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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Navod je uren pro pfistroj AD629 verze firmwaru 1.42. Pfistroj je vyrabén spole¢nosti:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Ucel pouziti

Audiometr AD629 je ur€en k pouZiti jako zafFizeni pro diagnostiku ztraty sluchu. Vykonové parametry

a specifikace tohoto typu zafizeni vychazeji z testovacich charakteristik definovanych uzivatelem a mohou
se liSit v zavislosti na okolnich a provoznich podminkach. Diagnostika ztraty sluchu pomoci tohoto druhu
diagnostického audiometru zavisi na spolupraci s pacientem. AvSak i u nedostateCné spolupracujicich
pacientll umoznuji rizné pouzitelné varianty testd, aby vySettujici Iékar ziskal alespon urcity hodnotitelny
vysledek. | pfi nalezu ,normalniho sluchu® by se tedy nemély pfehlizet dalSi kontraindikace v daném pfipadé.
Pretrvavaiji-li pochybnosti o stavu sluchu, mélo by byt provedeno upiné audiologické vysetieni.

Audiometr AD629 je ur€en k pouziti audiologem, odbornym usnim Iékafem ¢i Skolenym personalem

v mimoradné tichém prostfedi v souladu s normou ISO 8253-1. Pf¥istroj je ur€en pro vSechny skupiny
pacientd bez ohledu na pohlavi, vék ¢i zdravotni stav. Velmi dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem,
kdykoli je v kontaktu s télem pacienta. Pro optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi
na tichém misté.

e Y
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1.3 Popis vyrobku

ADG629 je dvoukanalovy klinicky audiometr pro vySetfeni vzduSnym a kostnim vedenim ténovou a slovni
audiometrii s vestavénym zesilovac¢em pro volné pole. Nabizi celou Fadu klinickych testa, napf.
vysokofrekvenéni a multifrekvenéni audiometrii, Weber, SISI apod.

Soucasti obsazené v baleni Audiometricka nahlavni souprava DD45'
Kostni vodi¢ B71!

Pacientské tlacitko APS3'

Mikrofon s husim krkem

Napéjeci kabel

Navodem k obsluze

Vicejazy¢ny navod k pouziti CE

Volitelné soucasti Diagnosticky software Suite

Databaze OtoAccess®

Transportni kuffik (standardni nebo na koleckach)
Audiometricka zasuvna sluchatka IP30 '
Audiometricka nahlavni souprava TDH39 !
Audiometricka nahlavni souprava DD450"
Audiometricka sluchatka DD65v2!

B81 Kostni vibrator?

Odposlechovy mikrofon

Reproduktory zvukového pole SP90 (s externim zesilovaéem vykonu)
Zesilova¢ vykonu AP12 2x12 W

Zesilovag vykonu AP70 2x70 W

1.4 Varovani
V tomto navodu jsou pouzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI oznaduje nebezped&nou situaci, ktera, pokud ji nezabranite,
muaze mit za nasledek smrt nebo vazné poranéni.

VYSTRAHA pouzita se symbolem bezpeé&nostni vystrahy oznaduje
nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji nezabranite, miZze mit za nasledek
nebo poskozeni zafizeni.

NOTICE UPOZORNENI se pouziva k oznageni postupt, které nevedou k poranéni
osob nebo poskozeni zafizeni.

1.5 Stiznosti / hlaseni o bezpecénosti:
V pfipadé jakychkoli udalosti souvisejicich s vadami produktu (hardwarové zavady nebo
softwarové chyby) nebo s nepfiznivymi reakcemi (které nemusi nutné mit pfi¢innou souvislost s
produktem), se obratte na mistniho distributora . Doporu¢ujeme, aby uzivatel o udalosti sdélil
veSkera znama fakta. Po obdrzeni jakékoli vazné udalosti se zavaznym zdravotnim dopadem na
pacienta nebo uzivatele (vazné nepfiznivé reakce) ji musi mistni distributor ohlasit spole¢nosti
Interacoustics prostfednictvim vhodného systému bdélosti. Spole&nost Interacoustics zajisti, aby byl
regulaéni organ v domovské zemi pacienta informovan v souladu s pozadavky na bdélost. Spole¢nost
Interacoustics bude FeSit vSechny stiznosti na produkt a nepfiznivé reakce souladu se svymi internimi

postupy.
1) Pouzité dily v souladu s normou IEC60601-1
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1.6 Likvidace vyrobku

Spoleénost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nade vyrobky budou bezpecné likvidovany, kdyz
je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dlilezita spoluprace uzivatelll. Spole¢nost
Interacoustics tudiz pfedpoklada, ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni a nakladani

s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a Ze zafizeni nebude vyhozeno do netfidéného odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbé&ru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.

e Y
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni

Po pfijeti pfistroje AD629 se ujistéte, Ze jste obdrzeli vSechny sou€asti uvedené v kontrolnim pfepravnim
listu. Pfed pouzitim musi byt v8echny soucasti vizualné zkontrolovany, zda nejsou poskrabané nebo zda
nechybi. Cely obsah zasilky musi byt zkontrolovan z hlediska své mechanické a elektrické funkénosti. Pokud
se zjisti, Ze je pFistroj vadny, okamzité kontaktujte mistniho distributora. Uchovejte pfepravni obaly pro ucely
kontroly ze strany dopravce a pojistnych naroku.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj AD629 je dodavan v pfepravnich obalech, které jsou pro jednotlivé komponenty specialné navrzeny.
Doporucujeme, abyste si pfepravni obaly ponechali pro pfipadné budouci odeslani v pfipadé vraceni nebo
servisu.

Postup pfi oznamovani a vraceni

Jakakoli porucha nebo chybéjici ¢i poSkozena soucast (z diivodu pfepravy) musi byt okamzité oznamena
vasSemu dodavateli/mistnimu distributorovi. K tomuto hlaseni pfilozte vzdy kopii faktury, sériové €islo

a podrobny popis problému. Veskeré informace tykajici se servisu pfimo na misté ziskate od mistniho
distributora. Pokud bude systém/soucasti odeslany zpét za ucelem provedeni servisu, vyplrite prosim
vSechny udaje tykajici se problému s produktem v dokumentu ,Zprava o vraceni“ (Return Report), ktery je
soucasti této pfirucky. Je velmi dllezité, abyste ve zpravé o vraceni popsali vSechna znama fakta o
problému, pomuzete tak technikovi porozumét a vyresit problém k vasi spokojenosti. Vas mistni distributor
zodpovida za koordinaci vSech kroku tykajicich se servisu/vraceni a s tim souvisejicich formalit.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj AD629 po néjakou dobu skladovat, zajistéte prosim, ze bude uchovavan za
podminek specifikovanych v ¢asti s technickymi udaiji:

D-0133813-C—2024/06 (=)
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2.2 Oznaceni

PFistroj je znacen nasledujicim zpusobem:
Symbol Vysvétleni

Pouzité ¢asti typu B

R

Ridte se navodem k pouziti

WEEE (smérnice EU)
Tento symbol oznacuje, Ze produkt by nemél byt likvidovan jako netfidény
odpad, ale musi byt pfedan do oddéleného sbéru pro zafizeni pro obnovu a
recyklaci.

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, ze Interacoustics A/S
spliuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745,
priloha I.

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

0123

MD

Zdravotnicky prostfedek

Rok vyroby

Vyrobce

Oznaceni polozky ETL

& Logo
Interacoustics

e Y
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2.3 Obecna varovani a bezpecnostni opatreni
Pfed pouzitim produktu si peclivé prectéte celou tuto pfirucku

Pfed pfipojenim nebo v pribéhu prace s pfistrojem AD629 by mél uzivatel brat ohled na
nasledujici varovani a jednat v souladu s nimi.

Pfi pfipojovani pfistroje AD629 k pocitadi je tfeba dbat nasledujicich varovani:

- Tento pfistroj je urCen k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofi zdravotnicky elektricky

- systém. Externi zafizeni uréené pro pfipojeni ke vstupu, vystupu signalu ¢&i jinym konektordm musi
splfiovat pfisluSsnou produktovou normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro
zdravotnické elektrické pfistroje. Kromé toho musi vSechny takové kombinace — zdravotnické
elektrické systémy — splfiovat bezpe€nostni pozadavky uvedené ve vSseobecné normé IEC 60601-1
ed. 3, ¢l. 16.

- Jakékoli zafizeni, které neni v souladu s pozadavky na svodovy proud uvedenymi v IEC 60601-1,
musi byt drzeno mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta, nebo musi byt
napajeno pres oddélovaci transformator, aby doslo ke snizeni svodovych prouda.

- Kazdy, kdo pfipoji externi zafizeni ke vstupu signalu, vystupu signalu ¢i jinym konektoram, vytvori
zdravotnicky elektricky systém, a je proto odpovédny za shodu systému s poZadavky. Jste-li na
pochybach, kontaktujte kvalifikovaného medicinského technika nebo mistniho zastupce. Pokud je
pfistroj AD629 pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi systém), nedotykejte se pfi obsluze PC
pacienta.

Pro izolaci zafizeni umisténého mimo prostfedi pacienta od zafizeni umisténého uvnitf prostfedi pacienta je
nutno pouzit oddélovaci (izola¢ni) zafizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni je nutno pouzit zejména v pfipadé
sitového pfipojeni. Pozadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC 60601-1, ¢lanek 16.

Aby se pfedeslo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze k napajeni s
ochrannym uzemnénim. NepouZivejte Zadné dalSi rozdvojky nebo prodluzovaci kabel.

PFistroj obsahuje knoflikové lithiové baterie. Clanek smi vyménit pouze servisni technik. PFi rozebirani,
rozdrceni nebo pusobeni vysokych teplot mohou baterie explodovat a zpUsobit popaleniny. Nezkratujte je.

Nejsou povoleny Zadné upravy tohoto zafizeni bez schvaleni spole¢nosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvod(, seznam soucasti, popisy, pokyny pro
kalibraci nebo dalsi informace, které pomohou servisnim technikiim opravit ty ¢asti tohoto audiometru, které
jsou spole€nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné pracovniky servisu.

A PFi praci s pfistrojem AD629 je tfeba dodrZzovat obecna upozornéni.

Nikdy nezavadéijte ani zadnym zplsobem nepouzivejte zasuvna sluchatka bez nové a neposkozené
testovaci koncovky. VZdy se ujistéte, Ze je péna nebo usni koncovka spravné pripevnéna. Usni koncovky
jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti, aby se zabranilo kfiZové kontaminaci.

Pfistroj nesmi byt pouzivan v prostiedi, kde by do ného mohla vniknout tekutina.

Doporucujeme, abyste jednorazové pénové usni koncovky dodavané s volitelnymi vioznymi sluchatky
EarTone5A po kazdém pacientovi vyménénili. Jednorazové koncovky téz zajistuji vhodné hygienické
podminky pro pacienty a odstrariuji nutnost pravidelného ¢isténi drzaku sliuchatek a nausnika.

o Cerna trubi¢ka p&nové usni koncovky se nasazuje na vyusténi zvukové hadi¢ky vlozného sluchatka.
Pénovou koncovku stlacte na co nejmensi pramér.
Zasunte ji do zvukovodu pacienta.
Pridrzte koncovku az do jejiho roztazeni a utésnéni.
Po vySetfeni pacienta pénovou koncovku (€ernou tubi¢ku) oddélte od vyusténi zvukové hadicky.
Vlozné sluchatko je nutno pfed nasazenim nové pé&nové koncovky zkontrolovat.

e Y
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Tento pfistroj neni urCen pro pouziti v prostfedi bohatém na kyslik ani pro pouziti spoleéné s hoflavymi
latkami (anestetiky apod.).

. PrestozZe pfistroj AD629 spliiuje pfislusné poZadavky na elektromagnetickou
ini VYSTRAHA kompatibilitu, museji byt u¢inéna bezpecénostni opatfeni, aby nebyl vystaven

elektromagnetickému poli, vytvafenému napf. mobilnimi telefony apod. Je-li
pfistroj pouzivan v blizkosti jiného zafizeni, je nutno sledovat, zda se
neprojevuje vzajemné ruseni. Dalsi informace o elektromagnetické
kompatibilité naleznete v pfiloze navodu.

Pouziti pfislusenstvi, ménicl a kabelu jinych, nez jsou specifikovany, s
vyjimkou meénicl a kabell prodavanych spole€nosti Interacoustics nebo jejimi
zastupci, mize mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost
pFistroje. Seznam pfisluSenstvi, ménicl a kabell spliujicich pozadavky také
naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.

UPOZORNEN:I: Jako sougast ochrany udajd zajistéte, aby byly dodrzeny v8echny nize uvedené body:
. Pouzivejte operacni systémy podporované spole¢nosti Microsoft

. V operacnich systémech musi byt vzdy uplatnény vSechny bezpe&nostni opravy

. Aktivujte Sifrovani databaze

. Pouzivejte Ucty a hesla jednotlivych uzivatel(l

. U pocitact s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky pFistup a pFistup ze sité.

. Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru

. Uplatriujte vhodnou metodiku zalohovani

. Uplatriujte vhodnou metodiku uchovavani zaznamd.

. Zménte vSechna vychozi hesla pro spravu

O©CoO~NOOODWN -

Pouzivani operaénich systém, u kterych spole¢nost Microsoft ukongcila podporu softwaru a zabezpeceni,
zvysi riziko virG a malwaru, coz mize mit za nasledek selhani softwaru, ztratu dat, kradez a zneuziti dat.
Spoleénost Interacoustics A/S nemuze byt odpovédna za vase data. Nékteré produkty spole¢nosti
Interacoustics A/S podporuji operacni systémy nepodporované spole€nosti Microsoft, nebo s nimi mohou
pracovat. Spole¢nost Interacoustics A/S doporucuje, abyste vzdy pouzivali operacni systémy podporované
spoleénosti Microsoft, jejichZz zabezpecleni je stale plné aktualizovano.

D-0133813-C—2024/06 (=)
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3 Zaciname - nastaveni a instalace

Popis ¢elniho panelu AD629:

Reproduktor Zadni panel - konektory
monitoru
- Sitovy vypinac
Konektory 3,5
mm pro
pripojeni
mikrofonu a
slu’chflmatelf
g(‘)i favvn') Celni panel
pravy displej, tlagitka a
— tocitka
atenuator(
Mikrofon
obsluhy

V levé horni ¢asti pfistroje A40 (panel displeje) jsou monitorovaci reproduktory.

Vlevo jsou dva konektory pro pro mikrofon a sluchatka - nebo nahlavni soupravu. Ty jsou uréeny pro
sluchatka s funkci poslechu pacienta (TB) a mikrofon obsluhy (TF). Vedle nich jsou dva USB porty pro
pfipojeni externich tiskaren ¢&i klavesnic a USB disku k instalaci firmware nebo slovnich sestav apod.
Mikrofon ,husi krk“ Ize zapojit do €elniho panelu pfistroje k horni €asti tlaCitka Talk Forward. Lze jej pouzit
pro funkci talk forward. Pokud mikrofon nepouzivate, umistéte ho do prolisu pod panel displeje. DalSi
informace naleznete v ¢asti ,Komunikace s pacientem®.

V pravém panelu pfistroje je sitovy vypinac.

Zajistéte, aby pacient nemohl vidét &i slySet, jak obsluha pfistroj pouziva.

D-0133813-C— 2024/06 &
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3.1 Konektory na zadnim panelu - standardni prislusenstvi
Na zadnim panelu jsou vSechny ostatni konektory:

Konektor USB 4 USB Standardni Kostni Spinac Pro
typu B pro konektory pro sluchatka vodi¢ odezvy reproduktor
pfipojeni PC tiskarnu, DD45/TDH39 B71 pacienta Talk back
pfipojeni k DD65v2 =
pocitaci a

klavesnici

Konektor LAN (pro Volné pole 1 Standardni Maskovani PFidavny mikrofon Externi
napajeni budouci a 2 (vnéjsi vsuvneé vsuvnym Talk forward, napf. vstup
pouziti) zesileni) sluchatko sluchatke pro stolni mikrofon CD/MP3
IP30 m

Zvlastni poznamky:
e Kromé standardni nahlavni soupravy DD45 mohou byt pouzity tfi méni¢e vzdusného vedeni (na
ADG629 jsou vSechny pfipojeny ke specifickym vystuptm):
o DDA450: Vysoke frekvence vyZaduji vf nahlavni soupravu.
e DD65v2: Circumauralni nahlavni soupravu Ize pouzit misto DD45
e |P30 vkladaci telefon je standardni vkladaci telefon
e Pripojeni pomoci LAN se v sou¢asné dobé v zadné aplikaci nepouziva (pouze interné pfi vyrobé).
¢ Mic 2: Prectéte si prosim ¢ast o komunikaci s pacientem (talk forward a talk back).
e CD vstup: Je nutné, aby kazdy pfipojeny pfehravac CD mél linearni frekvencni charakteristiku, aby
vyhovoval pozadavkim normy IEC 60645-2.
e USB pfipojeni se pouziva pro:
e pfipojeni k PC s aplikaci Diagnostic Suite (USB konektor B)
e pFimy tisk (USB A)
e klavesnici k PC (pro zadavani jmen pacientd — USB A)

3.2 Rozhrani PC
Informace o hybridnim reZimu (v rezimu on line a v reZimu ovladani z PC) a také o pfenosu dat pacienta /
sezeni jsou uvedeny v navodu k obsluze Diagnostic Suite.

D-0133813-C— 2024/06 &
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3.3 Komunikace s pacientem a monitorovani pacienta

3.3.1 Talk Forward (Reé obsluhy)

Funkci talk forward aktivovujete tlacitkem ,Talk Forward® (21). AD629 ma tfi konektory pro mikrofony, které

budou pracovat s nasleduijici prioritou (podle toho, ktery/které jsou zapojeny):

e Priorita 1: Jack 3,5 mm na levém panelu pfistroje — m{ize byt pouzit s nahlavni soupravou spole¢né s
konektorem pro sluchatka. Ten ma prvni prioritu.

e Priorita 2: Mikrofon ,husi krk“ (1) pFistroje AD629 je zapojen nad tladitkem ,Talk Forward” (21). Pokud
neni pfipojen zadny mikrofon s prioritou 1, bude pouzit tento.

Obrazek nize se zobrazi b&hem aktivni funkce talk forward (pfidrzenim tlagitka) (21). BEhem drzeni tlaCitka
mizete upravit hodnotu kalibrace (zesileni) a hodnotu intenzity pro komunikaci s pacientem. PfisluSnou
hodnotu kalibrace nastavte toCitkem intenzit HL dB (41). Intenzity komunikace nastavite to€itkem intenzit

kanalu 2 (43).
TalkForwad

3.3.2 Talk Back (Reé pacienta)
Obsluha mize pouzit funkci talk back (28) jednim z nasledujicich zplsobu:
e Pokud nejsou pfipojena zadna sluchatka k talk back (konektor vlevo), hlas je sly$t z reproduktort
talk back po stranach displeje (2).
e Pokud jsou k pfistroji pfipojena sluchatka/nahlavni souprava, pacienta uslySite v nich.

Pro nastaveni intenzity TB pfi stisknutém tlaCitku TB souCasné otacejte levym/pravym toCitkem intenzit.

3.3.3 Monitorovani

Monitorovani kanalu 1, 2 nebo obou kanalu spole¢né volite tlacitkem ,Monitor” (27) (stisk jednou, dvakrat
nebo trikrat). Ctvrtym stiskem monitorovani opét vypnete. Pro nastaveni intenzity monitoru pfi stisknutém
tlaCitku monitoru sou€asné otacejte levym/pravym tocitkem intenzit.

Monitor

Chllvl:76 —  —————

Ch2 Lvl : 65 ———'T'—

Volba pozadovaného zpuisobu monitoringu:
Signal monitoru bude slySet z pfipojené monitorovaci nahlavni sady, z vestavénych reproduktord nebo z
externiho reproduktoru pfipojeného.

D-0133813-C— 2024/06 &
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3.4 Pokyny k pouziti

Popis ¢elniho panelu audiometru AD629 véetné ovladacivh prvkl a displeje:

TP typa [For Tt "

—(7)_(8).(9)(10) (11)(12) (13) (14)_

He U HHEHHUHUHY

415 H— U ud
s e e — e (18)(19)(20)
L22) ][ 23] 24| (25| | 26)] \27) || (28) |
(1) [29) /30 |[31) ||32) | [(33) || (34)] 1(35) || (36) |
(37) || (38)
r_/"' \
@ \*2)) 139) || 40)] =

Nasledujici tabulka popisuje funkce ovladacich prvk.

1 Microphone (Mikrofon)

2 Odposlechovy mikrofon

3 Color Display Screen
(Barevna obrazovka
displeje)

4 Indikator tonu a odezvy

5 Channel 1 (Kanal 1)

D-0133813-C— 2024/06
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Pro zivou fe€¢ a pokyny pro funkci talk forward k pacientovi v

audiometrické kabiné.
Pro zpétnou vazbu fedi od pacienta v audiometrické kabiné.
K zobrazeni obrazovek jednotlivych testd. Bude vysvétleno dale v

Castech vysvétlujicich jednotlivé testy.

Kontrolka sviti, kdyZ je pacientovi vysilan tén.
Kontrolka sviti, kdyz pacient aktivuje signal pacienta pomoci odezvy
pacienta.

Ukazuje uroven intenzity pro kanal 1, napf.:

L 39
-
Interacoustics
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6 Masking / Channel 2
(Maskovani / kanal 2)

7-14 Function Keys (Funkéni

klavesy)
15 Shift
16 Doc¢asné nastaveni
17 Setup (Nastaveni) /

Tests (Testy)

18 Delete / Vymazat
del curve (Vymazat
krivku)

19 Save Session/ (Ulozit
vySetieni)
New Session (Nové
vySetieni)

20 Print (Tisk)

21 Komunikace smérem k
pacientovi

22 Tone / Warble (Tén /

rozmitany ton)

23 Soubor kfivek

24 Mic

D-0133813-C— 2024/06
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Ukazuje urovefi maskovani nebo intenzity pro kanal 2, napf.:

Tyto klavesy jsou kontext senzitivni a zavisi na obrazovce zvoleného
testu. Bude vysvétleno dale v Eastech vysvétlujicich jednotlivé testy.
Funkce Shift umozniuje lékafi aktivovat dil¢i funkce napsané pod
tlacitky kurzivou.

UmozZiiuje 1ékafi provadét v kazdém testu doCasné urCité zmény v
nastaveni. Chcete-li zmény ulozit jako vychozi (pro dal8i vySetieni),

stisknéte ,Shift (15)“ a pak (14). Zvolit mezi rdznymi
nastavenimi mizete pomoci pravého oto€ného kolecka (43). Zménit
jednotliva nastaveni muzete pomoci levého otoéného kolecka (41).

K provedeni specifi¢téjsich testl a zmén v obecném nastaveni muzete
v nabidce obecného nastaveni. Odtud je také mozny pfistup ke
specialnim testim: Automatické testy (HW, Békésy), MHA, SISI.
Chcete-li zmény ulozit jako vychozi (pro dal§i vySetfeni), stisknéte

klavesu ,Shift (15)“ a pak (14). Zvolit mezi rdznymi
nastavenimi mizete pomoci pravého oto€ného kolecka (43). Zménit
jednotliva nastaveni mizete pomoci levého oto¢ného kolecka (41).

Bé&hem mazani testu vymaze body. Celou kfivku testu vymazete z grafu
pridrzenim klavesy ,Shift* (15) a sou€asnym stisknutim tohoto tlacitka.

Relaci po testovani ulozZite nebo alternativné vytvofite nové vySetfeni
pridrzenim klavesy ,Shift* (15) a sou€asnym stisknutim tohoto tlacitka.
(Nové vySetfeni obnovi vychozi nastaveni uloZzené tlacitky 16 a 17.)

Umoznuije tisk vysledkl pfimo po testovani (pomoci podporované USB
tiskarny).

Umozriuje davat pacientovi pokyny pfimo  do jeho sluchatek pomoci
mikrofonu. Intenzitu je mozno ménit oto¢enim ,HL dB* (41) a
soucasnym pridrzenim tlacitka , Talk Forward*.

Jako stimuly Ize aktivaci tohoto tlagitka jednou nebo dvakrat zvolit
Cisté tony nebo rozmitané tény. Zvolené stimuly budou zobrazeny na
displeji, napf.:

Right - Warble tone

" |
: |

Umoznuje testovani fe¢i pomoci nactenych souboru kfivek, t.j. pfedem
nahraného feCového materialu. DalSi informace o nastaveni naleznete
v Do¢asném nastaveni (15). Je nutna instalace feCového materialu.

Pro testovani zivé feci pomoci mikrofonu (1). MéFi¢ hlasitosti naleznete
na displeji. Zesileni mikrofonu upravite stisknutim a pfidrzenim tlacitka

Mic po dobu 'iedné sekundi.

L 39
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25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

1CD2

Ext Range

Kanal 1 monitor 2

Talk Back (Komunikace
pacient - obsluha)

Right / Insert

Left / Insert

R Bone L

1FF2

Man Rev

Single / Multi

D-0133813-C— 2024/06
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Jednim nebo dvéma stisknutimi této funkce Ize nahrat fe¢ oddélené na
kanalu 1 nebo na kanélu 2. Zesileni CD 1 a 2 upravite stisknutim a

pridrzenim tlagitka CD po dobu jedné sekundi/.

ain 1 : 048
Gain 2 : 0dB

ZvétSeny rozsah: Maximalni vystup je obvykle napf. 100 dB, ale pokud
je potfebny vyssi vystup, napf. 120 dB, pak Ize po dosazeni urité
urovné aktivovat ,Ext Range® (ZvétSeny rozsah).

Aktivaci tohoto tlacitka je mozno odposlouchavat vysilani k pacientovi v
kanale 1 nebo 2 napf. z CD prostfednictvim zabudovaného monitoru v
ADG629 monitorovacich sluchatek nebo monitorovaci nahlavni soupravy.
Zesileni upravite stisknutim a pfidrzenim tlac¢itka po dobu jedné

Kdyz je komunikace pacient - obsluha aktivni, umozZfiuje, aby IékaF

slySel komentaie nebo odpovédi pacienta pomoci pfistroje AD629

nebo monitorovaci nahlavni soupravy. Zesileni upravite stisknutim a

pfidrzenim tlaCitka po dobu jedné sekundy.
TalkBack

K volbé pravého ucha pfi testovani. Zasuvna sluchatka pro pravé ucho
Ize aktivovat dvojim stisknutim.

K volbé levého ucha pfi testovani. Zasuvna sluchatka pro levé ucho Ize
aktivovat dvojim stisknutim.

Pro testovani kostniho vedeni.
e Prvni stisknuti: volba pravého ucha k testovani.
e Druhé stisknuti: volba levého ucha k testovani.

Stisknutim ,1 FF 2” se zvoli jako vystup pro kanal 1 reproduktor ve
volném prostoru.

e Prvni stisknuti: Reproduktor ve volném prostoru 1

e Druhé stisknuti: Reproduktor ve volném prostoru 2

Manualni / reverzni rezim vysilani ténu:
e Prvni stisknuti: Manudlni vysilani téonu pokazdé, kdyz je
aktivovano tlacitko ,, Tone Switch® (Vypinac ténu) (42).
e Druhé stisknuti: Reverzni funkce - vysilani kontinualniho ténu,
ktery bude pferusovan pokazdé, kdyZ bude aktivovano tlagitko
»1rone Switch (Vypinac ténu) (42).

Pulsni rezimy:
e Prvni stisknuti: vysilany ton bude mit po aktivaci tlacitka ,Tone
Switch” (Pfepinac tonu) pfedem nastavenou délku. (Nastaveno
v ,Setup/Testy” (Nastaveni/testy) (17)).
e Druhé stisknuti: ton bude trvale pulsni.

Pr %
s
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35

36

37

38

39

40

41

42

43

Mask on/off (Maskovani
zapnuto/vypnuto)

Sync

Store (Ulozit)

No Resp

Down / Incorrect

Up / Correct

HL db Channel 1 (Kanal
1)

Tone Switch / Enter
(Pfepinac tonu / Enter)

Masking Channel 2
(Maskovaci kanal 2)

D-0133813-C— 2024/06
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o Treti stisknuti: vrati se zpét do bézného rezimu.

Maskovaci kanal zapnut/vypnut:
e Prvni stisknuti: maskovani se zapne
e Druhé stisknuti: maskovani se vypne

Umoziiuje aktivaci maskovaciho atenuatoru k atenuatoru tonl. Tato
moznost se pouziva napf. pfi synchronnim maskovani.

Tato funkce umoznuje ulozit prahy /vysledky testa.

Tato funkce se pouziva, pokud pacient nevykazal zadnou odezvu na
stimuly.

Pouziva se ke snizeni frekvence.

Pristroj AC629 ma zabudované automatické pocitadlo hodnoceni feci.
Proto mGzete toto tlacitko pfi provadéni testl Feci pouzit pro druhou
funkci jako tlagitko ,Incorrect” (Nespravné). Pro automatické pocitani
skore feci pfi testovani feci stisknéte toto tladitko po kazdém slové,
které pacient neslysi spravné.

Pouziva se ke zvyseni frekvence.

Pristroj AC629 ma zabudované automatické pocitadlo hodnoceni Feci.
Proto muzete toto tlaCitko pfi provadéni testd feci pouzit pro druhou
funkci jako tlacitko ,Correct® (Spravneé). Pro automatické pocitani skore
feCi pfi testovani feCi stisknéte toto tlaCitko po kazdém sloveé, které
pacient opakuje spravné.

UmoZfiuje upravu intenzity v kanalu 1 zobrazenou na (5) na displeji.

Pouziva se k vysilani tonu, kdyz se rozsviti kontrolka ,Tone“ (Tén) (4).
Lze je také pouZzit jako tlacitko ,Enter (volba).

K upravé hladiny intenzity v kanalu 2 nebo urovni maskovani, pokud je
pouzito maskovani. Zobrazi se na (6) na displeji.

e Y
s
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3.5 Popis obrazovek testl a funkénich tlacitek
Nasledujici testy jsou dostupné vybérem z menu po podrzeni tlagitka Test (17). K volbé jednotlivych testl
pouzijte toCitka atenuatoru (41)/(43):

e Tonova audiometrie

Stenger

ABLB - Fowler

Tén v Sumu — Langenbeck
Weber

Slovni audiometrie

Automatické vysSetfeni prahu — Hughson Westlake
Automatické vySetfeni prahu — Békésy

QuickSIN — Rychla fe¢ v Sumu

SISI — Index citlivosti na kratkodoby pfirlistek intenzity
MHA — Simulator sluchadel

HLS — Simulator sluchové ztraty

Volitelné testy a vysokofrekvenéni (HF) nebo zvétSené zobrazeni vysokych frekvenci (HFz) se voli na
obrazovce Tonové audiometrie — t.j. jsou roz§ifenim méfeni tonového audiogramu.

Uvédomte si prosim, Ze dostupnost testll v tomto seznamu zavisi na licenci na testy instalované v pfistroji.
Muze se liSit v riiznych zemich.

e Y
D-0133813-C— 2024/06 )
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3.5.1 Toénova audiometrie

Obrazovka ténové audiometrie se pouziva pfi méfeni tonem / rozmitanym ténem pomoci normalnich
sluchatek, kostniho vibratoru nebo reproduktord volného pole, multifrekvenénim (volitelné) testu

a vysokofrekvenénim testu / zvétSeném zobrazeni vysokych frekvenci (voliteIn&). Abyste ziskali spravné

vysledky, musite pfi pouziti kostniho vibratoru pouZzit maskovani.

Tone - HL
HL (NB)
Frequency '
iaht - CPT: 1,8 _ CPT: -
Right - Tone PTA: 11,7 Left - NB PTA: -
0 O—O’O\ /O —
Py *O,\
2 204
0]

a3 309

40 40

50 50

70 701

80 204

30 509
1207 T T T T T 120 T T T T T T T T T T

0,125 0.25 5 75 3 4 & 8 0,125 0.25 05 075 1 15 2 3 4 & &
AC 15 AC

BC BC

FF FF

(1 [

[ HF phone [ Meas.type | [ Magnify || Maskmfo || mr || mr || wrz |

Funkeéni tlacitko Popis

10

11

12|

_HF phone |
| Meas.type |
13 EETE
(ZIN  Mask Info |
15
16
[ HFz

17

D-0133813-C— 2024/06
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Je dostupné pouze v pfipadé, Ze je v pfistroji instalovana licence pro
vysokofrekvenéni audiometrii (voliteln&). Pouzivaji se sluchatka pfipojena k
samostatnym HF konektoram.

Vybira mezi HL, MCL a UCL pfidrzenim funk&niho tlagitka (8) a vybira
potfebny typ méfeni pouzitim jednoho z oto€nych kotoucl (41)/(43).
Nepouziva se na obrazovce tohoto testu

Pfepina mezi zvétSenou horni listou a horni listou normaini velikosti.
Zobrazi intenzity maskovani (pouze v rezimu dvojiho audiogramu).
Multifrekvenéni test (volitelna licence MF)

Vysokofrekvencéni test (volitelna licence HF)

ZvétSené zobrazeni vysokych frekvenci (volitelna licence HF)

L 39
-
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3.5.2 Stengeruv Test
Stengeruv test se provadi pfi podezieni na pacientem predstiranou/simulovanou jednostrannou ztratu
sluchu, a je zaloZzen na fenoménu auditoria, ,Stengeroveé principu®, podle kterého bude vniman pouze

hlasitéjSi ze dvou podobnych ténd soucasné vysilanych do obou usi. Obecné se provedeni Stengerova testu
doporucuje v pfipadech jednostranné ztraty sluchu nebo u vyznamné asymetrie.

Popis hlavnich funkci funkénich tlagitek (7), (10), (11), (12), (13), (14). naleznete v ¢asti Ténovy test vyse.

3.5.3 ABLB - Fowlertv test

ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing — stfidavé binauralni vyrovnani hlasitosti) je test ke zjisténi
vnimaného rozdilu v hlasitosti mezi obéma usima. Test je urCen pro lidi s jednostrannou ztratou sluchu.
Slouzi jako mozny test pro odvody.

Test se provadi pfi frekvencich, které se pfi odvodu vyuzivaji. Stejny ton se vysila stfidavé do obou usi. U
poskozeného ucha je intenzita zafixovana (20 dB nad prahem &istého ténu). Ukolem pacienta je upravit
intenzitu lepSiho ucha, az bude mit signal stejnou intenzitu v obou usich. Pamatujte ale, ze test mize byt
proveden také se zafixovanim intenzity v normalné slySicim uchu a pacient pak nastavuje ton v poskozeném
uchu.

ABLE
1500 Hz 50dB
Frequency HL (Tone)
Right - Tone PTA: 11,7 Left - Tone PTA: -
101 O—O/o\ /}\O_O\O 101 (/X
o & 204

’ o o B &
30 T 30 G
40 CS( 40 q}(
307 CS( 50

T T T T T — — T T T T —T — —
0.125 0.25 05 075 1 15 2 3 4 g & 0.125 0.25 05 07 1 15 2 3 4 & &

[ nFphone [ || Condition | Magnify |[ Maskinfo || mF [L mE | mEz |
Popis hlavnich funkci funk&nich tlagitek (7), (10), (11), (12), (13), (14). naleznete v Casti Tonovy test vySe.

3.5.4 Test tonu v Sumu (Langenbeckiiv test)
Popis hlavnich funkci funkénich tlagitek (7), (8), (10), (11), (12), (13), (14).naleznete v Easti Ténovy test vyse.

D-0133813-C— 2024/06 &
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3.5.5 Weber

WeberQv test rozliSuje mezi konduktivni a senzorineuralni poruchou sluchu pomoci kostniho vibratoru.
Pouzijte indikace pro zobrazeni mista vnimaného ténu. Pokud pacient ton lépe slySi ve slabSim uchu,
porucha sluchu je konduktivni, pokud ton lépe slysi v lepSim uchu, je pfi dané frekvenci ztrata sluchu
senzorineuralni.

Weber

6000 Hz

Frequency

Bone - Tone

] D B e T s 3
201
£
40
301
704
80
50
1201
0,125 0,25 05 0751 15 2 3 4 & 8
Right Center Left Notheard|[ Norea... | | [ |

Symboly pro Weberudv test odpovidaji funkénim tlacitkim:

| Right S Center [N  teft [ Notheard |l Norea.. |

- # - . .
Vnima pravou Vnima stfed Vnima levou NeslySi reakce Bez reakce
stranu stranu

3.5.6 Slovni audiometrie
Jako stimuly pro slovni audiometrii Ize pouzit pfedem nahrané slovni sestavy (23) (pokud jsou
nainstalovany), mikrofon (zZiva fec€) (43) nebo vstup z CD (25).

VétSina lidi dostava sluchadla, kdyZ oni sami nebo jejich pfibuzni udavaji, Ze maji potiZze se srozumitelnosti
feci. Slovni audiometrie ma vyhodu fecovych signalll ve druhém uchu a pouziva se ke kvantifikaci
schopnosti pacienta rozumét pfi kazdodenni komunikaci. Vy$etifuje schopnost pacienta zpracovat signal v
pomeéru ke stupni a typu ztraty sluchu, ktera se muze velmi lisit i u jednotlivych pacientu se stejnym typem
sluchové ztraty.

Slovni audiometrii Ize provést s pouzitim fady testl. Napfiklad SRT (Speech Reception Threshold - prah
vnimani feci) zjistuje intenzitu, pfi které je pacient schopen spravné zopakovat 50 % slySenych slov. Slouzi
jako kontrola tdnového audiogramu, poskytuje ukazatel citlivosti sluchu pro fe¢ a pomaha pfi stanoveni
pocatecniho bodu u jinych nadprahovych mérfeni, jako je napf. WR (Word Recognition - rozlieni slov). WR
je nékdy zmifiovano jako SDS (Speech Discrimination Scores — diskriminacni test) a pfedstavuje pocet
spravné zopakovanych slov vyjadfeny v procentech.

Povsimnéte si, Ze mezi tonovym prahem a feCovym prahem je u pacienta pfedpoveéditelny vztah. Slovni
audiometrie proto maze byt uzite€na jako kfizova kontrola ténového audiogramu.

D-0133813-C— 2024/06 &
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Speech - WR1
Score

0%

Count

0

--dB

HL (SN)

D’O i
—

£ ; ;

10 0 10 20 30 40 30 &0 70 80 80 100 110 120

Nastaveni obrazovky feci na grafu pomoci zivého hlasu/mikrofonu (24) — pod nastavenim (16).

Podrzenim tlacitka Mic (24) a CD (25) mUzete zkalibrovat intenzitu Zzivého hlasu nebo vstupu z CD. Nastavte
na VU-metru v prméru pfiblizné 0 dB VU.

Varovani: Pokud fe€ a kalibraéni signal nemaiji stejnou intenzitu, musi byt kalibrace manualné opravena.

Gain : -8dB — ——

Gain 1:-9d8 — ———— —
Gain 2 : -9dB ——— | —

Tabulkové zobrazeni na obrazovce fe€i s vybranou slovni sestavou (23) — pod nastavenim (16).

Funkeéni tlacitko Popis
10 Je dostupné pouze v pfipadg, Ze je v pristroji dostupnéa vysokofrekvenéni
- licence (volitelné). Vybira HF sluchatka pfipojena k samostatnym HF
konektoram.
11 Vybira mezi HL, MCL a UCL podrzenim funk&niho tlagitka (8) a ota¢enim
jednoho z tocitek atenuatord (41)/(43)

12 | Condition | Podminky, za kterych se feCovy test provadi: Zadne, se sluchadly, binauralné
nebo se sluchadly + binauralné.
13 Magnify Pfepina mezi zvétSenou horni listou a horni listou normaini velikosti.
14 Type K volbé raznych poloZek ze seznam( se pouziva tocitko HL dB (41):
D-0133813-C— 2024/06 &
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Wiords
Murnbers

Fulti Murnbers

| Multi Sentences

List

15 I V moznosti ,List* (Seznam) Ize vybrat rizné slovni sestavy. K volbé pfislusné
dekady pouzijte tocitko HL dB (41).
Wordlist 01
“| wardlist 02
Wordlist 03
Wordlist 2
Wordlist 05
Wordlist 06
Wordlist 07
Wordlist 08
Wordlist 11
Wordlist 12

15

16

|
17 Zastavuje prehravani vybrané dekady slovni sestavy.

Spousti pfehravani vybrané dekady slovni sestavy.

Kdyz je zahgjen test souboru kfivek, F-tlaitka pfejdou do reZimu zaznamu.

Pokud byl protokol v rezimu zaznamu po pfehrani slova nastaven na pokraCovat/timeout, slovo se zbarvi
Sedé a pfistroj bude ¢ekat na vstup obsluhy.

Vstup na klavesnici nebo pomoci skére foném0 na F-tlacitkach muze byt Correct (Spravny) (40) nebo
Incorrect (Nespravny) (39). Testovani Ize prerusit pomoci tlaitka play/pause (pfehrat/pozastavit).
Pokud byl rezim zdznamu nastaven na manualni, Ize vybrat slova, jedno po druhém, pomoci tlacitka
forward/reverse (dopfedu/zpét) nebo pomoci F-tlaCitek, mlzete prehrat slovo stisknutim tlacitka play
(pFehrat).

Kdyz je seznam slov dokoncen anebo byla vybrana jina stopa, ukoncite rezim zdznamu F-tlaitkem End
(konec).

salt spor halm gas merk telt har pil
I I I I I I I I I I I I I I I I I I
flod smal brad kat tung stok mel mund
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I
brev skind gard ben graes o] jord ged

Hrat/ Vpred / Zastavit Fonémovy skore na 0-4
Pauza Zvratit track
D-0133813-C— 2024/06 &
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3.5.6.1 Re¢-CH20n 5
Tato testovaci obrazovka je stejna jako pro fe€. Pfi volbé Re¢ - Ch20n je feCovy material vysilan binauralné.

3.5.6.2 Reéovy $um )
Tato testovaci obrazovka je stejna jako pro fec€. Pfi volbé Re€ v Sumu jsou feCovy material a fe€ v Sumu
vysilany do stejného ucha.

Hughson-Westlak(v test

Hughson-Westlake je algoritmus pro automatické vySetfeni sluchového prahu ténem. Sluchovy prah je
definovan jako 2 ze 3 (nebo 3 z 5) spravnych odpovédi pfi méfeni na urcité intenzité se zvySovanim po 5 dB
a shizovanim po 10 dB.

Auto - Hughson Westlake

1000 Hz
Freguency
Trace || Famili || High || || || Single H » H 1 ]

Funkéni Popis

tlacitko _
(O Trace | Ukazuje stopu
(RO Famili | Vybira druhé ucho
(VRN high | M&fi vysoké frekvence
(B single | Mé&Fi jedinou frekvenci
16 Spousti test. M&fi véechny frekvence.
17 Kongi test.

D-0133813-C— 2024/06 &
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Békésyho test
Békésyho test je druh automatické audiometrie. Je diagnosticky dllezity vzhledem ke klasifikaci vysledk( do
jednoho z péti typu (podle Jerger, et al), kdyZ jsou porovnavany odpovédi na kontinualni a pulzni tény.
Békésyho test je test s fixni frekvenci. Muze byt zvolen isty ton nebo Uzkopasmovy Sum. Standardné se pro
Békésyho test voli staly - nepferuSovany ton; pokud davate pfednost pferuSovanému ténu, Ize zménit staly
ton na preruSovany stiskem ,Settings® (Nastaveni).
Auto - Békésy

1000 Hz

Frequency

b
.

I

p El
i 40
o Fsa
7 [0
20 7
B Fea

120

0 112 125 14 16 18 20

_nrphone _J|__Trace__J|__ramni__J__wigh _J ) 1
Popis hlavnich funkci funk&nich tlagitek (8), (9), (10), (13), (14). naleznete v ¢asti HW test vySe.
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Test QuickSIN
BéZnou stiznosti uzivatelt sluchadel jsou sluchové potiZze pfi Sumu na pozadi. Z tohoto dlvodu je méfeni
snizeni SNR (signal-to-noise ratio loss, snizeni poméru signal/Sum) dulezité, protoZe schopnost jedince
porozumét feci v Sumu nelze z ténového audiogramu spolehlivé pfedpovédét. Test QuickSIN byl vyvinut tak,
aby poskytl rychly odhad snizeni SNR. Vysila se seznam Sesti vét s péti kliCovymi slovy v jedné vété v Sumu
CtyF fe€nikd. Véty jsou spoustény v pfednastaveném poméru signal/Sum, ktery se snizuje v krocich po 5 dB z
25 (velmi snadné) na 0 (velmi obtizné). Pouzité SNR jsou: 25, 20, 15, 10, 5 a 0, coz zahrnuje normalni az
velmi naruSenou vykonnost v Sumu. DalSi informace jsou uvedeny v pfiru¢ce spole¢nosti Etymotic Research
QuickSIN™v Speech-in-Noise Test , verze 1.3.

QuickSIN

SNR - --dB

HL (Wave file)

SNR loss definitions

Expected improvement with directional Mic
-—

O—.JdB May hear better than normals in noise
Maximum SNRimprovement is needed Conr‘lder FMsg

Practice List A (Track 21) Score
The lake sparkled in the red hot sun sinzs R
Tend the sheep while the dog wanders S/N 20 -
Take two shares as a fair profit S/N 15 -
North winds bring colds and fevers S/N 10 -
A sash of gold silk will trim her dress S/N 5 -
Fake stones shine but cost little
25.5-ToTAL= [ SVRloss

Practice List A (Track 21) !
Practice List B (Track 22)
Practice List C (Track 23)
List 1 (Track 3)

List 1 (Track 24)
List 1 (Track 36)
List 1 (Track 52)
List 2 (Track 4)

List 2 (Track 25)
List 2 (Track 37)

Funkéni Popis
tlacitko
10 Je dostupné pouze v ptipadé, Ze je v pfistroji dostupna vysokofrekvenéni
licence (voliteIn&). Vybira HF sluchatka pfipojena k samostatnym HF
konektoram.
16 I V moznosti ,List* (Seznam) Ize ménit rzné véty. K volbé poloZek v seznamu

pouzijte to€itko HL dB (41).

17 Spousti test QuickSIN

D-0133813-C— 2024/06 &
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MLD

125 Hz

30dB

Frequency

HL (NB)

L 50-NO R 50-NO
125 Hz 750 Hz 1000 Hz 4000 Hz

20 X 20 20

a0 i a El

40 4 4 4

707 bl 7 7

B0 B8 8 &0

201 2 X 120 1

B pa A P P AS P = " P < "
ET T T =T | o | [
Test SISI

Test SISI je uréen k testovani schopnosti rozpoznat kratkodobé zvySeni intenzity o 1 dB v ténovém stimulu

spusténého na intenzité o 20 dB vysSi nez ténovy sluchovy prah na dané frekvenci. Test se pouziva k

rozliSeni mezi kochlearnimi a retrokochlearnimi poruchami, protoZe pacient s kochlearni poruchou bude
schopen vnimat 1 dB zvySeni intenzity, zatimco pacient s retrokochlearni poruchou nikoli.

SISl
1500 Hz 15dB
Frequency HL (NB)
Presentation: 1 Response: 0
Frequency 125 | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000
SIS1 (%) Right: 85 80
SIST (%) Laft:
Right - Tone Left - NB
0 O—O/o\ /QO—QO 0
iy
207 e 204
0
30 30
40 40
z,;- z,;-
'2;-- '2;"
0.125 :'25 k] 73 aé 3 4 & 8 '-"2,3 23 5 2 K] ; & &
[ wephone | aw L ] » [ & |
Funkéni Popis
tlacitko
10 HF phone | Je dostupné pouze v pfipadé, Ze je v pfistroji dostupna vysokofrekvenéni
licence (voliteIn&). Vybira HF sluchatka pfipojena k samostatnym HF
konektorim.
11 M Modulace amplitudy.
16 I Zahajuje test SISI.
17 Kongi test SISI.

D-0133813-C— 2024/06
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Simulator sluchadla

MHA je simulator sluchadla, ktery sestava ze ftfi filtrd se strmosti -6 dB, -12 dB a -18 dB na oktavu a filtru
HFE (High Frequency Emphasis) ekvivalentniho -24 dB na oktavu na audiometrickych sluchéatkach.
Simulatorem Ize ukazat vyhody sluchadla a to, co muze pacient ziskat fadné nastavenymi sluchadly. Filtry
mohou byt aktivovany v kazdém kanalu jednotlivé a umoZziuji, aby audiometr pracoval jako dvé sluchadla

binauralni simulace).

15dB

SPL (Mic)

10

11

12

15

16

17

HF phone

FilterCh1

FilterCh2

Funkéni

tlacitko

| Filterch1 |
| Filterch2 |
| waveFiles |
> ]
| |

Popis

Je dostupné pouze v pfipadé, Ze je v pfistroji dostupna vysokofrekvenéni
licence (volitelné). Vybira HF sluchatka pfipojena k samostatnym HF
konektordm.

Filtr kanalu 1

Filtr kanalu 2

Pokud jsou nainstalovany slovni sestavy MHA/HIS, muzete je vybrat zde.

Zahajuje test MHA

Kondi test MHA.

Slovni sestavy MHA/HIS Ize nainstalovat takto:

Zazipuijte zvolené soubory kfivek do souboru nazvaného ,update_mha.mywavefiles.bin” (ujistéte se,
Ze pfipona je bin a ne zip)

Soubory zkopirujte na prazdny USB flash disk naformatovany na FAT32

Disk zasurite do jednoho z USB portl na pfistroji AD629.

V obecném nastaveni zvolte ,Install* (Instalovat)

VycCkejte, az se instalace dokondi.

Restartujte pfistroj AD629.

1.

oakwlN

D-0133813-C— 2024/06
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Simulace ztraty sluchu

HLS simuluje ztratu sluchu pomoci audiometrickych sluchatek nebo vysokofrekvenéni nahlavni soupravy a je
urcen hlavné pro ¢leny rodiny sluchové postizeného. Je cennym nastrojem, protoZe ztrata sluchu maze mit v
mnoha rodinach za nasledek frustraci a nedorozuméni. Tim, Ze se rodina dozvi, jak se ztrata sluchu
skutecné projevuije, ziska prfedstavu, €im sluchové postizeny kazdodenné prochazi.

HL (Mic)
|\\||\III\IIHII\III\IIHII\IiI\II
Right - Mic Left - Mic
20 2
070/0\13/%70\0
20 \ 2
D

30 21

40 4

50 B

70

B0 5

0 9
120 2

25 25 2 3 4 3 0, "25 25 2 3 4 L3 3

Funkéni Popis
tlacitko
10 Je dostupné pouze v pfipadé, Ze je v pristroji dostupna vysokofrekvenéni
I licence (voliteln€). Vybira HF sluchatka pfipojena k samostatnym HF
konektordm.

11 Zapnout pravy kanal.

12 Lefton | Zapnout levy kanal.

15 Pokud jsou nainstalovany slovni sestavy MHA/HIS, maze je vybrat zde.

16 Zahajuje test HLS.

[ _Right On |
| Lefton
13 Vybér dat audiogramu, ktera budou pouzita pro test HLS.
| wavefiles |
|
1

17 Kondi test HLS.

Test HLS pouziva stejné slovni sestavy jako MHA, které se instaluji stejnym zpusobem. Postup naleznete
vyse.
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3.6 Nastaveni

Umoznuje obsluze ménit parametry jednotlivych testd a ménit spole€¢na nastaveni pro cely pfistroj. Jednim
stiskem bude jako vychozi zadana zvolena nabidka Nastaveni testu. Chcete-li vybrat jiné nastaveni, podrzte
tlaCitko ,Setup” (Nastaveni) a otaCenim jednoho z toCitek (41)/(43) zvolte:

Instrument settings

Commaon Settings - ALID

Speech settings
Auto settings
MLD settings

Save user settings as ...
Load user settings: US

Chcete-li nastaveni ulozit, pouzijte ,Save user settings as..” (Ulozit uzivatelska nastaveni jako...).
Svoje uzivatelské nastaveni (profil) nactete volbou polozky ,Load user settings:“ se jménem, pod kterym jste
dfive ulozili sva nastaveni.

V nabidce pravym tocitkem (58) vybirate jednotlivé parametry, levym toCitkem (57) ménite jejich hodnotu.

Zde je pfiklad dialogu nastaveni tonové audiometrie s vybranym parameterm ,se sluchadlem®:
Tone settings

Measurement type Control
W Aided @ Binaural W) Jump to 1 kHz by output change

Masking type: B umo strateoy:
Measurement type: Butterfly

Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

@ Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when changing freq:
@ Show masking information on screen
&, Show banana overlay Warble frequency: —| ——————mm—— 5 Hz

@ Magnify the head up display Warble intensity: ————(| —m———— 12 5%

Presentation - chi:
Manual / Reverse:

Frequencies

&) 125 ®& 1500 6000 @®11200 @& 20000
Hearing loss on audiogram & 250 2000 @ B8000 @ 14000
@ Show European CPT-AMA index @500 &,3000 9000 @& 16000
B Show PTA (Fletcher) index &) 750 @ 4000 10000 & 18000

PTA Freq.| |[Toggle | J[ " |[ Back |[ SaveAs |

D-0133813-C— 2024/06 )
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3.6.1 Nastaveni pristroje

Na niZe uvedeném snimku obrazovky je zobrazena nabidka nastaveni pfistroje:
Instrument settings

License: SN: 34567890 System
AUD key: Date & Time:

Light Printer

Display light: Printer type:

e ——— MPT-III
LED light: Printing color mode:

Monochrome (B&W)

Session Settings

B Keep S

[Language || Change | | | [

3.6.2 Obecna nastaveni

Na nize uvedeném snimku obrazovky vidite obrazovku obecnych nastaveni:
Commeon settings

Intensity (Tone, Speech, SISI) Automatic output selection
Intensity steps: @) Use insert masking for bone
Default level when changing output: 30 dB Standard
Ch2 start intensity (From O e 15 dB Tone standard:
Ch2 intensity when changing freq.: off
SRS SRS _ Speech standard:

Representation Filter mode:

Print

&) Show maximum intensities:
&, Show masking cursor
Default Symbols: International @) Output thresholds in single graph with HF

Weber

®, Show on tone audiogram Data handling settings
®, Show on print a

ave IP measurement as AC
Pulse

Multi, pulse length: —— 8 500 ms Patient Response

Single, pulse length: ———mu 500 ms @ Enable Patient Response Sound
Start-up Response volum

B Ask for setting at startup

D-0133813-C— 2024/06 w"\
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,,Shift+Setui” iShift+Nastaven|'i v Obecnich nastavenich otevie policko About (O audiometru):

PW ver.: 1.8.5927.3677
05 wer.: 0000

Trans: Left/Right
C: /D045

FF: FreeFizkdLine/FreeFieldLine

Funkeéni tlacitka Popis

(OB Client | Zvoli seznam pacientd.

11 S Z USB disku nainstaluje novy firmware nebo slovni sestavy.
m. Odinstaluje polozky. K aktivaci odinstalovani podrzte tlacitko shift.

(B Back | Vrati zpét.

17 SaveAs UloZi uzivatelské nastaveni (protokol)

Nova schémata audiometrickych symbolll se instaluji pomoci aplikace Diagnostic Suite v Obecném
nastaveni. Totéz plati pro logo pracovisté, které bude uvedeno na pfimém vytisku.
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3.6.3 Nastaveni tonu

Na snimku obrazovky niZe vidite nastaveni pro ténovou audiometrii:
Tone settings

Measurement type Control

W) Aided & Binaural W) Jump to 1 kHz by output change

Masking type: B umo strategy:

Measurement type: Butterfly
Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

& Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when chanaing freq:
@ Show masking information on screen
®, Show banana y Warble frequency: { 5 Hz

@ Magnify the head up display Warble intensity: 12,5%

Presentation - chl: Continuous
Manual / Reverse: Manual

Frequencies

w125 @& 1500 ' ) 11200
Hearing loss on audiogram &) 250 ) 2000 /i &, 14000
B Show European CPT-AMA index ™) 500 = 0 w0 & 16000
@ Show PTA (Fletcher) index . 750 o 00 &) 18000

Funkéni tlac¢itko Popis
10 Zobrazi nastaveni pro Fe¢ovy banan.

16 Vréti zpét.

(VAN savers | Ulozi uzivatelské nastaveni (protokol)
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3.6.4 Nastaveni recCi

Na snimku obrazovky niZe vidite nastaveni pro slovni audiometrii:
Speech settings

Measurement Type
o) Aided @ Binaural

Representation

Masking type:

@ Table mode ©: Graph mode
Measurement type:

| Magnify the head up display

@ Select SRT for numbers speech material

Link stimulus type to curves

wr [
WR2

WR3

QR == ——————

Controls

Number of words (CD & mic only):
25

®, Reset speech score on intensity change

@) Reset Score on HL to UCL change

Wave file

Table selection:

Wave running mode:
Continue

@ correct @ incorrect
if no scoring is entered within
After Scoring wait another

35

fore playing next word.

FF Norms | | Toggle | | | Back || SaveAs |

Funkeéni tlaitko Popis
(N Pk Norms |
(KO FF Norms |
B Back | Vrati zpét.
17

D-0133813-C— 2024/06
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Nastaveni normalni kfivky foném

Nastaveni normalni kfivky ve volném poli.

Ulozi uzivatelské nastaveni (protokol)
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3.6.5 Nastaveni pro automaticka méreni
Auto settings

Hughson Westlake Freguencies
Threshold method: & 125 ®;2000 @@ 9000 @ 18000
& 250 000 & 10000 @) 20000

On time: : & 500 &/ 4000 @11200
Random off time: @750 @6000 W 14000

(Off time = Random off time + 2 ) from 2to 3.6 @ 1500 #8000 &, 16000

Békésy

Deviation among peaks or valleys:

Number of reversals:

Curve to average:
Printout:

@ Trace view

©; Audiogram view

| | \[ change J{_J{ J[ Back |[ Saveas |

Funkeéni tlaitko Popis

Vréti zpét.

16

(VAN savers | Ulozi uzivatelské nastaveni (protokol)

3.6.6 Sezeni a pacienti

Ulozi sezeni (19) po testovani nebo alternativné vytvori nové sezeni podrzenim tlacitka ,Shift” (15) a stiskem
tlacitka ,Save Session” (Ulozit sezeni).

V nabidce ,Save Session“ (Ulozit sezeni) (19) je mozné ulozit sezeni, vymazat a vytvofit pacienty a upravit
jména pacientd.
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3.6.6.1 Ulozit sezeni

Right - Tone

Tone - HL

1000 Hz

Frequency

Save session - Select client

-dB

HL (NB)

1D: =
Name: NoName

ID: 3558

Name: Michael Nyrup Sgrensen

ID: 3605

Name: Lasse Kjaersgaard

ID: 3550

Name: Lasse Juul Villadsen

ID: 3612

Name: Jakob Skovgaard

ID: 3611

Name: Ivan Geisler
ID: 3611

Name: Ivan Geisler

Funkéni tlacitka Popis

10 T

11

T
12
16 T

T

17

3.6.6.2 Pacienti

Smaze zvoleného pacienta.

Upravi zvoleného pacienta.

Vytvofi nového pacienta.

Vrati se do sezeni.

UloZi sezeni pod zvolenym pacientem.

Funkeéni tlacitka Popis

10 I
16
17

D-0133813-C— 2024/06
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Vymaze zvoleného pacienta.

Vrati se do sezeni.

Otevfe sezeni uloZzené pod zvolenym pacientem.
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3.7 Tisk
Data z pfistroje AD629 mohou byt vytiSténa 2 zpusoby:

o Primy tisk: UmozZriuje vytisknout vysledky ihned po testovani (na podporované tiskarné pfipojené
pres USB. Logo na vytisku mlzete nakonfigurovat pomoci audiometru (viz nize) nebo pomoci
obecného nastaveni aplikace Diagnostic Suite (obrazek loga Ize nahrat z PC do audiometru).

e PC: Vysledky méfeni mohou byt pfeneseny do programu Diagnostic Suite v PC (viz samostatny
navod k pouziti) a z néj vytistény. To vam umozni vytisk pIné konfigurovat podle svych pozadavku
pomoci Priivodce tiskem. Rovnéz mlzete pouzit kombinované vytisky — napf. spole¢né s vysledky
tympanometrie z AT235 nebo pfistroje Titan.

3.8 Samostatny pristroj AD629, aktualizace tisku loga
1. Oteviete program ,Paint* (Malovani)
2. Stiskem tlacitek Ctrl + E oteviete ,image Properties* (Vlastnosti obrazku)

Image Properties I.dh,l
File Attributes
Last Saved: Not Available
Size on disk: Not Available
Resolution: 96 DP1
Units Colors
Inches Black and white
Centimeters @ Color

@ Pixels

Width: jo45] Height: 190 Default

[ OK ] | Cancel |

3. Nastavte ,Width* (Sitku) na 945 a ,Height* (vysku) na 190, jak je znazornéno. Klepnéte na
,OK”

4. Vlozte do vymezené oblasti logo kliniky/pracovisté, pfipadné dalsi idaje (adresu...).

5. Ulozte vytvofeny soubor jako ,PrintLogo.bmp”

6. Zazipujte soubor ,PrintLogo.bmp” pod nazvem ,update_user.logo.bin”
Soubor ,update_user.logo.bin” je nyni pfipraven k pouziti.

7. Vezméte USB flash disk s kapacitou minimalné 32 MB a zasurite jej do PC.

8. Zvolte Pocitag, pravym tlacitkem mysi klepnéte na USB disk a zvolte ,Format* (Formatovat)
POZOR! **Formatovanim budou z USB disku smazana vSechna data*

9. Ujistéte se, Ze je pfi formatovani zvolen souborovy systém FAT32, ostatni nastaveni
ponechejte tak, jak jsou uvedena.

e Y
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10. Klepnéte na Start - to mlze podle kapacity vaseho disku chvili trvat. Po ukon&eni
formatovani se objevi se vyskakovaci zprava, Ze disk byl ispé&3né naformatovan.

11. Zkopirujte soubor “update_user.logo.bin” na naforméatovany disk.

12. Je velmi dulezité, aby na USB disku byl pouze tento soubor.

13. Audiometr vypnéte a disk zasurite do kteréhokoli volného USB portu.

14. Pristroj zapnéte a stisknéte tlaitko Temp/Nastaveni na obrazovce Ténové audiometrie.

15. Pomoci tlagitka Nastaveni/testy zadejte ,Common Settings* (Obecna nastaveni)

16. Na otazku ,Do you want to install“ (Chcete provést instalaci?) stisknéte tlacitko ,Yes* (Ano).

17. Po dokongeni instalace stisknéte tlacitko ,Back” (Zpét) a prejdete na obrazovku testu.

e Y
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3.9 Diagnostic Suite
V této &asti je vysvétlen pfenos dat a hybridni reZim (rezim on-line / ovladany PC) podporovany novym
pristrojem AD629.

3.9.1 Nastaveni pristroje

Nastaveni je podobné jako pfi nastaveni pfenosu audiometrickych dat popsané v pifedeslié kapitole.
@ Diagnostic Suite RC - Standalone

- 1 K Output Ir
Phone left w
Bone right

Bone left

Free field 1 i
F = Free field 2
—— - AC440 setup

General setup

18

£

Temporary setup
Password protection
Unlock protection
Show/Hide protocols
General suite i
PC shortcut keys

il

r
General suite settings r . . - 'M

AT235

AS608e [ Ensbled

AD62%/AD228 (version 2) [ Enabled (O PC controlled

AT235 (version 3) [ Enabled

AD226 (versian 2) [ Enabled [ PC controlled

Dulezité upozornéni: Ujistéte se prosim, Ze jste zvolili ,AD629 (verze 2)” (a ne ,AD629”, coz je stara verze
audiometru).

Pristroj ovladany PC: Tuto volbu zruste, pokud chcete AD629 spustit jako samostatny audiometr (t.j. nikoli
jako hybridni audiometr), ale ponechat pfipojeni k aplikaci Diagnostic Suite. Pokud na pfistroji stisknete Save
Session (Ulozit sezeni), budou data sezeni automaticky pfenesena do aplikace Diagnostic Suite. Viz ¢ast
~oync Mode* (Rezim Sync) nize.

Nahrani loga na vytisku a nahrani uzivatelskych symboli do AD629: Logo pro pfimy tisk mize byt do
pristroje AD629 pfeneseno stiskem tlacitka ,Upload Print Logo” (Nahrat logo na vytisku). Symboly pouzivané
pro zobrazeni audiogramt v aplikaci Diagnostic Suite mUzeto pfenést do pfistroje AD629 (pro prohlizeni
integrovaného audiogramu) stiskem tlac¢itka ,Upload Custom Symbols” (Nacist uzivatelské symboly).
Informace, jak zménit v pfistroji AD629 zobrazeni symbold, naleznete v navodu k pouziti AD629.
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3.9.2 Rezim SYNC

Prenos dat jednim klepnutim (hybridni rezim je deaktivovan)

Pokud v okné& Obecné nastaveni zruSite volbu ,PC controlled instrument® (PFistroj ovladany PC), bude
stavajici audiogram pfenesen do aplikace Diagnostic Suite takto: Stisknete-li na audiometru Save Session
(Ulozit sezeni), budou data sezeni automaticky pfenesena do aplikace Diagnostic Suite. Spustte aplikaci s
pfipojenym zafizenim.

3.9.3 Zalozka Sync
Pokud je v pfistroji AD629 uloZeno vice sezeni (jednoho ¢i vice pacientt), je nutno pouzit zalozku Sync. Na
snimku obrazovky niZe je aplikace Diagnostic Suite s otevienou zalozkou SYNC (pod zalozkami AUD a IMP
v pravém hornim rohu).

Zalozka SYNC poskytuje nasledujici moznosti:

@ Client upload
e Session download

Client upload (Nahrani pacienta) se pouziva k nahrani pacientll z databaze (Noah nebo OtoAccess) do
ADG629. Do vnitfni paméti je mozno ulozit az 100 pacientd a 50 000 sezeni (dat audiograma).

Session download (Nacteni sezeni) se pouziva ke stazeni datsezeni (dat audiogramu) ulozenych v paméti
pfistroje AD629 do databaze Noah, OtoAccess nebo do xml (kdyz je aplikace Diagnostic Suite spusténa bez
databaze).

3.9.4 Nahrani pacienta
Nasledujici snimky obrazovky znazoriuji obrazovku nahrani pacienta:

Menu

@ Client upload

Client upload

e Session download Lastname  First name Id
A -
I m NoName
Blue James 12081574
Last name First name Birthdate Id Ford Thomas 12051962

test test 26-02-1980 00001
mulla mink 01-05-1980 000001
test test 04-06-1980 ooooool
esmann thomas 23-03-2012 1234

»
Add
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e Vleveé Casti mdzete vyhledat pacienta v databazi pomoci riznych kritérii vyhledavani. K pfeneseni
(nahrani) pacienta z databaze do vnitfni paméti pfistroje AD629 pouzijte tlacitko ,Add“ (Pfidat). Do
vnitini paméti pfistroje AD629 je mozno ulozit az 100 pacient a 50 000 sezeni (dat audiograma).

e Vpravo dole jsou zobrazeni pacienti v sou€asnosti uloZzeni ve vnitfni paméti pfistroje AD629

(hardwaru). VSechny pacienty nebo jednotlivé pacienty je mozné odstranit tlaCitky ,Remove all*

(Odstranit vSechny) nebo ,Remove” (Odstranit).

3.9.5 Nacteni dat sezeni
Nasledujici snimky obrazovky znazorfiuji okno nacteni dat sezeni:

Session(s) on AD629 (Tone and Speech only)

13.juli 2011 14:46 (R & Match (Transfer)
10uli 2011 10:51 (R N match (Skip)
31.maj 2011 15:401 Mo match (Skip)
31 maj 2011 15:34 |
31 maj 2011 15:32 (F

5. maj 2011 10:42 (L« Download complete
22, marts 2011 14:36

Stiskem ikon se zobrazi popis obrazovky ,Session download“ (Nacteni dat sezeni):

Status Meaning

2 Match (Transfer) This client on AC40 (version 2) was found

(matched) in the database and the measurement
will be transferred (downloaded) into the database
after pressing 'Transfer to database'.

No match (Skip) This client on AC40 (version 2} was not found (not

matched) in the database and the measurement
will not be transferred {downloaded) into the
database after pressing Transfer to database'.

The client measurement data stored on AC40

(version 2) was successfully transferred
(downloaded) to the selected client in the database.

A client on the AC40 (version 2) can be transferred (downloaded) into a different
(existing or new) client in the database by selecting "Change" under the “Ackion”
column. This will open a new dialog for changing the client selection.
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3.10 Hybridni rezim (rezim on-line/ovladany PC)
Nasledujici snimky obrazovky ukazuji zalozku Diagnostic Suite AUD, pokud je pfistroj AD629 spustén
v ,hybridnim rezimu®.

Tento rezim umoznuje ,on-line* pfipojeni pfistroje AD629 k PC - t.j. opravdovy hybridni audiometr:
e pfistroj ovladate pomoci PC a
e PC ovladate pomoci pfistroje

Navodk pouziti AC440 (naleznete ho na instalaénim CD) vysvétluje podrobnéji, jak modul AUD pracuje v
hybridnim rezimu. Uvédomte si prosim, Ze pfiru¢ka pro pfistroj AC440 se vztahuje k uplnému klinickému
modulu AC440 pro audiometry Equinox a Affinity fizené pocitatem, takZze nékteré funkce nebudou v modulu
AUD Diagnostic Suite pro pfistroj AD629 pfitomny.
Nastaveni protokolu modulu AUD Diagnostic Suite Ize zménit v nastaveni AC440:

k Diaeno )

=== 7
Cha
File 2
Edit v 1 - Rig:ht
fe 2048
Yiew > v | Tone
Tesks 3
B
Setup 4 AC440 setup
Help [ General setup
Temporary setup
o Change password
Language ]
’
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3.11 O aplikaci Diagnostic Suite

Prejdéte na Nabidka > Napovéda > O softwaru a otevrete niZze uvedené okno. Toto je misto, kde mlzete v
softwaru spravovat licenéni kli¢e a kontrolovat vasi sadu, firmware a verzi buildu.

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

V tomto okné také najdete ¢ast Kontrolni soucet, coz je funkce uréena k tomu, aby vam pomohla
identifikovat integritu softwaru. Pracuje pomoci kontroly souboru a obsahu slozky vasi verze softwaru.
Pouziva algoritmus SHA-256.

Otevfenim kontrolniho souctu uvidite fetézec znakil a Cisel, poklepanim jej mizete zkopirovat.
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4 Udrzba

4.1 Postupy pfi bézné udrzbé
Doporucujeme, abyste uplny postup bézné kontroly celého pouzivaného zafizeni provadéli jednou tydné.
Kontroly 1-9 uvedené niZe je nutno na zafizeni provadét kazdy den, kdy je pouzivano.

Ugelem bé&znych kontrol je ujistit se, Ze zafizeni pracuje spravné, Ze kalibrace nebyla vyznamné zménéna a
Ze méniCe a kabely nejsou poruseny tak, aby by to mohlo nepfiznivé ovlivnit vysledek testu. Kontrolni

denni kontroly jsou subjektivni testy. Tyto testy mlize ispésné provadét pouze obsluha s neposkozenym
sluchem, nejlépe s dfive zjiSt&nym dobrym stavem sluchu. Pokud pouzivate audiometrickou kabinu nebo
samostatnou méfici mistnost, musite zafizeni zkontrolovat tak, jak je nainstalovano. V téchto pfipadech
muZze byt pro provedeni pfislusného postupu tfeba pomoc dal$i osoby. Kontroly se pak budou tykat spojeni
mezi audiometrem a pfisluSenstvim v kabing, je tedy nutno prohlédnout vSechny spojovaci kabely a
konektory v konektorovém prichodu (ve sténé zvukové kabiny) jako potencialni zdroje pferusovaného nebo
nespravného propojeni. Hluk pozadi v prostfedi béhem testl nesmi byt podstatné horsi, nez jaky byva pfi
provozu zarizeni.

1) Audiometr a vSechno pfisluSenstvi vycCistéte a prohlédnéte.

2) Zkontrolujte podusky sluchatek, konektory, sitové kabely a kabely k pfisluSenstvi, zda na nich
nejsou znamky opotiebeni nebo poSkozeni. PoSkozené nebo silné opotiebené sou€asti musi byt
vymeénény.

3) Zafizeni zapnéte a ponechejte zahfivat po doporu¢enou dobu. Pokud neni uvedena doba
zahfivani, vyckejte 5 minut, nez se stabilizuji obvody. Provedte vSechny zmény nastaveni, jak
jsou specifikovany. U zafizeni napajeného z baterie zkontrolujte stav baterie postupem
doporu¢enym vyrobcem.

4) Ovéfte si, Ze jsou sériova Cisla sluchatek a kostniho vibratoru spravnéa pro pouZiti s danym
audiometrem.

5) Ovéite si, Ze vystup audiometru je u vzdudného i kostniho vedeni pfiblizné spravny tim, Zze
provedete zjednoduSeny audiogram u subjektu se zndmym stavem sluchu; zkontrolujte kazdou
zménu.

6) Provedte kontrolu vSech pfislusnych funkci (na obou sluchatkach) pfi vysoké trovni (napfiklad pfi
urovni poslechu 60 dB pfi vzdusném vedeni a 40 dB pfi kostnim vedeni) pfi vSech pouzivanych
frekvencich; poslouchejte, zda vSe funguje spravné, zda neni pfitomno zkresleni, klepani atd.

7) Zkontrolujte vSechna sluchatka (véetné maskovaciho ménice) a kostni vibrator, zda neuslySite
zkresleni a preruSovani; zkontrolujte konektory a kabely, zda nedochazi k pferusovani.

8) Zkontrolujte vSechny dotykové ¢asti vypinacl, zda jsou dobfe pfipevnény, a zda kontrolky pracuji
spravne.

9) Oveéfte si, Ze signalizani systém pacienta pracuje spravné.

10) Posloucheijte pfi nizkych Urovnich a hledejte znamky Sumu, hu¢eni nebo nezadoucich zvuk
(kdyz je signal veden do nespravného kanalu, dochazi k praniku) a jakékoli zmény kvality zvuku,
kdyZ je zavedeno maskovani.

11) Zkontrolujte, zda atenuatory zeslabuiji signaly v celém rozsahu a ze u atenuatort béhem
pfepinani intenzit nedochazi k elektrickému nebo mechanickému Sumu.

12) Ovéfte si, Zze ovladaci prvky funguiji tiSe a Ze na misté pacienta neni z audiometru slySitelny
Zadny Sum.

13) Podle potfeby zkontrolujte obvody pro fe€ovou komunikaci s pacientem s pouzitim postupt
podobnych, jako jsou postupy pouzivané pro funkci ¢istého tonu,

14) Zkontrolujte pfitlak drzaka nahlavni soupravy a kostniho vibratoru. Ujistéte se, Ze se mohou
otocné klouby volné vracet, ale nejsou nadmérné uvolnéné.

15) Zkontrolujte, zda drzacich a otoénych kloubech na protihlukovych krytech sluchatek nejsou
znamky opotifebeni nebo unavy kovového materialu.

e Y
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PFistroj je konstruovan tak, aby spolehlivé fungoval mnoho let, ale vzhledem k moznému starnuti ménici
doporucujeme kazdoro¢ni kalibraci.

Rovnéz vyzadujeme rekalibraci pfistroje, pokud dojde k néjakému prudkému narazu na ménic (napf.
nahlavni souprava nebo kostni vibrator spadnou na tvrdy povrch — dlazbu apod.).

Kalibrani postup je uveden v servisnim navodu, ktery je k dispozici na vyzadani (volitelné).

NOTICE
Pfi manipulaci se sluchatky a jinymi ménici je nutno postupovat velmi opatrné&, protoZze mechanicky
naraz by mohl ovlivnit kalibraci.

4.2 Jak Cistit vyrobky spole¢nosti Interacoustics
Pokud povrch pfistroje nebo jeho ¢asti jsou znecidtény, mohou byt ocistény mékkym hadfikem navihéenym
slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného Cisticiho prostfedku. Je nutno se

vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych oleju. Pri ¢isténi vzdy odpojte kabel USB a dbejte,
aby dovnitf pfistroje €i do pfislusenstvi nezatekla kapalina.

AN

e Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité

o K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navlihéenou cisticim
pfipravkem

o Nedopustte, aby se do kontaktu s ¢astmi uvnitf sluchatek / nahlavni soupravy dostala tekutina

Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné

tekutiny

K &isténi pfistroje ani jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé ¢i Spicaté predméty

Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pfed ¢isténim/vysusenim zaschnout

Gumové nebo pénové usni koncovky jsou uréeny k jednorazovému pouziti

Dbejte, aby izopropylalkohol nepfiSel do styku s displejem pfistroje

Doporucené cistici a dezinfek¢ni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem, saponatem na myti nadobi)
e 70% izopropylalkohol

Postup:
o Otfete skfinku pristroje hadfikem, ktery nepousti vlakna a ktery jste pfedtim slabé navlhgili Cisticim
roztokem
e Ocistéte podusky sluchatek a pacientské tlaCitko a ostatni soucasti hadfikem, ktery nepousti viakna,
navlhéenym Cisticim roztokem
o Zajistéte, aby se do reproduktorové &asti sluchatek a podobnych ¢asti nedostala vlihkost

4.3 Informace o opravach
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpecénost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze jsou-li spInény nasledujici podminky:

1. montazni ukony, rozsifeni, opétné sefizeni, Upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi

osobami,

2. pfi preventivni kontrole/udrzbé je zachovavan jednorocCni interval,

3. elektricka instalace v dotyéné mistnosti odpovida pfislusnym pozadavkim a

4. zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spole€nosti Interacoustics.
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Zakaznik by se mél obratit na mistniho dodavatele pro stanoveni moznosti servisu/oprav véetné
servisu/oprav u zakaznika. Je duleZité, aby zakaznik (prostfednictvim mistniho dodavatele) vyplnil HLASENI
O VRACENI VYROBKU (Return Report) pokazdé, kdyZ je soudast/vyrobek odeslana na servis/opravu do
spole¢nosti Interacoustics.

4.4 Zaruka
Spoleénost Interacoustics zaruluje, Ze
e pristroj AD629 bude prosty vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicl ode dne dodani spole¢nosti Interacoustics
prvnimu kupujicimu
e PrisluSenstvi bude prosté vad materiall a Ffemesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a Fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnt ode dne dodani spole¢nosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu

Pokud v pribéhu platné zaruéni lhaty bude kterykoli produkt vyZadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spolecnosti Interacoustics, které rozhodne o dalSich
krocich opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle
podminek této zaruky. Produkt vyZadujici servis je nutné okamzité vratit Fradné zabaleny a odeslat jej
vyplacené. Ztraty nebo Skody zplsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spoleénost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim produktd Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro zadné nasledné maijitele
nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole¢nost Interacoustics neodpovida za zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zplsobem tak, Zze dle usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti i nehody, nebo jehoz vyrobni Cislo Ci
Cislo Sarze bylo zménéno, smazano ¢i odstranéno; nebo
e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky vyslovené ¢i mi¢ky pfedpokladané i vSechny ostatni
zavazky nebo povinnosti spole¢nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics nedava ani neposkytuje,
at’ pfimo &i nepfimo, pravomoci zadnému zastupci nebo jiné osobé prevzit v zastoupeni Interacoustics
jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktl Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVENE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL NEBO POUZITI.

e Y
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5 Obecné technické udaje

5.1 Technické specifikace pristroje AD629

Oznaceni CE pro
zdravotnickeé

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics
A/S splfiuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)

prostredky: 2017/745, pfiloha . )
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikaéni Cislo 0123.
Normy: Bezpecnost: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 a A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
TFida Il, pouzité Casti typu B
Elektromagnetic | IEC 60601-1-2 (2014)
ka kompatibilita:
Audiometr: Zvukovy audiometr: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6
(2010), typ 2
Recovy audiometr: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6
(2010), typ B nebo B-E.
Testy automatické prahové hodnoty: ISO 8253-1
(2010)
Kalibrace Informace a pokyny ke kalibraci jsou uvedeny v navodu k obsluze
AD629.
Vzduchové DD45: Zprava PTB/DTU 2009
vedeni TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DDG65 v2 PTB 1.61-4091606 2018
& AAU 2018
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 DES-
2361
Technologie B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
,Bone Umisténi: processus mastoideus
Conduction”
Volné pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Vysoka ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010
frekvence
Efektivni ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
maskovani

Ménice

DD45 Staticka sila upinaciho pasku 4,5 N +0,5 N
TDH39 Staticka sila upinaciho pasku 4,5N +0,5N
DD450 Staticka sila upinaciho pasku 10N +0.5N
DD65 v2 Staticka sila upinaciho pasku 10 N +0,5 N
B71 Kost Staticka sila upinaciho pasku 5,4 N +0,5 N
IP30

Spinac odezvy pacienta

Ruéni tla€itko k drzeni jednou rukou.
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Komunikace s Funkce talk forward (TF) a talk back (TB).

pacientem
Monitor Vystup z vestavéného reproduktoru nebo z externich sluchatek ¢i
reproduktoru.
Specialni testy / test SISI. ABLB. Stenger. Stengeruyv test feci. Langenbeck (tén v Sumu).
baterie Békésyho test, Weber
2kanalova fec€, 2kanalovy test schopnosti pouzivat pomucku pro
neslySici, automaticka prahova hodnota.
Testy automatické prahové hodnoty:
VyuZitelny &as pro odpovéd pacienta: Stejny jako pfi vysilani ténu
PrirGstek urovné slySeni: 5dB.
Test automatické prahové hodnoty (Békésy):
Provozni rezim: Békésy
Rychlost zmény Urovné: 2,5 dB/s +20 %
Nejmensi pfirdstek urovné: 0,5dB
Stimuly
Tén 125-20 000 Hz oddéleny ve dvou rozsazich, 125-8 000Hz a 8 000-
20 000 Hz.
Rozliseni 1/2—-1/24 oktavy.
Tone / Warble 1-10 Hz sinusovy +/- 5% modulace
(Tén/

rozmitany ton)

Soubor kiivek Vzorkovani 44 100 Hz, 16 bitd, 2 kanaly

Maskovani Automaticky vybér uzkopasmového Sumu (nebo bilého Sumu) pro
vysilani ténu a fe€ového Sumu pro vysilani feci.

Uzkopasmovy $um:
IEC 60645-1:2001, 5/120ktavovy filtr se stejnym rozliSenim stfedové
frekvence jako Cisty ton.

Bily Sum:

80-20000 Hz, méfeno s konstantni Sitkou pasma

Redovy $um.

IEC 60645-2:1993 125-6000 Hz pokles 12 dB/oktavu nad 1KHz +/-5dB

Prezentace Manualni nebo vratny. Jeden nebo nékolik impulz.

Intenzita Viz pfilohu
Dostupné odstupnovani intenzity 1, 2 nebo 5 dB

Funkce rozSifeného rozsahu: Pokud neni aktivovana, vystup vzduchu je
omezen na 20 dB pod maximalnim vystupem.
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Rozsah 125 Hz az 8 kHz (volitelna vysoka frekvence: 8 kHz az 20 kHz)

frekvence 125 Hz, 250 Hz, 750 Hz, 1500 Hz a 8 kHz mohou byt zruseny
Reé Frekvenéni odezva:
(obvykla) Frekvence  Linearni (dB) Ffequv (dB
(Hz) Ext sign’  Int. Ext sign’  Int.
Sign? Sign?
TDH39 125-250 +0/-2  +0/-2  +0/-8 +0/-8
(IEC 60318-3 250-4000 +2/-2  +2/1 +2/-2 +2/-2
spojka) 4000- +1/-0  +1/-0  +1/-0 +1/-0
6300
DD45 125-250 +0/-2  +1/-0  +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 250-4000  +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
spojka) 4000- +0/-2  +0/-2  +1/1 +1/-1
6300
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Spojka IEC 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
60645-1) 4000- +0/-2  +0/-2  +1/1 +1/-1
6300
IP 30 250-4000 +2/-3  +4/1 (nelinearni)
(IEC 60318-5
spojka)
Kostni vibrator 250-4000 +12/- +12/- (nelinearni)
B71 12 12
(IEC 60318-6
spojka)

2% THD pfi 1000 Hz max
vystup +9 dB

(zvysSuje se pfi nizsi
frekvenci)

Rozsah drovni: -10 az 50
dB SPL HL

1. Externi signal: CD vstup 2. Interni signal:
Soubory kfivek

Externi signal Zatizeni pfehravajici fe€ pfipojené k CD vstupu musi mit pomér
signal/Sum 45 dB nebo vyssi.

Pouzity fe€ovy material musi obsahovat kalibracni signal vhodny pro
Upravu vstupu na 0 dB VU.
Volné pole Zesilova€ vykonu a reproduktory

Se vstupem 7 Vrms — zesilovac a reproduktory musi byt schopny vytvofrit
uroven akustického tlaku 100 dB na vzdalenost 1 metru — a splfiovat tyto

poZadavky:
Frekvenéni odezva Celkové harmonické zkresleni
125-250 Hz  +0/-10 dB 80 dB SPL <3%
250-4000 Hz +3dB 100dBSPL <10%

4000-6300 Hz +5dB
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Interni pamét’

1000 klient / 50 000 zasedani

Indikator signalu (VU)

Vazeni Casu: 300 mS
Dynamicky rozsah: 23 dB
Charakteristiky usmérnovace:RMS

Volitelné vstupy jsou opatfeny tlumi¢em, pomoci kterého Ize nastavit
uroven podle referenéni polohy indikatoru (0 dB)

Datova pripojeni (zdirky)

4 x USB A (kompatibilni s USB 1.1 a pozdé;jsi)
1 x USB B (kompatibilni s USB 1.1 a pozdég;jsi)
1 x LAN Ethernet

Externi zafizeni (USB)

Standardni my$ a klavesnice k PC (pro zadavani dat)
Podporované tiskarny: Standardni tiskarny PCL3 (HP, Epson, Canon)

Specifikace vstupli

B 100 uVrms pfi max. zesileni pro hodnotu 0 dB
Vstupni impedance : 3,2 kOhm

Mic. 2 100 uVrms pfi max. zesileni pro hodnotu 0 dB
Vstupni impedance : 3,2 kOhm

CD 7 uVrms pfi max. zesileni pro hodnotu 0 dB
Vstupni impedance : 47 kOhm

TF (postranni 100 uVrms pfi max. zesileni pro hodnotu 0 dB
panel) Vstupni impedance : 3,2 kOhm

TF (Celni panel) 100 uVrms pfi max. zesileni pro hodnotu 0 dB
Vstupni impedance : 3,2 kOhm

Soubory kfivek Pfehrava soubor Wave z pevného disku

Specifikace vystupl

FF1a2 7 Vrms pfi zatizeni min. 2 kOhmy
60-20 000 Hz - 3 dB

Vlevo a vpravo 7 Vrms pfi zatizeni 10 Ohm{
60-20 000 Hz - 3 dB

Ins. Vlevo a 7 Vrms pfi zatizeni 10 Ohmu
vpravo 60-20 000 Hz - 3 dB
Bone (Kost) 7 Vrms pfi zatizeni 10 Ohmu

60-10000Hz - 3 dB

Ins. Maska 7 Vrms pfi zatizeni 10 Ohmu
60-20000Hz - 3 dB

Monitor 2 x 3 Vrms pfi zatizeni 32 Ohma / 1,5 Vrms pfi
(postranni panel) | zatizeni 8 Ohmu
60-20 000 Hz -3 dB

Zobrazeni

Barevny displej 5,7 palce s vysokym rozliSenim 640x480 pixelt
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Kompatibilni software

Diagnostic Suite - kompatibilni s Noah, OtoAccess® a XML

Rozmeéry (d x $ x v)

36,5x29,5x6,5cm/ 14,4 x 11,6 x 2,6 palct

Hmotnost

3,3 kg/6,3 Ib

Zdroj napajeni

100-240 V~, (50/-60Hz) max. 0,5 A

Provozni prostiedi Teplota: 15-35 °C

Rel. vihkost: 30-90 % bez kondenzace
Preprava a skladovani Pfepravni teplota: -20-50 °C

Skladovaci teplota: 0-50 °C

Rel. vihkost: 1095 % bez kondenzace
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5.2 Prizkum referenc¢ni a maximalni poslechové urovné zvukového audiometru.

RETSPL distého tonu
Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 P30 B71 B81
Impedance 100 100 100 400Q 100 100 1250Q
Umélé Umélé

Spojka 6 ccm 6 ccm ucho ucho 2. ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tén 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 26

Ton 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 22

Ton 200 Hz 33,5 31,5 21,2 22 18

Tén 250 Hz 27 25,5 17 18 14 67 67

Tén 315 Hz 22,5 20 14 15,5 12 64 64

Tén 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 9 61 61

Ton 500 Hz 13 11,5 8 11 55 58 58

6.5 8

Ton 630 Hz 9 8,5 4 52,5 52,5

Ton 750 Hz 6,5 8/75 5.5 6 2 48,5 48,5

Tén 800 Hz 6,5 7 5 6 1,5 47 47

T6n 1000 Hz 6 7 4.5 55 0 42,5 425

Tén 1250 Hz 7 6.5 35 6 2 39 39

Ton 1500 Hz 8 6,5 25 55 2 36,5 36,5

Tén 1600 Hz 8 7 25 5,5 2 35,5 35,5

T6n 2000 Hz 8 9 25 4,5 3 31 31

Tén 2500 Hz 8 9.5 2 3 5 29,5 29,5

T6n 3000 Hz 8 10 2 2,5 35 30 30

Tén 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31

T6n 4000 Hz 9 9,5 9,5 9,5 55 35,5 35,5

Tén 5000 Hz 13 13 15,5 14 5 40 40

Tén 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 2 40 40

Tén 6300 Hz 19 15 21 17,5 2 40 40

Tén 8000 Hz 12 13 21 17,5 0 40 40

Tén 9000 Hz 19

Tén 10000 Hz 22

Tén 11200 Hz 23

Tén 12500 Hz 27,5

Tén 14000 Hz 35

Tén 16000 Hz 56

Tén 18000 Hz 83

Tén 20000 Hz 105

DD45 6¢cem vyuziva spojku IEC60318-3 nebo NBS 9A a RETSPL je prevzato z PTB S3.6 2018 a ISO 2009-1 2010. Sila 4,5N +0,5 N

TDH39 6¢cem vyuzivé spojku IEC60318-3 nebo NBS 9A a RETSPL je prevzato z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-1 1998. Sila 4,5N +0,5 N

DD450 vyuzivéa spojku IEC60318-1 a RETSPL je pfevzato z ANSI S3.6 — 2018, sila 10 N +0,5 N.

IP30 2ccm vyuziva spojku ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 s 5mm tuhou hadickou) a RETSPL je pfevzato z ANSI §3.6 2010 a ISO
389-2 1994.

Umélé ucho DD65 v2 vyuziva spojku IEC60318-1 s adaptérem typu 1 a RETSPL je pfevzato ze zpravy ANSI S3.6 2018. Sila 10 +0,5 N

B71/B81 vyuzivad mechanickou spojku ANSI S3.13 nebo IEC60318-6 2007 a RETFL je pfevzato z ANSI S3.6 2010 a ISO 389-3 1994.
Sila 5,4N £0,5 N
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Max. HL distého ténu
Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 12,50
Umélé ucho | Umélé

Spojka 6 ccm 6 ccm ucho 2.ccm Mastoid Mastoid

Max. Max. Max. HL Max. Max.
Signal HL HL HL HL | Max. HL Max. HL
Tén 125 Hz 90 90 85 100 90,0
Tén 160 Hz 95 95 90 105 95
Tén 200 Hz 100 100 95 105 100
Ton 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50
Ton 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60
Ton 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tén 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tén 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75
Tén 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tén 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tén 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85
Tén 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90
Tén 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tén 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tén 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90
Tén 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tén 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tén 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85
T6n 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85
Tén 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70
Tén 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60
Tén 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55
Tén 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50
Tén 9000 Hz 100
Tén 10000 Hz 100
Tén 11200 Hz 95
Tén 12500 Hz 90
Tén 14000 Hz 80
Tén 16000 Hz 60
Tén 18000 Hz 30
Tén 20000 Hz 15
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Efektivni uroven maskovani uzk
sumu
Ménic DD45 | TDH39 | DD450 | ip3p B71 B81
Impedance 10Q 10Q 40 Q 10Q 10Q 12,5Q
Umélé

Spojka 6 ccm 6 ccm ucho 2 ccm Mastoid Mastoid
EM EM EM EM EM EM

Uzkopasmovy 34,5

Sum 125 Hz 51,5 49 30,0

Uzkopasmovy 30

Sum 160 Hz 44,5 41,5 26

Uzkopasmovy 26

Sum 200 Hz 37,5 355 22

Uzkopasmovy 22

Sum 250 Hz 31 29,5 18 71 71

Uzkopasmovy 19,5

Sum 315 Hz 26,5 24 16 68 68

Uzkopasmovy 17,5

Sum 400 Hz 21,5 19 13 65 65

Uzkopasmovy 15

Sum 500 Hz 17 15,5 9,5 62 62

Uzkopasmovy 13

Sum 630 Hz 14 13,5 9 57,5 57,5

Uzkopasmovy 11

Sum 750 Hz 11,5 12,5 7 53,5 53,5

Uzkopasmovy 11

Sum 800 Hz 11,5 12 6,5 52 52

Uzkopasmovy 11,5

Sum 1000 Hz 12 13 6 48,5 48,5

Uzkopasmovy 12

Sum 1250 Hz 13 12,5 8 45 45

Uzkopasmovy 11,5

Sum 1500 Hz 14 12,5 8 42,5 42,5

Uzkopasmovy 11,5

Sum 1600 Hz 14 13 8 41,5 41,5

Uzkopasmovy 10,5

Sum 2000 Hz 14 15 9 37 37

Uzkopasmovy 9

Sum 2500 Hz 14 15,5 11 35,5 35,5

Uzkopasmovy 8,5

Sum 3000 Hz 14 16 9,5 36 36

Uzkopasmovy 10

Sum 3150 Hz 14 16 10 37 37

Uzkopasmovy 14,5

Sum 4000 Hz 14 14,5 10,5 40,5 40,5

Uzkopasmovy 19

Sum 5000 Hz 18 18 10 45 45

Uzkopasmovy 22

Sum 6000 Hz 25,5 20,5 7 45 45

Uzkopasmovy 22,5

Sum 6300 Hz 24 20 7 45 45

Uzkopasmovy 22,5

Sum 8000 Hz 17 18 5 45 45

Uzkopasmovy 24

$um 9000 Hz

Uzkopasmovy 27

Sum 10000 Hz

Uzkopasmovy 28

Sum 11200 Hz

Uzkopasmovy 32,5

Sum 12500 Hz

Uzkopasmovy 40

Sum 14000 Hz

Uzkopasmovy 61

Sum 16000 Hz

Uzkopasmovy 88

Sum 18000 Hz

Uzkopasmovy 110

Sum 20000 Hz

Bily Sum 0 0 0 0 42,5 42,5

Sum TEN 25 25 16

Hodnota efektivniho maskovani je RETSPL / RETFL plus 1/3 okt. korekce pro uzkopasmovy Sum z ANSI S3.6 2010 nebo 1SO389-4

1994.
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Max. HL uzkop. Sumu
Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 10Q 100 10Q 400 100 100 125Q
Umelé Umelé
Spojka 6 ccm 6 ccm ucho ucho 2. ccm Mastoid Mastoid
Max. HL Max.

Max. HL | Max. HL HL Max. HL | Max. HL Max. HL
Uzkopasmovy 75 75
Sum 125 Hz 75 75 90,0
Uzkopasmovy 80 80
Sum 160 Hz 80 85 95
Uzkopasmovy 85 80
Sum 200 Hz 90 90 100
Uzkopasmovy 90 85
Sum 250 Hz 95 95 105 35 40
Uzkopasmovy 95 90
Sum 315 Hz 100 100 105 40 50
Uzkopasmovy 100 95
Sum 400 Hz 105 105 105 55 60
Uzkopasmovy 100 95
Sum 500 Hz 110 110 110 55 60
Uzkopasmovy 100 95
Sum 630 Hz 110 110 110 60 65
Uzkopasmovy 105 100
Sum 750 Hz 110 110 110 60 65
Uzkopasmovy 105 100
Sum 800 Hz 110 110 110 60 65
Uzkopasmovy 105 100
Sum 1000 Hz 110 110 110 60 70
Uzkopasmovy 105 95
Sum 1250 Hz 110 110 110 60 75
Uzkopasmovy 105 100
Sum 1500 Hz 110 110 110 60 75
Uzkopasmovy 105 100
Sum 1600 Hz 110 110 110 60 75
Uzkopasmovy 105 100
Sum 2000 Hz 110 110 110 65 70
Uzkopasmovy 105 100
Sum 2500 Hz 110 110 110 65 65
Uzkopasmovy 105 100
Sum 3000 Hz 110 110 110 65 65
Uzkopasmovy 100 100
Sum 3150 Hz 110 110 110 65 65
Uzkopasmovy 100 100
Sum 4000 Hz 110 110 110 65 60
Uzkopasmovy 95 95
Sum 5000 Hz 110 110 105 50 55
Uzkopasmovy 90 90
Sum 6000 Hz 105 110 100 45 50
Uzkopasmovy 90 90
Sum 6300 Hz 105 110 100 40 45
Uzkopasmovy 85 90
Sum 8000 Hz 100 100 95 40 40
Uzkopasmovy 85
$um 9000 Hz
Uzkopasmovy 85
Sum 10000 Hz
Uzkopasmovy 80
$um 11200 Hz
Uzkopasmovy 75
Sum 12500 Hz
Uzkopasmovy 70
$um 14000 Hz
Uzkopasmovy 50
Sum 16000 Hz
Uzkopasmovy 20
Sum 18000 Hz
Uzkopasmovy 0
Sum 20000 Hz
Bily $um 120 120 110 115 110 70 70
Sum TEN 110 110 100
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ANSI feCové RETSP
Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 12,50
Umélé | Umélé
Spojka 6 ccm 6 ccm ucho ucho 2.ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL
Red 18,5 19,5 17 19
Recovy ekv. V. p. 18,5 15,5 16,5 18,5
Reg, nelinearni 6 7 4.5 5.5 12,5 55 55
Redovy $um 18,5 19,5 17 19
Ekv. fe€. umu v. p. 18,5 15,5 16,5 18,5
Recovy $um, nelinearni 6 7 4,5 55 12,5 55 55
Bily um v feci 21 22 19,5 21,5 15 57,5 57,5

DDA45 (Gg-Gc) PTB-DTU zprava 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2010.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.

Uroveri fe¢i ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustické linearni vahovani)

ANSI Ekvivalentni Fe¢ové hodnoty volného pole 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Ge-Gc) z ANSI S3.6 2010 (vahovani akusticky ekvivalentni
citlivosti)

ANSI fe¢, nelinearni drover 1 kHz RETSPL ANSI §3.6 2010 (DD45-TDH39) a IP30-CIR - B71-B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI
$3.6 2010 (bez vahovani)

ANSI| max. HL redi
Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3p B71 B81
Impedance 100Q 100 100 40Q 100Q 100 1250Q
Umélé Umélé

Spojka 6 ccm 6 ccm ucho ucho 2 ccm | Mastoid Mastoid

Max. Max. Max. Max. Max.

HL HL Max. HL HL HL HL Max. HL
Red 110 110 100 90
Recovy ekv. V. p. 100 105 95 85
Reg, nelinearni 120 120 110 110 110 60 60
Recovy sum 100 100 95 85
Ekv. fe€. umu v. p. 100 100 90 80
Recovy sum, nelineamni 115 115 105 105 110 50 50
Bily Sum v feci 95 95 95 90 95 55 60
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|EC reCove RETSPL

Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 12,50
Umélé | Umélé

Spojka 6cecm 6cecm ucho ucho 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Red 20 20 20 20

Recovy ekv. V. p. 35 0,5 1.5 3.5

Reg, nelinearni 6 7 4.5 5.5 20 55 55

Redovy $um 20 20 20 20

Ekv. fe€. umu v. p. 35 0,5 15 35

Recovy $um, nelinearni 6 7 4,5 5.5 20 55 55

Bily um v feci 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

DDA45 (Gg-Gc) PTB-DTU zprava 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.

IEC droven feCi IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)

IEC Ekvivalentni feCové hodnoty volného pole (Gr-G¢) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky ekvivalentni citlivosti)

IEC fec¢, nelinearni uroveri 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) a IP30 — B71 - B81 IEC60645-2 1997 (bez vahovani)

IEC max. HL redi

DD65 v2

DD450

Méni¢ DD45 | TDH39 IP30 B71 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 125Q
Umélé Umélé
Spojka 6cecm 6cecm ucho ucho 2ccm Mastoid Mastoid
Max. Max. Max. Max. Max.
HL HL Max. HL HL HL HL Max. HL
Red 110 110 95 90
Redovy ekv. v. p. 115 120 110 100
Reg, nelinearni 120 120 110 110 100 60 60
Redovy $um 100 100 90 85
Ekv. fe€. umu v. p. 115 115 100 95
Regovy sum, nelinearni 115 115 105 105 90 50 50
Bily um v feci 95 95 95 90 85 55 60
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RETSPL Svedske feCi

Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 12,50
Umélé | Umélé

Spojka 6cecm 6cecm ucho ucho 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Red 22 22 20 20

Recovy ekv. V. p. 35 0,5 1.5 3.5

Reg, nelinearni 22 22 4.5 5.5 21 55 55

Recovy sum 27 27 20 20

Ekv. feé. Sumu v. p. 35 0,5 1.5 3.5

Recovy $um, nelinearni 27 27 4,5 5.5 26 55 55

Bily um v feci 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.

Svédska fe€, urovent STAF 1996 a IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)

Ekvivalentni droven Svédské feci ve volném poli (Ge-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky ekvivalentni citlivosti)

Svédska fe€, nelinearni trover 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) a IP30 — B71 - B81, STAF 1996 a IEC60645-2 1997 (bez vahovani)

Max. HL Svedske recCi

Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 100 100 100 40 Q 100 100 1250Q
Umélé | Umélé
Spojka 6cecm 6cecm ucho ucho 2ccm Mastoid | Mastoid
Max. Max. Max. Max. Max. Max.
HL HL Max. HL HL HL HL HL
Red 108 108 95 90
Recovy ekv. V. p. 115 120 110 100
Reg, nelinearni 104 105 110 110 99 60 60
Recovy sum 93 93 90 85
Ekv. fe€. umu v. p. 115 115 100 95
Recovy um, nelinearni 94 95 105 105 84 50 50
Bily Sum v feci 95 95 95 90 85 55 60
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RETSPL norské redi

Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedance 100 100 100 400 100 100 12,50
Umélé | Umélé

Spojka 6cecm 6cecm ucho ucho 2ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Red 40 40 20 40

Recovy ekv. V. p. 35 0,5 1.5 3.5

Reg, nelinearni 6 7 4.5 5.5 40 75 75

Redovy $um 40 40 20 40

Ekv. feé. Sumu v. p. 35 0,5 1.5 3.5

Recovy $um, nelinearni 6 7 4,5 5.5 40 75 75

Bily um v feci 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.

Norska fe€, urover IEC60645-2 1997 + 20 dB (akustické linearni vahovani)
Ekvivalentni droven norské feci ve volném poli (Ge-G¢) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky ekvivalentni citlivosti)

Norské fe€, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) a IP30 — - B71 - B81 IEC60645-2 1997 + 20 dB (bez vahovani)

Max. HL norskeé redi

Méni¢ DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedance 100 100 100 40Q 100 100Q 1250Q
Umélé Umélé
Spojka 6cecm 6cecm ucho ucho 2ccm Mastoid Mastoid
Max. Max. Max. Max. Max.
HL HL Max. HL HL HL HL Max. HL
Red 90 90 95 70
Recovy ekv. V. p. 115 120 110 100
Reg, nelinearni 120 120 110 110 80 40 40
Recovy sum 80 80 90 65
Ekv. fe€. umu v. p. 115 115 100 95
Recovy um, nelinearni 115 115 105 105 70 30 30
Bily Sum v feci 95 95 95 90 85 55 60
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Volné pole
ANSI S3.6-2010 VolIné pole, max. SPL
1SO 389-7 2005 Max. HL volného pole dosahneme odectenim hodnoty vybraného RETSPL
Binauralné Binaurélné ne:bo Konfigurace volného pole
manauralné
0° 45° 90° korekce Tén Uzkopasmové
Frekvence 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 o1 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 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 3,5 -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 -11 -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
Bily Sum 0 -4 -5,5 2 100
r
Volné pole ANSI
Volné pole, max. SPL
ANSI S3.6-2010 Max. HL volného pole dosahneme odectenim hodnoty vybraného
RETSPL
Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manaurainé
0° 45° 90° 135° 180° korekce 0°—45° -90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max. SPL
Red 15 11 9,5 10 13 2 100
Regovy $um 15 11 9,5 10 13 2 100
Re¢ — bily
g 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
r
Volné pole IEC
Volné pole, max. SPL
ISO 389-7 2005 Max. HL volného pole dosahneme odectenim hodnoty vybraného
RETSPL
Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manaurainé
0° 45° 90° 135° 180° korekce 0°—45° -90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max. SPL
Red 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Regovy $um 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Rec - bily 25| -15 -3 2,5 05 2 97,5
Sum
D-0133813-C— 2024/06 &

AD629 - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 57



Svédské volné pole
Volné pole, max. SPL
ISO 389-7 2005 Max. HL volného pole dosdhneme odectenim hodnoty vybraného
RETSPL
Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manauralné
0° 45° 90° 135° 180° korekce 0° —45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max. SPL
Reg 0 -4 5,5 5 2 2 100
Reg — bily
sum 25 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Norské volné pole
Volné pole, max. SPL
ISO 389-7 2005 Max. HL volného pole dosahneme odectenim hodnoty vybraného
RETSPL
Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manaurainé
0° 45° 90° 135° 180° korekce 0°—45° - 90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max. SPL
Red 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Redovy $um 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Reg — bily
sum 2,5 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Ekvivalentni volné
Regovy audiometr
TDH39 DD45
IEC60645-2 1997 PTB - DTU
ANSI S3.6-2010 2010
Spojka IEC60318-3 IEC60318-3
Frekvence Gr-Gc Gr-Gc
125 -17,5 -21,5
160 -14,5 -17,5
200 -12,0 -14,5
250 -9,5 -12,0
315 -6,5 -9,5
400 -3,5 -7,0
500 -5,0 -7,0
630 0,0 -6,5
750
800 -0,5 -4,0
1000 -0,5 -3,5
1250 -1,0 -3,5
1500
1600 -4,0 -7,0
2000 -6,0 -7,0
2500 -7,0 -9,5
3000
3150 -10,5 -12,0
4000 -10,5 -8,0
5000 -11,0 -8,5
6000
6300 -10,5 -9,0
8000 +1,5 -1,5
P )Y
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Hodnoty utlumu zvuku pro
sluchatka
Frekvence Utlum
TDH’39{ DP45
nebo PN 51
[Hz] [dB]* [dB]*
125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750 -
800 11 37
1000 15 37
1250 18 35
1500 -
1600 21 34
2000 26 33
2500 28 35
3000 -
3150 31 37
4000 32 40
5000 29 41
6000 -
6300 26 42
8000 24 43

*1SO 8253-1 2010

D-0133813-C— 2024/06
ADB629 - Navod k pouziti - CS

e Y
.
Interacoustics

Strana 59



5.3 Pfifazeni kolikit AD629

Zasuvka Konektor Kolik Kolik Kolik
Sit Zivé Neutraln Uzem
é néno
IEC C6
Levy a Pravy
Ins. Levy a Pravy .T:I’V‘?
1 5 Zemnici Signal -
Kostni
Ins. Maska 6,3mm Mono
TB
Mik.2 .;ET[:T) Zemnici Napéjeni Signal
TF (pfedni panel) roes
Pat.Resp. 6,3mm Stereo -
CD Zemnici CD2 CD1
TF (bo¢ni panel) 153 Zemnici Napajeni Signal
Ea
Monitor(bo¢ni panel) 3,5mm Stereo Zemnici Pravy Levy
FF1 a FF2 T Zemnici Signal -
RCA
USB A (4 x Host) USB B (Zafizeni)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data- 2. Data-
3. Data+ 2 3. Data+
4.  Zemnici 4 =113 4.  Zemnici
LAN Ethernet
1. TX+  Prenos dat+
1 &
— 1. TX- Pfenos dat-
[T

RJ45 Zasuvka

i

1 @

RJ45 Zastréka kabelu

2. RX+  Prijem dat+
3. Nepfipojeno
4.  Nepfipojeno
5. RX- Pfijem dat-
6. Nepfipojeno
7. Nepfipojeno
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5.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pfistroj je vhodny k pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouZiti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického rueni pfilis vysoka.

UPOZORNENI: ZAKLADNI FUNKCE pristroje v souladu s definici vyrobce:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADN| FUNKCE. Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADN|I FUNKCE
nemuze vést k nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konecna diagndéza musi byt vZdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Tento pfistroj se nesmi umistovat vedle jiného zafizeni, mohlo vést k jeho nespravnému provozu. Pokud je
takovéto umisténi nezbytné, musi se tento pfistroj a dalSi zafizeni sledovat s cilem ovéfeni jejich spravného
provozu.

V pripadé pouziti jiného pfislusenstvi a kabell nez v souladu se specifikacemi vyrobcem tohoto zafizeni
mize dojit ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a
nespravné funkci. V této ¢asti naleznete seznam pfisluSenstvi a kabeld.

PFenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou napf. anténni kabely
nebo externi antény) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti do 30 cm od jakékoli ¢asti pfistroje, v€etné kabell
specifikovanych vyrobcem. V opaéném pFipadé muze dojit ke zhorSeni vlastnosti pfistroje.

Tento pfistroj splfuje poZzadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B, skupina 1.

UPOZORNEN:I: Neexistuji Zzadné odchylky od pouzitych vedlejsich norem a pFidavko.

UPOZORNENI: Veskeré nutné pokyny pro udrzbu spliiuji poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a najdete je v ¢asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalSi kroky se nevyzaduiji.

Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkl na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dllezité pouzivat
pouze pfisluSenstvi specifikovana v ¢asti 1.3

Za shodu s normou IEC 60601-1-2 odpovida pfisluSna osoba provadéjici pfipojeni k dalSimu zafizeni.

Shoda s pozadavky na EMC podle normy IEC 60601-1-2 je podminéna dodrzenim nize uvedenych typl a
délek kabelu:

Popis Délka (m) Stinéno (Ano/Ne)
Monitorovaci nahlavni souprava 29 Ano
s mikrofonem
Kostni vibratory 2,0 Ne
Audiometricka nahlavni souprava 2,0 Ano
Odposlechovy mikrofon se | 1,9 Ano
sponou
Reproduktory volného pole 0,6+0,9 Ano
Tlagitko pro reakci pacienta 2,0 Ano
USB kabel 1,9 Ano
D-0133813-C— 2024/06 &
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické zareni

Tento pfistroj (AD629) je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je

povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavkl Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 U tohoto pristroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitini funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zpusobovaly ruseni okolniho elektronického
zafizeni.

VF emise Tfida B Tento pfistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti / Vyhovuje

zéableskové emise

IEC 61000-3-3

pfistrojem.

Doporucéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto

Tento pfistroj (AD629) je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované VF rusivé jevy.
Zakaznik nebo uzivatel pristroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

", L, Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer'uowty ma}xn:nalnl [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W d=117VP d=117VP d=2,23\P
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

Pro vysilac¢e s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vy$e mize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech
(W) udavany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

struktur, pfedmétl a osob.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pfistroj (AD629) je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

povinen zajistit, aby byl pfist'roj pouzivan v takovém prostfedi.

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonoveé
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost vy$Si nez
30 %.

Odolnost v{ci blizkym
polim z bezdratovych
komunikacnich VF
zafizeni

IEC 61000-4-3

Bodova frekvence 385-
5,785 MHz

Urovné modulace
definované v tabulce 9

Jak je definovano
v tabulce 9

Bezdratové vysokofrekvenéni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat
v blizkosti zadnych ¢asti pfistroje.

Rychly elektricky

+2 kV pro napéjeci vedeni

+2 kV pro napajeci
vedeni

Kvalita napajeni ze sité by méla byt

prechod/vyboj . takova, jaka je v obvyklém komerénim
*1 KV pro vstupni nebo 1 nebo rezidenénim prostredi
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni +1 kV pro vstupni P :
nebo vystupni vedeni
PFepéti +1 kV linka k lince +1 kV linka k lince Kvalita napéajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi +2 kV linka k zemi nebo rezidenénim prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti ve vedeni
elektrického napajeni

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % ponofeni do
ur)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni do
uT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponofeni do
uT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni do
uT)
pro 25 cyklu

0 % UT (100 % ponofeni do
ur)
pro 250 cykll

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponoreni
do UT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni
do UT)
pro 25 cyklu

0 % UT (100 %
ponofeni do UT)
pro 250 cykll

Kvalita napajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
uzivatel tohoto pristroje potfebuje
neprerusovany provoz béhem vypadku
v siti, doporu¢ujemepfistroj napajet

z neprerusitelného zdroje napajeni nebo
z baterie.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole napajeci frekvence musi
byt na urovni charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole
v tésné blizkosti -
zkouska odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Uroven

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

V pfipadé, Ze pfistroj obsahuje
magneticky citlivé soucasti nebo obvody,
nemeéla by byt blizka magneticka pole
vys$i nez testovaci urovné uvedené

v tabulce 11.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Grovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Tento pfistroj (AD629) je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.
Test odolnosti Uroven testu IEC / EN 60601 | Uroveii shody Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi
Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
pristroje véetné kabell, nez je
doporu€ena odstupova vzdalenost
vypocitana podle rovnice pfislusné
k frekvenci vysilace.

Doporucéena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3Vrms 3Vrms

6 Vrms 6 Vrms d= 3,5

V pasmech ISM Vrms

(a radioamatérskych pasmech

pro prostfedi domaci

zdravotnické péce).
Vyzafovana VF 3V/m 3Vim

80 MHz a2 2.7 GH d:—3'5 \/ﬁ 80 MHz az
IEC / EN 61000-4-3 zaze, z V/m

800 MHz
10 V/im 10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz (V pfipadé domaci ”
d tnické péc — .
Pouze pro prostfedi domaci zdravotnické pece) d= V/m \/ﬁ 800 MHz az 2,7 GHz

zdravotnické péce
Kde P je maximalni nominaini vystupni
vykon vysilace ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt niz§i nez urover shody pro
pfislusny frekvenéni rozsah®

K ruSeni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()
POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a osob.
3 Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaéi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami
nebo vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v disledku fixnich VF vysilacu. Pokud
intenzita méreného pole v misté, v némz je pfistroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF Uroveri shody, je nutné
zkontrolovat normalni provoz pfistroje pozorovanim. Pokud bude zjiStén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jak napr.
zména orientace nebo umisténi pristroje.
PV ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizi nez 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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