreringssignal som ar [amplig for att
justera ingangen till 0 dB VU.

Mikrofon Mikrofonen pa MTH400m anvands for direkt-tal. Mikrofonforstarkningen maste
(Live speech) justeras till 0 VU foére anvandning.
(direkt tal)
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Fritt falt

Effektférstarkare och hogtalare
Med en ingang pa 7 Vrms — Forstarkare och hdgtalare maste kunna skapa en

ljudtrycksniva pa 100 dB pa ett avstadnd av 1 meter — samt uppfylla féljande krav:

Frekvensrespons Total harmonisk distorsion
125-250 Hz +0/-10dB 80 dB SPL < 3%
250-4000 Hz +3 dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz  +5dB

Intern lagring

50.000 sessioner (500 klienter, 100 sessioner/patienter)

Signalindikator
(VU)

Tidsviktning: 300 mS
Dynamiskt intervall: 23 dB
Likriktarens egenskaper: RMS

Valbara indata tillhandahalls med en dampare som kan justera nivan till indikatorns

referensposition (0 dB).
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5.1 Likvardiga referens-troskelvarden for hortelefoner och maximala
horselnivainstallningar

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 100Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Ton 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Ton 250 Hz 27 18 17 14 67
Ton 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Ton 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Ton 500 Hz 13 11 8 55 58
Ton 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Ton 750 Hz 6,5 6 55 2 48,5
Ton 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Ton 1000 Hz 6 55 4,5 0 42,5
Ton 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Ton 1500 Hz 8 55 25 2 36,5
Ton 1600 Hz 8 5,5 2,5 2 35,5
Ton 2000 Hz 8 4,5 25 3 31
Ton 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Ton 3000 Hz 8 25 2 3,5 30
Ton 3150 Hz 8 4 3 4 31
Ton 4000 Hz 9 9,5 9,5 55 35,5
Ton 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Ton 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Ton 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Ton 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

DD45 6 ccm anvander IEC60318-3 eller NBS 9A coupler och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 2018/ISO
389-1 2017, kraft 4,5 N +0,5 N.

DD450 anvander IEC60318-1 och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 — 2018, kraft 10 N +0,5 N.
DD65v2 anvander IEC60318-1 och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 — 2018, kraft 10 N +0,5 N.

IP30 2 ccm anvander ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupler (HA-2 med 5 mm hardslang) och RETSPL
kommer fran ANSI S3.6 2018 och ISO 389-2 1994.

B71 anvander ANSI S3.13 eller IEC60318-6 2007 mekanisk coupler och RETFL kommer fran ANSI S3.6
2010 och I1SO 389-3 1994. Kraft 5,4 N £0,5 N.
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W nafanls

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71

Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Signal Max HL Max HL Max HL

Ton 160 Hz 105 90
Ton 200 Hz 105 95

Ton 315 Hz 115 105
Ton 400 Hz 115 110

Ton 630 Hz

Ton 800 Hz

Ton 1250 Hz

Ton 1600 Hz

Ton 2500 Hz

Ton 3150 Hz

Ton 5000 Hz

Ton 6300 Hz

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q

Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
EM EM EM EM

Smalbandbrus, 160 Hz
Smalbandbrus, 200 Hz

30 29,5 26
26 25,5 22

Smalbandbrus, 315 Hz 19,5 18
Smalbandbrus, 400 Hz 14,5

Smalbandbrus, 630 Hz
Smalbandbrus, 750 Hz 11,5 11 10,5 7 53,5
Smalbandbrus, 800 Hz

Smalbandbrus, 1250 Hz
Smalbandbrus, 1600 Hz
Smalbandbrus, 2500 Hz
Smalbandbrus, 3150 Hz

Smalbandbrus, 5000 Hz

Smalbandbrus, 6300 Hz

Vitt brus

Effektivt maskeringsvarde ar RETSPL/RETFL, lagg till 1/3 oktavskorrigering for smalbandsljud fran ANSI
S3.6 2010 eller ISO389-4 1994.
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Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 18,5 19 17
Tal Equ.FF. 18,5 18,5 16,5
Tal Icke-linjér 6 515) 4,5 12,5 55
Tal i brus 18,5 19 17
Tal i brus Equ.FF. 18,5 18,5 16,5
Tal i brus Icke-linjar 6 5,5 4,5 12,5 55
Vitt brus nér tal ar paslaget 21 21,5 19,5 15 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

ANSI talnivi 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustisk linjar viktning)

ANSI tal likvardigt frit falt-niva12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) frdn ANSI S3.6 2010 (akustisk ekvivalent

kanslighet viktning)

ANSI tal inte llinjar niva 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) och IP30 - B71 12.5 dB + 1 kHz RETSPL
ANSI S3.6 2010 (ingen viktning)

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cecm Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 20 20 20
Tal Equ.FF. 3,5 81 1,5
Tal Icke-linjér 6 55 4,5 20 55
Tal i brus 20 20 20
Tal i brus Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal i brus Icke-linjér 6 5,5 4.5 20 55
Vitt brus nér tal &r paslaget 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5
DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.
IEC talniva IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning)
IEC tal likvardigt frit falt-niva(Ge-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighet viktning)
IEC tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45) och IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (ingen viktning)
Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tal 110 90 95
Tal Equ.FF. 115 100 110
Tal Icke-linjér 120 110 110 100 60
Tal i brus 100 85 90
Tal i brus Equ.FF. 115 95 100
Tal i brus Icke-linjar 115 105 105 90 50
Vitt brus nér tal &r paslaget 95 90 95 85 55
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Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 22 20 20
Tal Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal Icke-linjar 22 55 4,5 21 55
Tal i brus 27 20 20
Tal i brus Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal i brus Icke-linjér 27 55 4,5 26 55
Vitt brus nér tal ar paslaget 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

Sverige talniva enligt STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning)

Sverige tal likvardigt frit falt-niva(Ge-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighet viktning)
IEC tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45) och IP30 — B71, STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (ingen

viktning)
Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 100Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tal 108 90 95
Tal Equ.FF. 115 100 110
Tal Icke-linjér 104 110 110 99 60
Tal i brus 93 85 90
Tal i brus Equ.FF. 115 95 100
Tal i brus Icke-linjér 94 105 105 84 50
Vitt brus nér tal ar paslaget 95 90 95 85 55
Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedans 10Q 400Q 100Q 10Q 10Q
Coupler 6cecm Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tal 40 40 20
Tal Equ.FF. 3,5 81 1,5
Tal Icke-linjér 6 55 4,5 40 75
Tal i brus 40 40 20
Tal i brus Equ.FF. 3,5 3,5 1,5
Tal i brus Icke-linjér 6 5,5 4.5 40 75
Vitt brus nér tal ar paslaget 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

Norge talniva IEC60645-2 1997 + 20 dB(akustisk linjar viktning)

Norge tal likvardigt frit falt-niva(Ge-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighet viktning)
Norge tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45) och IP30 — B71 IEC60645-2 1997 + 20 dB(ingen viktning)

Hértelefon DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedans 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Coupler 6cem Artificiellt 6ra Artificiellt 6ra 2ccm Mastoid
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tal 90 70 95
Tal Equ.FF. 115 100 110
Tal Icke-linjér 120 110 110 80 40
Tal i brus 80 65 90
Tal i brus Equ.FF. 115 95 100
Tal i brus Icke-linjér 115 105 105 70 30
Vitt brus nér tal ar paslaget 95 90 95 85 55
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Fritt falt
ANSI S3.6-2010 Fritt falt max SPL
1SO 389-7 2005 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda RETSPL-vardet
Binaural Binaural tl Fritt falt-linje
onaural
0° 45° 90° korrektion Ton NB
Frekvens | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,56 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,56 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -1 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Vitt brus 0 -4 -5,5 2 100
ANSI fritt falt
Fritt falt max SPL
ANSI S3.6-2010 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda
RETSPL-vardet
Binaural B,\'/I”a“ra' tll Fritt falt-linje
onaural
0° 45° 90° 135° 180° korrektion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Tal 15 11 9,5 13 2 100
Tal i brus 15 11 9,5 13 2 100
Tal WN 17,5 13,5 12 12,5 515 2 97,5
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DD45

DD450

DD65v2

ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1

ANSI S3.6 2018

2017
ANSI S3.6 2018
Coupler IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frekvens Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,5
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,5 -5,0 -4
400 -7,0 -5,5 -2
500 -7,0 -2,5 -3
630 -6,5 -2,5 -2
750
800 -4,0 -3,0 -2
1000 -3,5 -3,5 -1,5
1250 -3,5 -2,0 -1,5
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 -9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5
Ljuddampningsvarden for hortelefon
Frekvens Dampning
DD45
med MX41/AR eller PN 51 IP30 DD450 DD65v2
dyna
[HZ] [dBI* [dB]* [dB]* [dB]*
125 3 33 15 8,3
160 4 34 15 8,7
200 5 35 16 11,7
250 o) 36 16 {515
315 5 37 18 19,5
400 6 37 20 23,4
500 7 38 23 26,1
630 9 37 25 28,5
750 -
800 11 37 27 28,2
1000 15 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -
1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*|ISO 8253-1 2010
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5.2 Stiftschema

Uttag Kontakt Stift 1 Stift 2 Stift 3 Specifikation av in/utgangar
IN12V m .
DC/2.00A — Jord 12Vin -
Vénster &
héger
Ins. Vanster
(ins. .:IIC - 7 Vrms vid 10 ohm belastning
Maskering) och 1 1 . 60-8000Hz -3 dB
. R 1 2 Jord Signal
ins. Hoger
Ben 6,3 mm mono
Pat. Resp. ===
. T Likstrom . 100 uVrms vid max. férstéarkning for
TB 6 3 1 Z2 3 Jord biaS S|gna| O dB aVIésning
5 Mm Ingangsimpedans: 3,2 KOhm
Stereo
2 x 3 Vrms vid 32 ohm/1,5 Vrms vid
Mon. Jord Hoger Vanster 8 éhms bel\:stning v
— 60-8000Hz -3 dB
14 Likstrom . 100 uVrms vid max. férstarkning for
TF i Jord bias Signal OdBo avlé:lsning
3.5mm stereo 7 s vid max. forstirkning 75
AUX Jord AUX2 AUX1 | ogB avlasning ' 9
Ingangsimpedans: 47 KOhm
FF1 & FF2 -]:T) Jord Signal - 7 Vrms vid 2 ohm belastning
iy 60-8000 Hz -3 dB
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data - 2. Data-
3. Data + __ 3. Data +
4. Jord | 2 4. Jord
4321 g (===Ifc
1 x USB A och 1 PC-USB (kompatibla med USB 1.1 och senare)
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5.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

e Det har instrumentet &r avsett for anvandning i sjukhusmiljé férutom nara aktiv kirurgisk HF-utrustning
och RF-skarmade rum fér MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska stérningsintensiteten ar hdg

¢ Anvandning av det har instrumentet i narheten av eller staplad pa/med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det maste anvéndas pa sadant satt ska instrumentet
och den dvriga utrustningen évervakas for att kontrollera att de fungerar normalt

¢ Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an de som specificerats har eller levererats av
tillverkaren av denna utrustning kan dka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetisk immunitet och saledes resultera i felaktig drift. Listan éver tillbehér, hortelefoner och
kablar aterfinns i denna bilagan.

e Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det har instrumentet, inklusive kablar
som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda férsamras

OBS: VASENTLIGA PRESTANDA for det har instrumentet definieras av tillverkaren som:

e Det har instrumentet har inte VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller forlust av VASENTLIGA
PRESTANDA kan inte medféra oacceptabel omedelbar risk

» Slutlig diagnos ska alltid baseras pa klinisk kunskap. Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden
eller avsedd anvandning

¢ Detta instrument 6verensstammer med IEC60601-1-2:2014, utstralningsklass B grupp 1

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tilldggsstandarden och tillaten anvandning: Alla nédvandiga
anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC aterfinns i avsnittet om allmént underhall i denna
bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.
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For att sakerstélla efterlevnad av EMC-kraven i enlighet med specifikationerna i IEC 60601-1-2, far
endast foéljande tillbehér anviandas:

Artikel Tillverkare Modell
Monitorheadset med mikrofon Sennheiser PC131/PC3
Benledare Radioear B71W
Audiometriskt headset Radioear DD65

Talk Back mikrofon Clip-On G-Star TC-945
Fritt falt-hdgtalare Edifier MP210
Patientens svarsknapp Radioear APS3
USB-kabel Sanibel 8011241

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1-2 sdkerstéills om kabeltyper och -
langder féljer specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd (m) Undersékt (Ja/Nej)
Monitorheadset 29 Ja

Med mikrofon

Benledare 2,0 Nej

Audiometriskt headset 2,0 Ja

Talk Back mikrofon Clip-On 1,9 Ja

Fritt falt-hdgtalare 0,6+0,9 Ja

Patientens svarsknapp 2,0 Ja

USB-kabel 1,9 Ja

Barbarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka AD528. Installera och anvand AD528 i
enlighet med den EMC-information som presenteras i detta kapitel.

AD528 har testats for EMC-emission och immunitet som en fristdende enhet. Anvand inte AD528bredvid
eller staplad tillsammans med annan elektronisk utrustning. Om angransande eller staplad anvandning inte
gar att undvika, maste anvandaren kontrollera att konfigurationen fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an vad som specificerats, med undantag for
servicedelar som salts av Interacoustics som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i 6kad

EMISSION eller minskad IMMUNITET for enheten.

Varje person som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever IEC

60601-1-2-standarden.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission

ADS528 ar avsedd att anvidndas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képaren
eller anvédndaren av AD528 ska sidkerstilla att enheten anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - vigledning
RF-emission Grupp 1 AD528 anvander RF-energi endast for sin interna
CISPR 11 funktion.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket I1ag och
kommer troligtvis inte att orsaka interferens for
elektronisk utrustning i narheten.
RF-emission Klass B AD528 lampar sig for anvandning i alla kommersiella,
CISPR 11 industriella, affarsmassiga och bostadsmassiga
Overtonsemission Ej tillamplig miljéer.
IEC 61000-3-2
Spéanningsfluktuationer/ | Ej tilldmplig
flimmeremission
IEC 61000-3-3
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-utrustning och AD528.

AD528 ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade RF-stérningar ar
kontrollerade. Képaren eller anvandaren av AD528 kan bidra till att férebygga elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och AD528 enligt nedanstdende rekommendationer, i enlighet med
max. uteffekt for kommunikationsutrustningen.

Max. markuteffekt for Separationsavstand enligt séndarens frekvens

sandare [m]

[W] 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP 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

Fo6r sandare med en max. uteffekt som ej anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter
(m) beraknas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens, i vilken P &r max.
markuteffekt for sandaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

AD528 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kdparen eller
anvandaren av AD528 ska sdkerstalla att enheten anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-test
niva

Efterlevnad

Elektromagnetisk
Milj6 - Vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Golven ska vara av tr3,
betong eller keramiska
plattor. Om golven &r tackta
av syntetmaterial, ska den
relativa luftfuktigheten vara
stoérre an 30 %.

Elektrisk
snabbtransient/skur

IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromférsorjningslinjer

+1 kV for
in/utgangslinjer

Ej tillamplig

+1 kV for
infutgangslinjer

Natstromskvaliteten ska
motsvara typisk natstrom i
kommersiella inrattningar eller
bostader.

Spanningsvag +1 kV differentiallage Ej tilldamplig Natstromskvaliteten ska
motsvara typisk natstrom i
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode- kommersiella inrattningar eller
lage bostader.
Spéanningsfall, korta <5%UT Ej tilldamplig Natstromskvaliteten ska
avbrott och (>95 % fall i UT) motsvara typisk natstrom i
spanningsvariationer | i 0,5 cykel kommersiella inrattningar eller
pa bostader. Om anvandaren av
stromforsorjningslinjer | 40 % UT AD528 behdver kontinuerlig
(60 % fall i UT) drift under stromavbrott,
IEC 61000-4-11 i 5 cykel rekommenderas det att lata
70% UT AD528 stromforsodrjas av en
(30% fall i UT) avbrottsfri stromkalla eller
i 25 cykel batteriet.
<5% UT
(>95 % fall i UT)
i 5 sek.
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Stromfrekvens (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Stromfrekventa magnetfalt
ska ligga pa nivaer som ar
karaktaristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell
eller bostadsmiljé.

OBS: UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

AD528 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képaren eller

anvandaren av AD528 ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan ,

Immunitetstest

IEC / EN 60601
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6é —
vagledning

Ledd RF
IEC / EN 61000-4-6

Utsand RF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas
narmare nagon del av
AD528, inklusive
sladdarna, an det
rekommenderade
separationsavstand som
beraknas fran den
ekvation som ar tillamplig
for sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d=12/P
d=124/P

800 MHz

d=23JP

till 2,5 GHz

80 MHz till

800 MHz

Dar P ar max.
markuteffekt for sandaren
i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och
d ar det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststalls
genom en
elektromagnetisk
platsundersdkning (a),
ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom
varje frekvensintervall (b)

Interferens kan
forekomma i narheten av
utrustning som ar markt
med féljande symbol:

@)
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Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta sdndare som t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdiésa) telefoner och
landmobilradior, amatérradior, AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte forutsdgas teoretiskt
med exakthet. FOr utvardering av den elektromagnetiska miljén orsakad av fasta RF-sandare, ska en
elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar AD528
anvands overstiger den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, ska man kontrollera att AD528 fungerar
normalt. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder bli n6dvandiga, som t.ex. att rikta om
eller flytta AD528 .

®) Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hogst 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company:
pany DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

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

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

] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

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

Date : Person:

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

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

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

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

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

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