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1 Bevezeto

1.1 A kézikonyvrél
Ez a kézikdnyv az AD629 firmware verzié 1.42 készllékre vonatkozik. A termék gyartdja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat

Az AD629 audiométer a hallascsdkkenés vizsgalatara szolgal6 eszkdz. Az ilyen tipusu orvosi készulékek
teljesitménye és specidlis jellemzéi a felhasznald altal megadott tesztelési feltételeken alapul, és a
kdrnyezeti és miikodtetési feltételektdl fliggben eltérd lehet. A diagnosztikai audiométerrel végzett
hallascsokkenés szlrés sikeressége a paciens megfelel6 egylttmikodésétdl fligg. A nem megfeleléen
valaszold betegeknél lehetéség van olyan tesztek elvégzésére, amelyek legalabb néhany értékelheté
eredményt adnak. llyen esetekben a “normalis hallas” diagnosztizalasakor nem szabad figyelmen kivdl
hagyni esetleges mas, ezzel ellentétes eredményre mutato jeleket. Ha a hallasérzékenységgel kapcsolatban
tovabbi kételyek mertiinek fel, teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni.

Az AD629 audiométert kizardlag audiolégus szakorvos, flil-orr-gégész szakorvos vagy képzett szakember
hasznalhatja. A megfelel6 méréshez az ISO 8253-1 szabvany szerinti zajmentes kdrnyezetet kell biztositani.
Ez az eszk6z barmely pacienscsoport esetében hasznalhato, nemtél, életkortdl és egészségi allapottol
fuggetlenll.A paciens biztonsagat elsédleges szempontként értékelve, fokozott korultekintéssel kell a
késziléeket mikodtetni. Az optimalis pontossag érdekében fontos, hogy a paciens nyugodtan, stabilan
helyezkedjen el.
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1.3 A termék leirasa

Az AD629 egy 2 csatornas, klinikai audiométer, amely légvezetéses, csontvezetéses, és szabad hangtéri
kimenetekkel rendelkezik.

A készilék nagy szamu klinikai vizsgalat elvégzését teszi lehetévé: magas frekvencias vizsgalatok, SISI stb.

Tartozékok DD45 audiometrias fiilhallgato?

B71 csontvezetéses vibratorAPS3 visszajelzé gomb?
APS3 Patient response button’

Bebeszélé mikrofon

Tapkabel

Hasznalati utmutato

Tobbnyelvi CE hasznalati atmutaté

Opcionalis kiegésziték Diagnostic Suite szoftver

OtoAccess® adatbazis kezeld szoftver
Hordtaska (standard vagy gorgés)
IP30 audiometrias inzert fiilhallgatok®
TDH39 Audiometrias fiilhallgaté?
DD450 Audiometrias fiilhallgaté?
DD65v2 audiometriai headset!

B81 csontvibrator!

Visszabeszéld mikrofon
Szabadhangtéri hangszérok SP90 (kilsd erdsitével)
AP12 Erésit6é 2x12 Watt

AP70 Erésité 2x70 Watt

1.4 Figyelmeztetés

A kézikdnyvben a figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések az alabbi jelentésekkel
hasznalatosak:

1.5 Reklamacidk/biztonsagi jelentések:

VIGYAZAT: olyan veszélyhelyzetre hivja fel a figyelmet, amely elharitas
hianyaban halalt vagy sulyos sérllést okozhat.

FIGYELEM: a biztonsagi figyelmeztets jelzéssel egyutt olyan veszélyes
helyzetet jeldl, amely kisebb vagy a berendezés kdrosodasahoz, ha nem
héritja el.
A MEGJEGYZES jelolés személyi sériiléshez nem kapcsol6dd, egyéb
gyakorlati megjegyzésre vonatkozik vagy a berendezés kdrosodasahoz

NOTICE

Kérjuk, hogy a termékhibakkal (hardver- vagy szoftverhibdkkal) kapcsolatos barmilyen esemény esetében
(amelynek nem feltétlenul szlkséges oksagi kapcsolatban lennie a termékkel) forduljon a helyi
forgalmazdjahoz. Javasoljuk, hogy a felhasznal6é az eseménnyel kapcsolatos minden ismert tényt jelentse. A
paciens vagy a felhasznald egészségére jelentds hatassal jard sulyos eseményrdl (sulyos kedvezétlen eset)
kapott értesités esetén a helyi forgalmazé a megfelel§ éberségi rendszere utjan koteles ezt jelenteni az
Interacousticsnak. Az Interacoustics gondoskodik arrél, hogy a paciens hazajanak szabalyozo6 hatésaga az
éberségi kdvetelményeknek megfeleléen tajékoztatast kapjon. Az Interacoustics valamennyi
termékreklamacioét és kedvezétlen eseményt a belsé eljarasnak megfeleléen kezeli.

1) IEC60601-1 szerint, alkalmazott részek
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1.6 A termék eldobasa

Az Interacoustics elkotelezett a termékei biztonsagos artalmatlanitasa mellett, amikor mar nem
hasznalhatok. Ehhez elengedhetetlen a felhasznal6é kézremiikddése. Ezért az Interacoustics elvarja, hogy
betartsdk az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara vonatkozo helyi hulladékkezelési
el6irasokat, és az eszkdzt ne dobjak ki a valogatas nélkili hulladékkal egyitt.

Amennyiben a termék forgalmazdja visszavételi programot folytat, ezt kell hasznalni a termék helyes

eldobasanak a biztositasa végett.

e %
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2 Kicsomagolas és telepités

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

A sériilés ellenérzése

Az AD629 készilék beérkezése utan gy6z8djon meg arrdl, hogy a szallitési ellendrzé listan talalhato
valamennyi komponenst megkapott. Hasznalat el6tt valamennyi 6sszetevit szemrevételezéssel
ellenérizzen, hogy nincsenek-e karcolasok és hianyzé alkatrészek. A szallitmany teljes tartalmat ellendrizni
kell mechanikai és elektromos mikodés szempontjabdl. Ha a készulék hibas, azonnal Iépjen kapcsolatba a
helyi forgalmazéval. A termék csomagolasat 6rizze meg, hogy a szallitd meg tudja vizsgalni, és On sziikség
esetén érvényesithesse biztositasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késdbbi szallitas esetére
Az AD629 készlilék kifejezetten a komponensekhez tervezett szallitddobozban érkezik. Javasoljuk, hogy a
dobozokat 6rizze meg késdbbi szallitashoz visszakiildés vagy szerviz sziikkségessége esetére.

Jelentés és visszakiildési eljaras

Minden hianyzo alkatrészt, meghibasodast vagy (a szallitas kévetkeztében) sérilt komponenst azonnal
jelezni kell a készillék szallitoja/helyi forgalmazdja felé, mellékelve a szamlat, a sorozatszamot és a
probléma részletes leirasat. A helyi szervizzel 6sszefigg barmely informacidval kapcsolatban, kérjuk,
forduljon a helyi forgalmazojahoz. Amennyiben a rendszert / komponenseket javitasra vissza kell kiildeni, a
termékkel kapcsolatos problémakra vonatkozé minden részletet tdltse ki a jelen kézikdnyvhdz mellékelt
»Visszakildési jelentés”-ben (Return Report). Nagyon fontos, hogy a problémaval kapcsolatos minden
ismert tényt ismertessen, mivel a mérndk ennek alapjan érheti meg és oldhatja meg a problémat az On
megelégedésére. A szerviz-/visszakiildési eljaras 6sszehangolasaért és az ezzel 6sszefiiggbé formasagokeért
a helyi forgalmazéja felel6s.

Tarolas
Ha az AD629 készuléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a Mlszaki jellemz8k részben leirt tarolasi
feltételeket.

D-0133822-C — 2024/06 ()
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2.2 Jelolések

A készuléken az alabbi jeldlések talalhatdak:

Szimbolum

Magyarazat

R

B tipusu érintkez6 alkatrészek

Kovesse a Hasznalati utmutatd utasitasait

pid

WEEE (EU-iranyelv)

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad valogatatlan
hulladékként kidobni, hanem szelektiv gyUjtéhelyre kell szallitani, ahol
hasznositasra és Ujrahasznositasra kerul sor.

0123

A CE jeldlés az MD szimbdlummal egytt azt jelzi, hogy az Interacoustics
A/S megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelet
I. melléklete el6irasainak.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositészam: 0123.

MD

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas éve

Gyarto

ETL listazasi jelzés

AR
A\ 4

Interacoustics

Logo
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2.3 Altalanos figyelmeztetések és 6vintézkedések

A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatoé teljes szovegét

Az AD629 készlilék csatlakoztatasa el6tt és hasznalata soran a felhasznalonak figyelembe kell
vennie a kdvetkez6 figyelmeztetéseket, és ezeknek megfeleléen kell eljarnia.

Az AD629 készlilék szamitogéphez csatlakoztatasakor kérjik, Ugyeljen az alabbi figyelmeztetésekre:

Ezt a berendezést mas berendezéshez kell csatlakoztatni, és ugy alkotnak elektromos orvosi
rendszert.

Ha a készllékhez kilsé berendezést csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy mas
csatlakozéira, Ggyeljen arra, hogy a csatlakoztatott berendezések megfeleljenek a
termékszabvanyoknak (pl. az IEC 60950-1 szabvany IT berendezésekhez vagy az IEC 60601-
sorozat orvosi elektromos berendezésekhez). Tovabba minden ilyen kombinacionak - elektromos
orvosi rendszernek - meg kell felelnie az IEC 60601-1 altalanos szabvany 3. kiadasa 16.
cikkelyének.

Az IEC 60601-1 szabvanyban talalhaté szivargé aram el6irasnak nem megfelelé berendezéseket a
beteg kérnyezetén kivil kell tartani, azaz legalabb 1,5 m-re a beteg alatamasztasatdl, vagy
elvalaszt6 transzformatorral kell ellatni a szivargé aram csokkentése érdekében.

Barmely személy, aki a jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozéhoz kiilsé berendezést
csatlakoztat, elektromos orvosi rendszert hoz létre, és ezért felel6s annak biztositasaért, hogy a
rendszer megdfelel az el6irdsoknak. Ha kételyei meruinek fel ezzel kapcsolatban, forduljon orvosi
miszer szakértbhdz vagy a helyi markaképviselethez. Ha az AD629 miiszert szamitdégéphez
csatlakoztatja (rendszert képezd IT berendezés), biztositsa, hogy ne érjen a beteghez a szamitégép
Uzemeltetése kdzben.

Szeparacids eszkdz (levalasztd eszkdz) sziikséges a beteg kdrnyezetén kivil elhelyezkedd berendezés
elvalasztdsahoz a beteg kérnyezetén belll elhelyezkedd berendezéstdl. Kuléndésen szikség van ilyen
szeparacios eszkdzre, amikor halozati kapcsolatot hoz létre. A szeparacids eszkdzre vonatkozo eléirasokat
az IEC-60601-1 16. cikkelye hatarozza meg.

A készllék az aramiités veszélyének elkerlilése érdekében csak foldelt halozati kabelhez csatlakoztathato.
Ne hasznaljon semmilyen tovabbi elosztot vagy hosszabbitd vezetéket.

A készulék litiumos gombelemmel miikédik. Az elemet csak szakemberek tolthetik fel. Az elemek
felrobbanhatnak, vagy égési sérulést okozhatnak, ha szétszereli, sszetdri vagy nyilt langnak, magas
hémérsékletnek teszi ki. Ne zarja rovidre.

A berendezés barmineml mddositdsa az Interacoustics engedélye nélkdl tilos.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetdvé teszi a vonatkozé kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat,
kalibracios utmutatdkat, vagy barmely egyéb informaciot, amely segit a szervizszemélyzetnek az audiométer
minden olyan alkatrészének javitdsaban, amelyet az Interacoustics szervizszemélyzet altal javithatonak

jelolt.

A A jelen AD629 készulékkel valéo munka soran a kdvetkez§ altalanos 6vintézkedéseket kell
betartani.

Ne helyezze be és ne hasznadlja az inzert flilhallgatét uj, tiszta és hibatlan allapotu fililleszték nélkil. Minden
esetben ellenérizze a szivacs vagy fllilleszték helyes behelyezését. A keresztfert6zések elkerilése
érdekében a szivacs és fulillesztékek kizardlag egyszer hasznalatosak.

A készuléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék é6mdlhet ra.

D-0133822-C — 2024/06 )
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Az opcionalis EarTone5A inzert hangforrashoz tartozé szivacsos fllillesztéket minden vizsgalat elétt ajanlott
kicserélni. Az egyszer hasznalatos fulillesztékek garantaljadk a megfeleld higiéniai feltételeket minden
paciens szamara, valamint szikségtelenné teszik a fejpant és a fllparna rendszeres tisztitasat.

e A szivacsos fulillesztékbdl kiallé fekete csdvet az inzert hangforras hangcsévének végéhez kell
csatlakoztatni.
Csavarja 0ssze a szivacsos fillillesztéket a lehet6 legkisebb atmérére.
Helyezze be a paciens halldjarataba.
Tartsa a szivacsos fllillesztéket addig, amig kitagul és teljesen lezarja a halléjaratot.
Vizsgalat utan a szivacsos fllillesztéket a fekete csével egyltt vegye le a hangcsé végérdl.
Az U] szivacsos fllilleszték felhelyezése el6tt ellendrizze az inzert hangforrast.

A késziléket tilos magas oxigéntartalmu kérnyezetben vagy gyulékony anyagok kdzelében hasznalni.

] Bar az AD629 késziilék megfelel a vonatkoz6 elektromagneses kompatibilitasi
ini VIGYAZAT (EMC) eléirasoknak, lehetbleg ne tegye ki elektromagneses sugarzasnak, pl.

ne hasznaljon a kézelében mobiltelefont. Ha a készuléket masik miiszer vagy
berendezés kdzelében hasznalja, gy6z6djon meg réla, hogy nem jelentkezik
interferencia. Lasd még az EMC-re vonatkozé mellékletet.

Az itt fel nem tlntetett tartozékok, hangforrasok és kabelek hasznalata (az
Interacoustics altal, belsé komponensek cserealkatrészeként arusitott
szervizeld alkatrészek kivételével) ndvelheti az eszk6z emisszidjat, illetve
csokkentheti a védettségét. A feltételeket teljesité tartozékok, hangforrasok és
kabelek listajat lasd az EMC-re vonatkozé mellékletben.

MEGJEGYZES Az adatvédelem részeként kdvesse a kdvetkezé pontokat:

. Hasznaljon Microsoft altal tdmogatott operacids rendszereket

. Ellenérizze, hogy az operaciés rendszer biztonsagi funkciéi naprakészek és hibamentesek legyenek
. Engedélyezze az adatbézis titkositast

. Hasznaljon egyedi felhasznaldi fiokokat és jelszavakat

. Helyi adattarolassal védje a szamitdgépekhez valé fizikai és halézati hozzaférést

. Hasznaljon frissitett virusirtét, tlzfalat és malware-védelmi szoftvert

. Alkalmazzon megfeleld eljarast az adatok biztonsagi mentésére

. Alkalmazzon megfelelé naplé meg6rzési eljarast

. Biztositsa az alapértelmezett adminisztracids jelszavak megvaltoztatasat

O©CoO~NOODWN -

Olyan operacids rendszerek alkalmazasa, amelyek szoftver- és biztonsagi tamogatasat a Microsoft
megszuntette, ndvelni fogja a virusok és rosszindulati programok kockazatéat, és meghibasodasokhoz,
adatvesztéshez és -lopashoz, valamint nem rendeltetésszer(i hasznalathoz vezethet.

Az Interacoustics A/S nem vonhatd felelésségre az On adataiért. Az Interacoustics A/S egyes termékei
tamogatnak a Microsoft altal nem tdmogatott operacios rendszereket, vagy egyittmikddhetnek velik. Az
Interacoustics A/S azt javasolja, hogy mindig a Microsoft altal tamogatott, teljes mértéki biztonsagi
frissitésekkel ellatott operacids rendszereket hasznaljon.

e %
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3 A késziilék hasznalata - Beallitas és
telepités

Az alabbiakban az AD629 attekintése lathato:

Monitor
hangszo
rok

Hatso panel - csatlakozék

Mikrofon és
fejhallgato
(headset)
mini jack-
dugok

Bebeszél6
mikrofon

Az AD629 bal felsé része (kijelz6tartdé) monitorhangszorét tartalmaz.

/'

Be- és
kikapcsolas

Els6 panel

kijelz6 és

nyomo és
tekerd
gombok

A készulék bal oldalan talalhaté két minijack-dugé a mikrofonhoz és fejhallgatéhoz - vagy headsethez. Ez
hasznalatos a mikrofonos fejhallgatdhoz/hangszéréhoz (TB) és az bebeszélé6mikrofonhoz (TF).

Egy gégemikrofont lehet bedugni a készlilék felsé részébe, az bebeszélé mikrofon gombja felett
kozvetlenul. Ez hasznalhatd a pacienshez torténé beszédhez. Amikor nincs bedugva a csatlakozéba, a

mikrofon a kijelz6 alatt helyezhet el. Tovabbi részletekért olvassa el a betegkommunikaciorél sz6loé

részt.

A készilék jobb felsé oldalan taldlhat6 a be-/kikapcsolé.

Gy6z8djon meg arrél, hogy az audiométert ugy helyezze el, hogy a beteg ne lathassa/hallhassa, ahogyan

a klinikus a készuléket hasznalja

D-0133822-C — 2024/06
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3.1 A hatlapon talalhaté kiils6 csatlakozasok - Standard tartozékok
A hatlapon talalhaté az 6sszes tobbi csatlakozoé (dugalj):

4 USB A
gsi%a?(ozé a Csatlako’zo a Standard B71 Paciens Visszabeszéld
PC nyom'tatohoz, fejhallgatok csontvez visszajel mikrofon
' egérhez, DD45/ et6 26 bemenet
csatlakoztata billentyiizethez TDH39
sahoz és pendrive-hoz DD65v2

Tapcsatla LAN 1.és2. Inzert Inzert Extra Kulsé CD
koz6 (kés6bbi szabad mikrofon maszko- pacienshez / MP3
felhaszna hangtéri IP30 las beszéld bemenet
lashoz) kimenetek mikrofon,
pl. asztali
mikrofon

Specialis megjegyzések:
¢ A standard DD45 headseten kivul négy masik légvezetd hangforras hasznalhaté (mind specifikus
kimenetekhez csatlakoznak az AD629-en):
e DD450: A nagy frekvencia HF headsetet igényel
o DDG65v2: DD45 helyett korkords fejhallgato is hasznalhato
e Az IP30 inzert mikrofon standard inzert mikrofon
e A LAN csatlakozast jelenleg nem hasznaljak semmilyen alkalmazashoz (csak belséleg a
gyartasnal)
e 2. mikrofon: Lasd a paciens kommunikacidjarol szoloé részt (beszéd a paciensnek és vissza)
e CD-bemenet: Az IEC 60645-2 elGirasainak valé megfelelés érdekében lineéris
frekvenciavalasszal kell rendelkeznie a csatlakoztatott CD lejatszonak
e Az USB csatlakozasok az alabbiakra hasznalatosak:
e PC csatlakoztatasa a Diagnostic Suite-hoz (a nagy USB csatlakozo)
o Kozvetlen nyomtatas
e PC-billentylizet (az lUgyfélnevek megadasahoz)

3.2 PC-interfész

A hibrid mdédra (on-line és szamitégépes lizemmad), valamint a beteg/vizsgalat adatatvitelre vonatkozé
részletekért lasd a Diagnostic Suite szoftver hasznalati utmutatéjat.

e 3
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3.3 Betegkommunikacié és monitorozas

3.3.1 Bebeszélémikrofon

A Talk Forward gomb (21) bekapcsolja abebeszél6 (talk forward) mikrofont. Az AD629 harom

mikrofoncsatlakozo6t tartalmaz, amelyek az alabbi prioritasok szerint mikddnek (attél figgéen, hogy

melye(ke)t csatlakoztattak):

o 1. prioritas: A készilék bal oldalan talalhaté mini jack hasznéalhaté headsettel fejhallgato-
csatlakozéval egyiitt. Ez az elsé.

e 2. prioritas: Az AD629 hattyanyaku mikrofon (1) a " Talk Forward " (21) gomb felett talalhaté. Ha
nincs mikrofon csatlakoztatva az 1. prioritasu mikrofonhoz, akkor ez hasznalatos.

Az alabbi képen lathatd, hogy amig aktiv az bebeszélémikrofon (21) (azaz lenyomtak a gombijat), addig a
betegkommunikacié kalibracids (er6sségi) szintje és intenzitasi szintje allithatd. A kalibracios szint
valtoztatasahoz a klinikus beallithatja a HL dB teker6gombjat(41) a megfeleld szintre. Az intenzitas

szintjének allitdsahoz a 2. csatorna teker6gombja (43) hasznalando.
TalkForwad

Intensity - 0dB SPL

3.3.2 Talk Back
A kezel® az egyik aldbbi modon hasznéalhatja a Talk Back (28) opciot:
¢ Ha nem csatlakozik fejhallgatd a hedset kimenethez (bal oldali csatlakozd), akkor a hang a kijelzé
melletti Talk Back hangszérokon keresztiil hallhatd(2).
e Ha a készuilékhez fejhallgatd/headset csatlakozik, akkor a visszabeszélés (talk back) ezen
keresztul mikodik.

A TB szint beallitasahoz tartsa a TB gombot lenyomva, és hasznalja a bal/jobb tekerégombota szint
beallitasahoz.

3.3.3 Monitorozas
Az 1., 2. vagy mindkét csatorna egylttes monitorozasa a "Monitor" gomb (27) egyszeri, kétszeri vagy
haromszori lenyomasaval érhet6 el. Ha negyedszer is kivalasztja, akkor ismét kikapcsolja a monitorozé
funkciét. A monitorszint beallitasahoz tartsa a monitorgombot lenyomva, és hasznalja a bal/jobb
teker6gombota szint beallitdsahoz.

Monitor

Chl vl 176 — e o | —

Ch2 Lvl : 65 ———"T'-—

A kivant hallgatasi mod kivalasztasa:
A monitor headseten keresztll érheté el a monitorjel, ha csatlakoztatva van,ha nincs, akkor a belsé
monitor hangszéron at.

D-0133822-C — 2024/06 )
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3.4 Uzemeltetési utasitasok
Az alabbi abran az AD629 elblapja lathaté a gombokkal, teker6gombokkall és kijelzével:

|- = — (6)

Hasy Haey B Y

[ s—| — ] e— —

L::;.Jr_u_uj:._.: 1, .;:4-:

(41)

22|l 23) | 29| (25) |

[ s | s [ s | s Y s | s |

@1 |29 ][eo ! [en e ]

T e o F_,LJ'._Y.):&suﬁé)(éd)
(26)] @0 [(28) |
‘a0 [ @8]
) [ o

(42)

A kovetkez6 tablazat az egyes gombok és kapcsoldk funkcidit irja le.

Név/funkcié
1 Mikrofon
2 Visszajelzd hangszord
3 Szines kijelzé
4 Visszajelzés kijelzése
5 1. csatorna

D-0133822-C — 2024/06
ADG29 - Hasznalati utmutat6 - HU

Leiras

Az él6hangos beszédhez és a bebeszéld rendszerhez, mellyel a
beteggel tudunk komunikalni a vizsgal6 kabinban.

A betegtdl szarmazé beszéd hallgatasahoz a vizsgalé kabinon
kivl.

A kil6nb6z6 vizsgalati képernybk megjelenitéséhez. Tovabb
magyarazzuk majd az adott vizsgalatokat leir6 fejezetekben.

Az inger elhangzasakor a beteg visszajelzését jeleniti meg.
A beteg visszajelz8 kapcsold hasznalatakor lathaté fényjelzés,
amelyet a paciens a valasz észlelésekor aktival.

Az 1. csatorna intenzitasi szintjét mutatja, pl.:

15dB

[

e 3

s
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7-14

15

16

17

18

19

20

21

22

Név/funkcid

Maszkolas / 2. csatorna

Funkcidbillenty(k

Shift

Ideiglenes beallitas

Beallitas
Vizsgalatok

Torlés /
Gorbe torlése

Save Session/
New Session

Print

Bebeszélémikrofon

Tone / Warble

D-0133822-C — 2024/06
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Leiras

Az 2. csatorna maszkolasat vagy intenzitasi szintjét mutatja, pl.:

50dB

HL

A gombok hasznalati funkcioja a kivalasztott teszt képerny6tél és
kérnyezettdl fligg. Tovabb magyarazzuk majd az adott
vizsgalatokat leird fejezetekben.

A Shift gombbal érheték el a gombok alatt délt betlvel kiirt
funkciok.

Lehetdvé teszi, hogy a klinikus ideiglenes valtoztatdsokat
végezzen bizonyos beallitdsokban az adott vizsgélaton beldl. A
valtoztatasok alapértelmezettként torténé elmentéséhez (a
kovetkezd munkafolyamathoz), nyomja meg a "Shift (15)", majd a

(14) gombot. A kiilonb6zd beallitasok kozott a jobb
oldali teker6gombbal valaszthat (43). Az egyes beallitasokat a bal
oldali teker6gombbal modosithatja (41).

A szokasos beallitasok menU elérhet6 specifikusabb
vizsgalatokhoz, és az altalanos beallitasok modosithatok. Ez
akkorhasznalhatd, amikor a specialis vizsgalatok elérhetdk: Auto
tests (HW, Békésy), MHA, SISI. A valtoztatasok
alapértelmezettként torténé elmentéséhez (a kdvetkezé
munkafolyamathoz), nyomja meg a "Shift (15)", majd a

(14) gombot. A kiildnb6zé beallitasok kdzott a jobb
oldali teker6gombbal valaszthat (43). Az egyes beallitasokat a bal
oldali teker6gombbal médosithatja (41).

A viszgalat alatt az egyes mentett pontok torélheték az
audiogrambol.Egy teljes tesztgdrbét a “Shift (15)" gomb lenyomva
tartasaval és e gomb megnyomasaval tordlhet.

Egy munkafolyamat elmentése a vizsgalat utédn vagy Uj vizsgalat
inditdsa a “Shift (15)" gomb lenyomva tartasaval és e gomb
lenyomasaval. (Az Gj munkafolyamat visszaallitia a 16 és 17
pontban mentett alapértelmezett beallitasokat.)

Az eredményeket kdzvetlenil a vizsgalat utan kinyomtathatja (egy
tamogatott USB nyomtatéval).

A beteghez beszélhet kdzvetlenul a fulhallgatéban a mikrofonon
keresztll. Az inger intenzitasa a “HL dB” (41) elforgatasaval és a
“Talk Forward” gomb lenyomasaval médosithaté.

A gomb egyszeri vagy kétszeri megnyomasaval tiszta vagy
frekvenciamodulalt hangok lejatszasa kozul valaszthat. A
kivalasztott ingerek a kijelzén lathatok, pl.:

Right - Warble tone

104 |

]
10 |
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Név/funkcio Leiras

23 Hangf3jl Lehet6vé teszi, hogy valaki beszédtesztet végezzen betdltott
hangfajlokkal, azaz el6re felvett beszédanyaggal. Lasd az
Ideiglenes beallitas (15) alatti beallitast. Beszédanyag telepitését
igényli.

24 Mikrofon El6 beszédteszthez a mikrofon felhasznalasaval (1). A VU méré a
kijelz6n lathaté. Allitsa be a mikrofon er6sségét a Mic gomb egy

mésodpercii torténd Ienioméséval.

[Gain ; OdB e ——

25 1CD2 E funkcié egyszeri vagy kétszeri lenyomasaval lehetésége van az
1-es vagy 2-es csatornan egy CD-rél lejatszani a beszédtesztet.
Allitsa be a CD1 és 2 erésségét a CD gomb egy masodpercig
torténd lenyomasaval.

Gain 1 : 0dE 4_—'7-'

Gain 2 : 0dB

26 Ext Range Kiterjesztett tartomany: Altalaban a maximalis teljesitmény 100dB,
de ha nagyobb, pl. 120dB teljesitményre van sziikség, ez a
kiterjesztett tartomany aktivalasaval érhetd el.

27 Ch 1 Monitor 2 E gomb aktivalasaval a vizsgald bele hallgathat az 1-es vagy 2-es
csatornaba pl. CD-rél lejatszott beszédteszt eseténaz AD629
beépitett hangszoérdjanvagy a monitor headseten keresztl
belehallgathatunk az 1-es vagy 2-es csatornaba egyarant. Allitsa

be az er()'sséiet a iomb eii mésodiercii térténé lenyomasaval.

28 Talk Back Talk Back, amikor aktiv, akkor a klinikus megjegyzéseket vagy
valaszokat hallhat a betegtél az AD629-es hangszéréja vagy a
monitor headseten keresztiil. Allitsa be az er6sséget a gomb egy
masodpercig torténd lenyomasaval.

TalkBack

29 Right / Insert A jobb fiil kivalasztasa a vizsgalathoz. Kétszer megnyomva inzert
fulhallgatok aktivalhatok a jobb fllhoz.

30 Left / Insert A bal ful kivalasztasa a vizsgalathoz. Kétszer megnyomva inzert
fulhallgatok aktivalhatok a bal fllhoz.

31 R Bone L Csontvibrator a vizsgalathoz.
e Egy gombnyomas: kivalasztja a jobb fllet a vizsgalathoz.
e Két gombnyomas: kivalasztja a bal fiilet a vizsgalathoz.

D-0133822-C — 2024/06 )
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32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

Név/funkcid

1FF2

Man / Rev

Single / Multi

Mask On/Off

Sync

Store

No Resp

Down / Incorrect

Up / Correct

HL db Channel 1

Tone Switch / Enter

D-0133822-C — 2024/06
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Az "1 FF 2" megnyomasa kivalasztja a szabadhangtéri hangszorot
az 1-es csatorna kimenetekeént.
e Egy gombnyomas: 1. szabadhangtéri hangszoré
e Két gombnyomas: 2. szabadhangtéri hangszoré
[ ]
Manualis / forditott hang lejatszasi médok:
e Egy gombnyomas: Manualis hanglejatszas a “Tone
Switch” (42) aktivalasakor.
e Két gombnyomas: A forditott funkcio - folyamatos
hanglejatszas, amely a “Tone Switch” (42) aktivalasakor
megszakad.

Pulzalé médok:
e Egy gombnyomas: a “Tone Switch” aktivalasakor a
lejatszott hang elére megadott hosszusagu lesz. (Beallitas
a “Setup/Tests” (17) menlben).
e Két gombnyomas: a hang folyamatosan pulzal.
e Harom gombnyomas: visszatér normal lejatszasi médba.

Maszkolasi csatorna be/ki:
e Egy gombnyomas: bekapcsolja a maszkolast
o Két gombnyomas: kikapcsolja a maszkolast

Lehetdvé teszi a maszk és a tisztahang kulénbség azonos szinten
valé tartasat. Ez az opcid példaul szinkronizalt maszkolashoz
hasznalhato.

Ezzel a funkcidval a kiiszobértékek/eredmények elmenthetdk.

Hasznalja ezt a funkciot, ha a beteg nem mutatott valaszt a
stimulaciéra.

A frekvenciaszint cstkkentése.

Az AD629 beépitett automatikus beszédpontszamlaléval
rendelkezik. Ezért masodik funkcidéként ezt a gombot "Helytelen"
gombkeént is hasznalhatja, amikor beszédteszteket végez.
Automatikus beszédpontszamlalashoz a beszéd tesztelése
kézben, nyomja le ezt a gombot, minden, a betegtél nem
megfeleléen hallott sz utan.

A frekvenciaszint ndvelése.

Az AD629 beépitett automatikus beszédpontszamlaléval
rendelkezik. Ezért masodik funkcioként ezt a gombot "Helyes"
gombkeént is hasznalhatja, amikor beszédteszteket végez.
Automatikus beszédpontszamlalashoz a beszéd tesztelése
kdzben, nyomja le ezt a gombot, minden, a betegtdl megfeleléen
hallott sz6 utan.

A kijelz6 (5) pontjan lathato 1. csatorna tesztelési szintjének
beéllitasa.

A hanginger adhat¢ illetve megszakithatd vele. A “Tone” fény (4)
megjelenik amikor hang van a kimeneten. Ez “Enter” (kivalasztod)
gombkeént is hasznalhaté.

e 3
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Név/funkcid Leiras

43 Masking Channel 2 A 2. csatorna tesztelési szintjének vagy maszk hasznalat esetén a
maszkolas szintjének beallitasa. A kijelzé (6) pontjan lathato.

e 3
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3.5 Tesztképernyok és funkcidbillentyii leirasa
Az alabbi tesztek érhetdk el a Teszt (17) gombbal. A forgdbillentylikkel (41)/(43) valaszthatja ki az adott
tesztképernyét:
e Tiszta hang
Stenger
ABLB — Fowler
Hang zajban — Langenbeck
Weber
Beszéd
Auto — Hughson Westlake
Auto — Békésy
QuickSIN — Gyors beszéd zajban
SISI — Roévid Iépéses érzékenységi index
MHA — F6 hallassegéd
HLS — Hallasveszteség-szimulator

Az (opcionalis) HF (nagy frekvencias) / HFz (nagy frekvencias zoom) teszt jellemzéit a Hang képerny6rél
aktivalhatja — azaz a hang audiogram tesztképernyd kiterjesztéseként.

Ne feledje, hogy az e listdban elérhetd tesztek a készllékre telepitett tesztlicencektél fliggnek. Ez
orszagonként is valtozhat.

e 3
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3.5.1

Tisztahang-teszt

A Tisztahang-teszt hasznalatos a tiszta/modulalt hang audiometriahoz normal fejhallgatékon vagy inzert
fejhallgatokon, csontvezetésen keresztiil,vagy szabad hangtéri audiometrianal, tobbfrekvencias teszt
(opcionalis teszt), illetve magas frekvencias/nagy frekvencias zoom esetén (opcionalis). Amikor
csontvezetést hasznal, maszkolast kell alkalmazni sok esetben a helyes eredményhez.

Tone - HL
Frequency
ight - CPT: 1,8 B} CPT: -
Right - Tone PTA: 11,7 Left - NE PTA: -
SO /O “B—),
. P D\ oo
: 5 0
£ a0
40 40
0 =
0 0+
&0 20
50 50
i 1204
25 25 3 731 5 2 3 4 8 B8 ),125 25 S5 75 5 2 3 4 € 8
AC 15 AC
BC BC
FF FF

[ HFphone || Meastype || Condition || Magniy || maskmfo | mF || wr || wrz |

10

11

12

13

14

15

16

17

Funkcidébillentyli Leiras
Csak magas frekvencia esetén érhetd el a készlléken (opciondlis licenc).
Kivalasztja a HFfejhallgatét, amely kilon HF csatlakozdkhoz csatlakozik.
A (8) funkcidbillentyl lenyomaséaval valasszon a HL, MCL és UCL kozott, a
forgokapcsolok hasznalataval (41)/(43) pedig valassza ki a sziikséges
méréstipusokat.

E tesztképernydén nem hasznalatos.

A maszkolasi szintek megtekintése (csak kettés audiogram modban).
Tébbfrekvencias (opciondlis MF licenc)
Nagy frekvencias (opcionalis HF licenc)

|_HF phone |
| Meas.type |
| Magnify | Valtas a kinagyitott felsé sav és a normal méret felsd sav kozétt.
| Mask Info |
[ MF
[ WF
[ WPz |

Nagy frekvencias zoom (opcionalis HF licenc)

3.5.2 Stenger teszt

A Stenger teszt olyan teszt, ahol a beteg esetében gyanitjak, hogy hallasveszteséget szimulal/tettet, és
alapja a hallasjelenség, "A Stenger elv", amely szerint két hasonlé hang kozil, mindkét filbe, egyszerre
megmutatva, csak a hangosabbat észlelik. Altalanos szabalyként javasoljak, hogy végezzék el a Stenger
tesztet egyoldalu hallasveszteség vagy jelentés aszimmetriak esetében.

A (7), (10), (11), (12), (13), (14). funkcidbillenty(ik leirasait lasd a fenti Tisztahang-teszt részben.
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3.5.3 ABLB - Fowler teszt

Az ABLB (valtakoz6 binauralis hangossag kiegyensulyozas) olyan teszt, amely az észlelt hangossag-
kildnbségeket mutatja ki a flilek kdzott. A tesztet egyoldalu hallasvesztéssel rendelkezd embereknek
tervezték. Lehetséges tesztje lehet a recruitmentnek.

A tesztet olyan frekvenciakon végzik, ahol a recruitment feltételezett. Ugyanaz a hang jelenik meg
mindkét fulben valtakozva. Az intenzitas régzitett a rosszabb fulben (20 dB a tisztahangkiszdb felett). A
beteg feladata beallitani a jobb ful szintjét, amig a két fllben a jel egyenld intenzitdsi nem lesz. Ne
feledje azonban, hogy a teszt elvégezhet6 a normalisan hallé fll intenzitasanak régzitésével is, amikor a
beteg a rosszabb ful hangjat allitja be.

ABLE
1500 Hz 50dB
Frequency HL (Tone)
Right - Tone PTA: 11,7 Left - Tone PTA: -
o—o N /%—o\o
i f N ) f
20 ({( O 5 J<
30 e o o
Y Y
7 Qy E
! 7
& 20
- 304
120 ,
012 025 05 0751 15 2 3 4 & & o125 e P S e

[ nFphone || condiion | magnify | Maskmfo | mr I mE L mEz |
A (7), (10), (11), (12), (13), (14) funkcidbillentylk leirasait 1&sd a fenti Tisztahang-teszt részben.

3.5.4 Hang zajban teszt (Langbeck teszt)
A (7), (8), (10), (11), (12), (13), (14) funkcidbillentylk leirdsait lasd a fenti Tisztahang-teszt részben.
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3.5.5 Weber

A Weber teszt csontvibrator hasznalataval kildnbdztette meg a konduktiv és szenzoros-ideig
hallaskarosodast. A jelek segitségével mutassa meg, hol észleli a hangot. Ha a beteg a hangot jobban
hallja a gyengébb flilben, akkor a hallaskarosodas konduktiv, ha pedig jobban hallja a jobb fiilben, akkor

a hallaskarosodas szenzoros-idegi az adott frekvencian.
Weber

6000 Hz

Frequency

Bone - Tone
) L o e R et

T T T T T T T T T T
0,125 0,25 03 0751 15 2 3 4 6 8

Right Center Left Notheard|| Norea... || [ [ |

A Weber szimbd6lumai a gomboknak felelnek meg:

| Right M Center M ieft [ Notheard [ Norea.. |

- ? - ) .
Jobb oldalt Kozépen észlelte  Bal oldalt észlelte Nem hallotta Nincs reakcio
észlelte

3.5.6 Beszédteszt
A beszédteszt elbre felvett hangfajlok (23) (ha telepitett), mikrofon (23) vagy CD bemenet (43)
segitségével végezhet6.

A legtdbb ember azért szerez behalldkészlléket, mert sajat maga vagy rokonai szerint nehezen hallja a
beszédet. A beszéd audiometriaa beszéd megértése, és a beteg azon képességének mindsitésére
szolgal, hogy mennyire képes megérteni a mindennapi kommunikaciét. A beteg feldolgozasi képességét
vizsgalja a hallasvesztesége fokaval és tipusaval 6sszefliggésben, amely erdsen valtozhat a betegek
kozo6tt még ugyanolyan hallasveszteség-konfiguracio esetében is.

A beszéd audiometria szdmos teszttel végezhetd. Példaul az SRT (beszédfogadasi kiiszdb) arra a szintre
utal, amelynél a beteg a bemutatott szavak 50%-at képes helyesen megismételni. A tisztahang-
audiogram ellenérzéseként szolgal, megadja a hallasérzékenységi indexet a beszédre vonatkozéan és
segit meghatarozni egyéb szuprakiiszob mérések kezdépontjat (példaul a WR (szofelismerés)). A WR-re
néha SDS-ként (beszédelkilénitd pontszam) is utalnak, és azon szavak szamat adja meg szazalékosan,
amelyet helyesen ismételnek meg.

Ne feledje, hogy elére meghatarozhaté kapcsolat vagy a betegek tisztahangkiiszébe és beszédkiiszébe
kozott. A beszéd audiometria ezért hasznos lehet a tisztahang audiogram keresztellenérzése céljabadl.
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Speech - WR1
Score Count
0% 0 --dB

HL (SN)

i r7o
207 / reo
D’D .
-~
o : .
10 o 10 20 0 40 =0 &0 0 &0 0 100 110 120

A beszédteszt grafikus megjelenitése. CD hangot és mikrofont (24) hasznalhatunk bementeként- a
Beallitas (16) pont alatt.

Tartsa lenyomva a Mic (27) és CDF (28) gombot, hogy beallitsa az él6 hangot vagy a CD bemeneti
szintjét. Addig allitsa a szinteket, amig el nem éri az atlagosan korilbeltl 0 dB VU-t a hangerdség mérén.

NOTICE

Ha a beszéd és a kalibracio jele nem azonos szintli, akkor kézzel kell korrigalni.

Gain : -8dB _— e |

Gain1:-9d8 —  ——— s | —
Gain 2 : -9dB — ——— | —

A beszédképernyd beallitasa tablazatos médu, és hangfajlokat(23) hasznal - a Beallitas (16) pont alatt.
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Funkciébillentyii Leiras
10 HF phone Csak magas frekvencia esetén érhetd el a készuléken (opcionalis licenc).
Kivalasztja a HF hangszérot, amely kulon HF csatlakozokhoz csatlakozik.

11 Meas.type A (8) funkciégomb lenyomasaval valasszon a HL, MCL és UCL kozott, a
teker6gombok hasznalataval (41)/(43) pedig valassza ki a sziikséges
méréstipusokat.

12 Condition Az a kérulmény, amelyek kdzott a beszédtesztet végzik: Semmi, Segitett,
Binauralis vagy Segitett és binauralis.

13 Magnify Valtas a kinagyitott fels6 sav és a normal méret( felsé sav kézott.

14 Hasznalja a HL dB tarcsazot (41) a kilonbzé tételek kivalasztasahoz a

listabdl:

Wiords

MNumbers

Multi Mumbers

| Multi Sertences

CESBE [ List

A kulénbdz4 listak a "Lista" pontban valtoztathatok. Hasznalja a HL dB
tarcsazot (41) a kilonbozo tételek kivalasztasahoz a listabol.

Wordlist 01
| wordlist 02
Wordlist 03
Wordlist 4
Wordlist 05
Wordlist 06
Wordlist 07
Wordlist 08
Wordlist 11
Wordlist 12

15

H

16 Start Kezdje el lejatszani a hangfajlokat.

17 Allitsa le a hangfajlok lejatszasat.
Amikor a hangfjl vizsgélata elkezd6dik, az F-gombok felvétel médra valtoznak.

Felvétel médban, ha a protokoll beallitasa a sz6 lejatszasa utani folytatas/idétullépés, akkor a sz6
szUrkére valtozik, és varja a kezeld reakciojat.

A reakcio lehet Helyes (40) / Helytelen (39) a billenty(izeten, vagy a Phoneme pontot hasznalva az F-
gombokon. A vizsgalat a lejatszas/megallitas gombbal megallithato.

Ha a felvétel mod beallitdsa manualis, akkor a szavak kivalaszthaték egyesével az F-gombokon az
el6re/hatra gombokkal, és a sz6 lejatszasahoz a lejatszas gombot megnyomva.

Amikor kész a szdlista, vagy masik savot kell kivalasztani, akkor hasznalja az End F-gombot a felvétel
maéd elhagyasahoz.
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Play / Forward/ | Stop Track Phoneme score 0-4
Pause Reverse
3.5.6.1 Beszéd - CH20n

Ez a tesztképerny6 ugyanaz, mint a beszéd esetében. Beszéd — Ch20n mddban a beszédanyagot
binauralisan (két fiilben) mutatjak be.

3.5.6.2 Beszéd zajban

Ez a tesztképerny6 ugyanaz, mint a beszéd esetében. Beszéd zajban mddban a beszédanyagot és a
beszédet zajban ugyanabban a flilben mutatjak be.

D-0133822-C — 2024/06
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Hughson-Westlake teszt

A Hughson Westlake egy automatikus tisztahang-teszteljaras. A hallas kiiszdbértéke gy van
meghatarozva, hogy 3-bdl 2 (vagy 5-bdl 3) helyes valasz bizonyos szinten, 5 dB-es névekedés és 10 dB-
es csOkkenés mellett.

Auto - Hughson Westlake

1000 Hz

Frequency

L 2
2
o + .
o o
s L
. L5
7 .
o0 ;
o -
-
.
0125 025 05 ; 2 s s 25 "
Trace | Famili |  High || I | “single | » I ] |

Funkciébillentyli Leiras

10 Savok megijelenitése
11 Masik21valasztasa
12 T Nagy frekvenciak tesztelése
(B single | Egyfrekvencids teszt
16 Teszt inditasa Osszes frekvencia tesztelése
17 Teszt ledllitasa
D-0133822-C — 2024/06 @
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Békésy-féle vizsgalat
A Békésy egy automatikus audiometria tipus. Diagnosztikailag fontos az eredmények 6t tipusbdl egy
tipusba sorolasabdl (Jerger és Mtsai utan), amikor folyamatos és impulzusos hangokra adott valaszokat
hasonlitanak 6ssze. A Békésy-féle vizsgalat egy tdobb frekvencias vizsgalat. A tiszta hang vagy a keskeny
savu zaj valaszthato ki. Standardként folyamatos hang valaszthatd a Békésy-féle vizsgalathoz. Ha a
szaggatott hang lenne a jobb, akkor ez megvaltoztathaté a "Beallitasok" (16) megnyomasaval és a
folyamatos hang szaggatottra allitasaval.
Burto - Bekesy

1000 Hz

Frequency

ra
s

M I

4 )
ko 40
el 50
7 Feo
80 7

A a0

120

0 112 125 14 18 8 N

[ HFphone || Trace || Famifi [ mign [ » [ n
A (8), (9), (10), (13), (14) funkcidbillentylk leirasait Iasd a fenti HW teszt részben.
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QuickSIN teszt
A hallékésziléket hasznaldk kdzott gyakori panasz, hogy nehezen hallanak hattérzajban. Ezért az SNR
veszteséqg (jel-zaj arany vesztesége) mérése fontos, mert a tisztahang-audiogrambol nem jésolhaté meg
megbizhatdan az, hogy az emberek mennyire képesek megérteni a beszédet zajban. A QuickSIN tesztet
ugy fejlesztették ki, hogy az SNR veszteség gyors becslését adjak. Ot kulcsszoval hat sorozat listajat
mutatjak be mondatonként négybeszélés hattérzajban. A mondatokat elére felvett jel-zaj aranyoknal
mutatjak be, amely 5 dB-es Iépésekben 25-t6] (nagyon kdnny() 0-ig (kildndsen nehéz) csdkken. A
hasznalt SNR-ek: 25, 20, 15, 10, 5 és 0, amely magaba foglalja a normal illetvesulyosan karosodott
teljesitmeényt is zajban. Tovabbi informéaciokért lasd az Etymotic Research QuickSINTv Speech-in-Noise
Test kézikdnyvének 1.3-as verziojat.

QuickSIN
SNR - --dB

HL (Wave file)

SNR loss definitions

[SNRloss  [DegrecofSNRloss  |ExpectedimprovementwithdirectionalMie ]
[03dB  [Normal/nearnormal  |Mayhearbetterthan normelsinnoise ]
May hear almost as wellas normals in noise

Maximum SNR improvement is needed. Consider FM s

Practice List A (Track 21) Score
The lake sparkled in the red hot sun S/N 25 -
Tend the sheep while the dog wanders SN 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
255-7ToTAL= [l stRloss

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)

-

Funkcidbillentyli Leiras

10 Csak Nagy frekvencia esetén érhet6 el a késziiléken (opcionalis licenc).
Kivalasztja a HF mikrofont, amely kulén HF csatlakozékhoz csatlakozik.

16 I A kilénboz4 listak a "Lista" pontban valtoztathatok. Hasznalja a HL dB
tarcsazot (41) a kuldnb6z6 tételek kivalasztasahoz a listaban.

17 QuickSIN teszt inditasa
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SISl teszt

A SISI-t ugy tervezték, hogy az intenzitas 1 dB-es ndvekedésének felismerését tesztelje 20 dB-el a
tesztfrekvenciatisztahangkiliszdbje felett. Hasznalhaté a cochlearis és retrocochlearis rendellenességek
kozotti megkuldnboztetésre, mivel a cochlearis rendellenességben szenvedd betegek képesek észlelni az
1 dB-es Iépéseket, de a retrocochlearis rendellenességben szenvedék nem.

SISl
1500 Hz 15dB
Frequency HL (NB)
Presentation: 1 Response: 0

Frequency 125 | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000

SISI (%) Right: 85 80

SISI (%) Left:

Right - Tone Left - NB
2 20
o o—o/o\ﬂ/obfo\o\
209 204

0]
20 30
40 a0
bl 50
&0 &0
701 704
0 80
S0 90
1204
25 25 3 075 52 3 4 & 8 0.1z 25 5 075 52 3 4 & 8
A
Hiphone [ am | | | | |

Funkcidbillentyli Leiras
10 Csak Nagy frekvencia esetén érhet6 el a késziiléken (opcionalis licenc).
Kivalasztja a HF mikrofont, amely kilon HF csatlakozékhoz csatlakozik.

11 M Amplitudémodulacié
16 SISI teszt inditasa
17 SISI teszt leallitasa
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Hall6késziilék szimulator (Master Hearing Aid) vizsgalata

Az MHA hallékészulék-szimulator, amelyik harom, -6 dB-es, -12 dB-es, -18 dB-es nagy meredekségl
sz(rét tartalmaz oktavonként és egy HFE sz(irét (nagy frekvencias emphasis), amely megfelel
oktavonként -24 dB-nek az audiometrias fejhallgatokon keresztiil. Ez a hallokésziilék el6nyeit mutatja
meg, illetve hogy mi nyerhet6 végul ki a helyesen illesztett hallokészulékbél. A szlir6k egyenként
aktivalhatok mindkét csatornan, amely lehet6vé teszi, hogy az audiométer 2-csatornas halldkészilék

szimulatorként szolgaljon.

15dB

SPL (Mic)

11

12

15

16

17

Funkciébillentyli Leiras
Csak Nagy frekvencia esetén érhet6 el a késziléken (opciondlis licenc).
Kivalasztja a HFfejhallgatét, amely kilon HF csatlakozékhoz csatlakozik.

[ Filterch1 | 1. sziirécsatorna
" Filterch2 | 2. szlirécsatorna

| waveFiles | Ha MHA/HIS hangfajlt telepitettek, akkor itt valaszthatok ki.
|

| ] MHA teszt leallitasa

MHA teszt inditasa

Az MHA/HIS hangfijlok a kdvetkez&képp telepithetd:

1. A kivalasztott hullamfajlokat csomagolja be “update_mha.mywavefiles.bin” nevii zip-fajlba (de a
fajl kiterjesztése bin legyen és ne zip)
2. Masolja a fajlokat egy Ujonnan FAT32 formazott USB pendrive-ra.
3. Helyezze a pendrive-ot az AD629 egyik USB csatlakozéjaba.
4. Menjen a Gyakori beallitasok-ba, és nyomja meg a "Telepités" gombot.
5. Varja meg, amig a telepités befejezédik.
6. Inditsa ujra az AD629 készuléket.
D-0133822-C — 2024/06 )
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Hallaskarosodas-szimulator tesztje

A HLS a hallaskarosodast szimulalja audiometrias fejhallgatokkal vagy nagy frekvencias headsettel, és
elsédlegesen a hallaskarosult csaladtagjait célozza. Ertékes eszkdz, mivel sok csaladban a
hallasveszteség frusztraciot és félreértéseket okozhat. Ha megismerik a csaladtagok, hogy milyen érzés
is a hallasveszteség, akkor benyomasuk lesz arrdl, hogyan érez a hallaskarosult egész nap.

| HL (Mic)
‘||":II\III\IIHIIHII\III\II\ |||\II\\II\III\III\IIHII\IiI\II
Right - Mic Left - Mic
e 2
O—O/O\A/ O\O_O\o
E g x
|6
! S
41 4
A kL
s L
- o
2 20
25 25 5 1 52 3 4 3 25 25 z a3 4 B

Funkcidbillentyli Leiras
10 HF phone Csak Nagy frekvencia esetén érhet6 el a készlléken (opciondlis licenc).
Kivalasztja a HF hangszérét, amely kilon HF csatlakozokhoz csatlakozik.

11 Right On | Jobb csatorna bekapcsolva.

12 T Bal csatorna bekapcsolva.

13 Valassza ki, melyik audiogram-adatot hasznalja a HLS teszthez.
(B waveFiles | Ha MHA/HIS hangfajlt telepitettek, akkor itt valaszthatok ki.

16 HLS teszt inditasa

17 HLS teszt ledllitasa

A HIS teszt ugyanazokat a hullamfajlokat hasznalja, mint az MHA tesztképernyd, és ugyanugy is
telepithetik. Lasd fent.
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3.6 Setup

Az egyes vizsgalatok és a készulék gyakori beallitasainak modositasat teszi lehetévé a klinikusnak.
Egyszer megnyomva belép a kivalasztott Teszt beadllitasai kzé alapértelmezésként. Mas beallitasi

menlkbe valb belépéshez tartsa a "Beallitas" gombot lenyomva és hasznalja a teker6gombot((41)/(43) a

kivalasztashoz:
Setup

Instrument settings
Common Setfings - AUD

Speech settings

Auto settings
MLD settings

Save user settings as ...

Load user settings: LIS

A bedllitasokat az "Osszes beallitds mentése masképp..." gombbal mentheti.

Masik felhasznald beallitasainak hasznalatahoz: "Toltse be a felhasznald bedllitasait:

‘felnasznaldbeadllitas neve’....”.

A beallitasok mentin belll a kilénb6z6 beallitasok kozott a jobb oldali tekerégombbalvalaszthat (43). Az
egyes beallitasokat a bal oldali forgokapcsoloval médosithatja (41). Ime, egy példa a Hangbeallitasok

parbeszédablakbol:
Tone settings
Measurement type
W) Aided @ Binaural

Masking type: - NB |
Measurement type:
Representation

W) Show right and left in a single audiogram

B Show masking information on screen

®, Show banana overlay

@ Magnify the head up display
Presentation - chi:
Manual / Reverse:

Hearing loss on audiogram
@) Show European CPT-AMA index

@) Show PTA (Fletcher) index

[ Banana [[pwakreq | [ Toggle | J[ " J[ Back || saveas |

A bedllitas parbeszédablak részletes leirasat lasd az AD629 gyors GUtmutatéban itt:

http://www.interacoustics.com/ad629

D-0133822-C — 2024/06
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Control
@ Jump to 1 kHz by output change

Jump strategy:

Butterfly

Butterfly center freq. HL:

Last intensity

Intensity decrease when changing freq:
Warble frequency: —| j—————————— 5 Hz

Warble intensity: — ———s— | ————— 12, 5%

Frequencies

® 125 ®;1500 @& 6000 & 11200 @& 20000
¥, 250 @ 2000 @& 8000 @ 14000

®)500 &,3000 @ 9000 & 16000

& 750 @®;4000 @ 10000 @& 18000
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3.6.1 Készilékbeallitasok
Az alabbi képernybképen a Késziilékbeallitasok meni lathaté:

Instrument settings

License: SN: 34567890 System

AUD key: Date & Time:

07-03-2017 15:17:11

Light Printer

Display light: Printer type:
_ —————— — MPT-III

LED light: Printing color mode:

Maonachrome (BEW)

Session Settings

W Keep S

[Lanuae ] | Change ] | | | |

3.6.2 Szokasos beallitasok

Az alabbi képernydképen a szokasos beallitasok menu lathato:

Intensity (Tone, Speech, SISI) Automatic output selection

Intensity steps: @) Use insert masking for bone

Default level when changing output: standard

Ch2 start intensity (From Off > ON): e ——
ch2 intensity when changing freq.: Speech standard:
LRI Filter mode:

&, Show maximum intensities:
& Show masking cursor T

Default Svmbols: International @ Output thresholds in single graph with HF
Weber
®, Show on tone audiogram Data handling settings

&) Show on print @) Save IP measurement as AC

Pulse

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

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

B Ask for setting at startup

D-0133822-C — 2024/06 &
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A Szokasos beallitasok menuben a "Shift + Setup" megnyitja az alabbi Névjegy dobozt:

FW ver.: 1L.8.5927.3677

Binaural Speech
Langenbeck

Funkcidbillentylik Leiras

10 . Vélasszon lgyféllistat.

11 S Telepitsen 0j firmware-t vagy hullamfajlt a pendrive-rol.
/
[ Uninstall | Tételek eltavolitdsa. Ennek aktivalasahoz hasznalja a shift-et.
B Back | Menjen vissza.
17 Felhasznalébeallitasok mentése (protokoll)

Uj audiometrias szimbdlumsémakat telepithetnek a Diagnostic Suite segitségével az Altalanos beallitas
pontban. Ugyanaz vonatkozik a klinikai logéra, amely a kézvetlen nyomaton lathato.
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3.6.3 Hangbeallitas
Az alabbi képernybkép a tisztahang vizsgalat beallitasait mutatja:

Measurement type Control

W Aided @ Binaural @ Jump to 1 kHz by output change

Masking type: B ue stateoy:

Measurement type: Butterfly
Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

® Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when changing freq:

B Show masking information on screen

®, Show banana y Warble frequency:

@ Magnify the head up display Warble intensity; ———s— | — 12 5%
Presentation - chi:

Frequencies

™ 125 & 1500 &6 &) 11200 @& 20000
Hearing loss on audiogram w250 N &, 14000
@ Show European CPT-AMA index N/500 @ 0 N9 &, 16000

B Show PTA (Fletcher) index /750 4000 | oo & 18000

10 A beszédbanan beallitdsait mutatja.

16 Menjen vissza.

17 Felhasznalobeallitasok mentése (protokoll)
D-0133822-C — 2024/06 &
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3.6.4 Beszédbeallitasok

Az alabbi képernybkép a beszédvizsgalat beallitasait mutatja:

Measurement Type
m|[Aided @ Binaural

Representation

Masking type:

@ Table mode O Graph mode
Measurement type:

| Magnify the head up display

@ Select SRT for numbers speech material

Link stimulus type to curves

WR3

WR1
WR2

Controls

Number of words (CD & mic only):
25

®, Reset speech score on intensity change

B Reset Score on HL to UCL change

Wave file

Table selection:

Wave running mode:
Continue

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

35

before playing next word.

Ph Norms || FF Norms | | Togqle | | | Back || SaveAs |

Funkcidbillentyli Leiras

[_Ph Norms |
(O FF norms |
(G Back |
(VO savers |

D-0133822-C — 2024/06
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Menjen vissza.

Foném norma gorbe beallitasai.

FF norma gorbe beallitasai.

Felhasznaldbeallitdsok mentése (protokoll)
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3.6.5 Automatikus beallitasok

Hughson Westlake Frequencies
Threshold method: & 125 &,2000 @@ 9000 @@ 18000

250 @ &, 10000 @) 20000

o line: . @500 /4000 @ 11200
Random off time: @750 @6000 @ 14000

W 1500 @ 8000 @& 16000

Békésy
Deviation among peaks orvalleys:

Number of reversals:

Curve to average:

Printout:
@ Trace view
©: Audiogram view

It 0 J(change [l 0 J[ Back |[ SaveAs |

Funkcidbillentyli Leiras

16 Menjen vissza.
17 Felhasznaldbeallitasok mentése (protokoll)
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3.6.6 Vizsgalati eredmények és paciensek

Egy eredmény elmentése (19) a vizsgalat utan vagy Uj vizsgalat inditasa a “Shift” (15) gomb lenyomva

tartasaval és a “Save Session” gomb lenyomasaval torténik.

A "Save Session" (19) meniben vizsgalati eredményeket menthet el, pacienseket vihet be, térolhet,
illetve azok neveit médosithatja.

3.6.6.1 Save Session

Tone - HL

1000 Hz --dB

HL (NB)

Freguency

Right - Tone off
Save session - Select client
1D: x
Name: NoName
ID: 3558
20 Name: Michael Nyrup Sarensen
30 ID: 3605
Name: Lasse Kjsrsgaard
40 1D: 3550
o Mame: Lasse Juul Villadsen
50
ID: 3612
&0+ Mame: Jakob Skovgaard
n ID: 3611
N Name: Ivan Geisler
80 ID: 3611
Mame: Ivan Geisler &
80
120 20

Funkcidbillentylik Leiras

10  EEEES A kivélasztott paciens torlése.
| Edit |

11 Edit A kivalasztott paciens szerkesztése.

12 Uj paciens létrehozasa.

16 S Visszalépés a munkamenethez

17 A vizsgalati eredmény elmentése a kivalasztott pacienshez.

3.6.6.2 Ugyfelek
Funkcidbillentyiik Leiras
(O Delete | A kivalasztott paciens torlése.
16 S Visszalépés a munkamenethez
| select |

A munkamenetek elérését menti a kivalasztott tgyfél alatt.
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3.7 Nyomtatas
Az AD629 adatai kétféleképpen nyomtathatok:

o Kozvetlen nyomat: Lehetévé teszi az eredmények kdzvetlen nyomtatasat a vizsgalat utan
(tamogatott USB-nyomtatd segitségével). A nyomat logéja konfiguralhaté magaval az
audiométerrel (l4sd alabb) vagy a Diagnostic Suite segitségével (az Altalanos beallitasokban
letdlthetd egy logd a készulékre a PC-rél).

e PC: A mérések atvihetdk a Diagnostic Suite PC programba (lasd a kilén kezelési kézikonyvet) és
ezzel kinyomtathatdk. Itt a nyomatok teljesen testre szabhatok a Nyomtatasi varazslé
segitségével. Ez lehetévé teszi a kombinalt nyomatokat is - pl.: az AT235 vagy Titan Middle Ear
analizatorokkal egydtt.

3.8 AD629 6nall6é egység, nyomtatasi logé frissitése
1. Nyissa meg a "Paint" programot.
2. Nyissa meg az “Image Properties” (Kép tulajdonsagai) mentpontot a Ctrl + E billentylk

lenyomasaval
Image Properties I.ih,l
File Attributes
Last Saved: Mot Available
Size on disk: Mot Available
Resolution: 96 DPI
Units Colors
Inches Black and white
Centimeters @ Color

@ Pivels

Width: 45| Height: 190 Default

[ QK ] | Cancel |

3. Allitsa a “Szélességet” 945-re, a “Magassagot” pedig 190-re, ahogy lathaté. Kattintson az
"OK" gombra.
Szerkessze a képet és a cégadatokat ugy, hogy illeszkedjen a beallitott terliletre
Mentse a létrehozott fajlt "PrintLogo.bmp" fajlként
Toémoritse a “PrintLogo.bmp” fajt az alabbi névvel: “update_user.logo.bin”
Az “update_user.logo.bin” fajl most hasznalatra készen all
7. Keressen egy legalabb 32 MB-t tarhellyel rendelkez pendrive-ot, és helyezze be a
szamitégépébe.
Menjen a Sajat gép pontra, és jobb egérgombbal kattintson az USB-meghaijtéra, valassza a
'Format' parancsot.**Ne feledje- Ez mindent t6rél a pendrive-rél.*
9. Biztositsa a 'FAT32 kivalasztasat Fajlrendszerként - Hagyjon mas beallitdsokat gy, ahogy
vannak a listaban

o0k

®

e 3
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10. Kattintson a Start gombra - a pendrive méretétdl fliggbéen ez eltarthat egy darabig. Amikor a
formazas készen van, felugré ablakban jelzik, hogy sikeres volt a formazas.

11. Méasolja az “update_user.logo.bin” fajlt a formazott pendrive-ra.

12. Nagyon fontos, hogy ez a fajl és csak ez a fajl legyen a pendrive-on.

13. Kikapcsolt audiométerrel helyezze be a pendrive-ot valamelyik USB-portba

14. Kapcsolja be a készuléket, és a Tisztahang-teszt képernyén nyomja meg a Temp/Setup
gombot.

15. A Setup/Tests gombbal I1épjen be a "Szokasos beallitdsok" menibe.

16. A "Szeretné telepiteni" kérdésre nyomja meg az "lgen" lehetéséget.

17. A telepités befejezése utan nyomja meg a "Vissza" gombot, hogy a vizsgalat képernydjére
jusson.
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3.9 Diagnostic Suite
Ez a rész az AD629 késziilék altal tamogatott adatatviteli és hibrid méd (ON-Line/PC izemeltetett
modok) leirasat tartalmazza.

3.9.1 Késziilékbeallitasok

A beadllitas hasonlé az el6z6 fejezetben, az audiometrias adatatvitelnél leirtakhoz.
@ Diagnostic Suite RC - Standalone
Output In

== ]

i

* vy v ¥

Phone left
Bone right
Bone left
Free field 1 |
P S Free field 2
s Setup by AC440 setup

Help 4 General setup

w

B

Temporary setup
Password protection

i

Unlock protection
Show/Hide protocols

PC shortcut keys

-
General suite settings ’ . . - = M

General
O Enabled
O Enabled O Pc controlled

O Enabled

AD226 (version 2) O Eenabled O PC controlled

et [ roov |

Fontos: Ellendrizze, hogy az "AD629 (2. verzid)" legyen kivalasztva (ne az "AD629", amely a régi verziét
jelenti).

PC altal vezérelt késziilék: Ezt az opcidt tordlje, ha az AD629 készuléket kilonallo audiométerként
kivanja hasznalni (azaz nem hibrid audiométerként), de tovabbra is a Diagnostic Suite programhoz
csatlakoztatja. A Készlilék Munkamenet mentése gombjara kattintva a munkamenetet automatikusan
elmenti a Diagnostic Suite szoftverbe. Lasd alabb a “Sync Mode” (szinkronizaciés izemmaod) részt.

Nyomtatasi logo és audiogram szimboélumok feltdltése az AD629 késziilékre: A kdzvetlen
nyomtatdsok logdja atviheté az AD629 készulékre az “Up Print Logo” gomb megnyomasaval. A
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Diagnostic Suite programban hasznalt szimbdlum-séma atvihet6 az AD629 készulékre (az audiogram
megtekintésekor) az “Upload Custom Symbols” (egyéni szimbdlumok feltdltése) gomb segitségével. Az
ADG629 szimbdlumséma moddositasardl lasd az AD629 hasznalati utmutatojat.

3.9.2 SYNC méd

Egykattintasos adatatvitel (hibrid méd kikapcsolva)

Ha az Altalanos beallitasokban (lasd feljebb) a “PC controlled instrument” beéllitas nincs kivalasztva, az
aktualis audiogrammot a kévetkez6k szerint &tmasolja a Diagnostic Suite programba: A készilék Save
Session gombjanak megnyomasakor a munkamenetet automatikusan atkuldi a Diagnostic Suite
programba. Inditsa el a csatlakoztatott készuléket.

3.9.3 ASynclap
Ha az AD629 készUlléken tébb munkamenetet tarol (egy vagy tobb péciens alatt), akkor a Sync lapot kell
haszndlnia. Az alabbi képerny6n a Diagnostic Suite l1athaté megnyitott SYNC lappal (az AUD és IMP
lapok alatt, a jobb fels6 sarokban).

=

[=
L=

dinl

IMAS

A SYNC lapon a kdvetkez8 opcidk érheték el:

Client upload

9 Session download

A Client upload (ligyfél feltoltése) lehetdvé teszi paciensek feltdltését az adatbazisbol (Noah vagy
OtoAccess) az AD629 készulékre. Az AD629 belsé memdriajaban legfeljebb 1000 Ggyfél és 50 000
munkamenet tarolhaté (audiogram-adatok).

A Session download (munkamenet letdltése) opcidval a késziiléken tarolt vizsgalatok adatait

formatumba (ha a Diagnostic Suite programot adatbazis nélkil hasznalja).
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3.9.4 Paciens feltoltése
A kovetkez6 képen lathatd a paciens feltoltése képernyd:

Menu

@ Client upload
Session download Last name First name d
I Any -

Client upload

NoMame
Blue James 12081974
Last name First name Birthdate d 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 1334

»
Add

o A bal oldalon keresni lehet az Ugyfelek kdzott az adatbazisban, hogy a més keresési
kritériumokat hasznalé adatbazisba atvinessék. Az Gigyfél atviteléhez (feltltéséhez) az

belsé memodriajaban legfeljebb 1000 Ggyfél és 50 000 munkamenet tarolhaté (audiogram-
adatok).

Egyes vagy az dsszes ugyfél eltavolithatd a “Remove all” (6sszes eltavolitdsa) vagy “Remove”
(eltavolitas) gombokkal.

3.9.5 Munkamenet letoltése
A kovetkezd képernybSképen lathaté a munkamenet letdltése képernyé:

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

1d First name Last name Session(s) Status
1 1 1 13.juli 2011 14945 (R & Match (Transfer)
HoName 11 juli 2011 10:51 (R No match (Skip)
ny2 ny2 ny2 31. maj 2011 15:40 | No match (Skip)
31. maj 2011 15:34 |
31. maj 2011 15:32 (f
B8 Ejvind Christensen 5. maj 2011 10:42 (Lt Download complete
NoMame: 22, marts 2011 14:36 No match (Skip)
Az ikon megnyomasaval a “Session download” (munkamenet letdltés) képernyd funkcidinak
leirésa jelenik meg.
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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'.

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 "Ackon”
column. This will open a new dialog for changing the client selection.

D-0133822-C — 2024/06
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3.10 Hibrid (online/szamitégépes vezérlés) mod
Az alabbi képernybkép mutatja a Diagnostic Suite (AUD) lapot, amikor az AD629 "hibrid médban" fut.

Dl bwf sl | Chansed 7 ™

6D 0 a8 1000 Hz

Prodgn sl smd Lrvimes

LA - R A
[ e =

Talk sl o ar

& e o ] - |

™ 15

EFeCve P o DR & g

Ez a mdd lehetévé teszi, hogy az AD629 online csatlakozzon a PC-hez - azaz a valddi hibrid audiométer:
o PC segitségével miikddteti a késziiléket és
o Mikodteti a PC-t a készllékkel

Az AC440 Uzemeltetési kézikdnyv (amely a www.interacoustics.com/Equinoxoldalon talalhato)
részletesebben elmagyarazza, hogyan mikddik az AUD modul, amikor hibrid médban fut. Ne feledje,
hogy az AC440 kézikodnyv a teljes klinikai AC440 modult lefedi az Equinox és Affinity PC-alapu
audiométerekhez, igy néhany funkcié nem lesz majd megtalalhaté az AD629 Diagnostic Suite AUD
modulban.

A Diagnostic Suite AUD moduljanak protokoll beallitasai az AC440 beallitasokban mdédosithatok:
5 Diagn .

== ]
Cha
File 3

Edit v 9 < | Right

(0

Yiew » wsp | | Tone

Tests 3
B B
Setup 3 AC440 setup
Help 4 General setup
Temporary setup
e Change password
Language 3
’
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3.11 A Diagnostic Suite névjegye

Az alabbi ablak a Menu > Help > About (Menu > Sugo > Névjegy) Iépések utan lathatd. Ez a szoftver
azon terilete, ahol a licenckulcsokat kezelheti, és ellenérizheti a Suite, Firmware és Build verzidit.
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

Ugyancsak ebben az ablakban talalhaté az ellenérzd 6sszeg rész, amely funkcid segitségével
ellendrizheti a szoftver integritasat. Ez a szoftver verzidjanak fajl- és mappatartalmat ellendrzi. Ehhez egy
SHA-256 algoritmust alkalmaz.

Az ellen6rz6 6sszeg megnyitasakor egy karakterekbdl és szamjegyekbdl allé lancot Iat, amelyet dupla
kattintassal masolhat le.
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4 Karbantartas

4.1 Altalanos karbantartasi eljarasok
A hasznalatban 1&év§ készilékeken ajanlott hetente rendszeres ellenérzést végezni. Az alabbi 1-9
pontban leirt ellenérzést a berendezésen minden hasznalati nap végén el kell végezni.

A rendszeres ellendrzés célja a késziilék megfeleld mikddésének, a kalibralas valtozasainak, illetve a
vezetbk és csatlakozasok hibatlan allapotanak ellenérzése a pontos teszteredmények biztositasa
érdekében. Az ellenbrzést az audiométeren a szokasos hasznalati beallitasban kell végezni. A napi
teliesitményellen6rzések legfontosabb elemei a szubjektiv tesztek, amelyeket csak egy kifogastalan,
lehetdleg bizonyitottan j6 hallassal rendelkezd operator végezheti. Ha az ellenérzéshez flilkét vagy
tesztszobat hasznal, a berendezést a hasznalati beallitasokkal kell ellenérizni; az eljaras elvégzéséhez
eléfordulhat, hogy segitére lesz szilksége. Az ellen8rzés kiterjed az audiométer és a fllkében talalhato
készilékek csatlakozasaira, a csatlakozo vezetékekre, aljzatokra és az elosztédoboz bemeneteit is
ellendrizni kell szakadasvagy hibas csatlakozas szempontjabdl. A tesztek soran a kérnyezeti zajnak
jelentésen nagyobbnak kell lennie, mint amikor a készulékkel vizsgalatot végez.

1) Tisztitsa meg és ellenérizze az audiométert és az 6sszes tartozékat.

2) Ellenérizze, hogy nincs-e tulzott kopas vagy sérilés a filparnakon, aljzatokon, févezetékeken és
tartozék vezetékeken. A sértlt vagy er6sen kopott részeket ki kell cserélni.

3) Kapcsolja be a készuléket és varja ki az ajanlott bemelegedési idét. Végezze el az el@irt beallitas
modositasokat. Az akkumulatorral mikddtetett késziléken ellendrizze az akkumulator allapotat a
gyarto altal megadott médon. Kapcsolja be a késziiléket és vérja ki az ajanlott bemelegedési id6t. Ha
nincs bemelegedési idd, varjon 5 percet az aramkoérok stabilizalédasaig. Végezze el az elbirt
beallitds modositasokat. Akkumulatorrdl mikddtetett késziilek esetén ellendrizze az akkumulator
allapotat.

4) Ellendrizze, hogy a fulhallgaté és csontvezetd sorozatszamai megfelelnek-e audiométerrel vald
hasznalatra.

5) Ellenérizze az audiométer megkozelité pontossagat I€g- és csontvezetéssel egy egyszerl
audiogram vizsgalat elvégzésével egy bizonyitottan j6 hallassal rendelkezd tesztpaciensen;
ellenérizze az eltéréseket.

6) Ellen6rizze magas szinten (Iégvezetéses tesztnél példaul 60 dB, csontvezetésnél 40 dB) az 6sszes
megfeleld funkciét (mindkét fllhallgaton), az dsszes hasznalt frekvenciat; ellenérizze a megfelelé
mikddést, a torzitas és kattanasok hianyat.

7) Ellentrizze az dsszes fllhallgatét (beleértve a maszkolasi hangforrast) és a csontvezetét, hogy
nincs-e torzitas vagyszakadas; ellenérizze az szakadastaz aljzatokon és vezetékeken.

8) Ellenérizze, hogy az dsszes kapcsolégomb a helyén van és a kijelz6k helyesen miikddnek.

9) Ellenérizze a hanggenerald rendszer helyes mikddéseét.

10) Ellenérizze alacsony szinten az esetleges hattérzajokat, zigast (a masik csatornan bevezetett inger
esetében fellépd torést) vagy a hang barmely valtozasait a maszkolas elinditasakor.

11) Ellenérizze, hogy az attenuatorok nem csokkentik a jelt a teljes tartomanyon és, hogy a hang
lejatszasakor miikddésbe Iéptetett attenuatoroknal nincs elektromos vagy mechanikus zaj.

12) Ellendrizze, hogy a szabalyozdk csendben mikoddnek, és a paciensnek adott jelben nem hallhaté
semmiféle, az audiométerbdl szarmazo za;.

13) Ellendrizze a beszédhang csatorna miikddését, és szikség esetén alkalmazza a tisztahang
funkcional hasznalt eljarasokat.

14) Ellendrizze a fiilhallgaté és a csontvezeté fejpant feszességét. Ellendrizze, hogy a forgécsuklok
szabadon mozognak tulzott lazasag nélkdl.

15) A zajcsokkentd fulhallgatokon ellenérizze a fejpantok és forgécsuklok allapotat.

A készuléket tdbb éves megbizhatd hasznalatra tervezték, a hangforrasok lehetséges valtozasai miatt
azonban évenkénti kalibralas ajanlott.

Az Ujra kalibralas abban az esetben is ajanlott, ha a készulék valamely részét rendkivili hatas éri (pl. egy
fllhallgatot vagy csontvezett kemény felliletre ejtenek).
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A kalibracios eljaras a szerviz utmutatéban talalhaté. Kérje az utmutatét a forgalmazotol.

NOTICE

A fej és fllhallgatdkkal, csontvibratorokkal fokozott 6vatossaggal banjon, mert a legkisebb ttédés is a
kalibralas megvaltozasat okozhatja.

4.2 Az Interacoustics termékek tisztitasa

Ha a berendezés felllete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azt egy puha ronggyal, melyet
elbtte enyhe tisztitdszeres vizzel kissé megnedvesitett. A szerves olddszerek és aromas olajok
hasznalata keriilendd. A berendezés tisztitasa el6tt hizza ki az USB-kéabelt. Ugyeljen, nehogy folyadék
keruljon a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

AN

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a tapellatast

Tisztitészerrel enyhén megnedvesitett puha kendével tisztitson meg minden elérhetd feluletet

Ne engedje, hogy folyadék kertiljon a fiilhallgaté / fejhallgatd fém alkatrészeibe

A késziléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse folyadékba
A készulék vagy a tartozékok egyik részének tisztitasahoz se hasznaljon kemény vagy hegyes
targyakat

o A folyadékokkal érintkezd részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

e A gumivagy hab flilcsucsok egyszer hasznalatos alkatrészek

e Ugyeljen ra, hogy izopropil-alkohol ne érintkezzen a késziilék képernyéivel

Javasolt tisztit6- és fertétlenitdszerek:
e Meleg viz enyhe, nem surolé hatasu tisztitoszerrel (szappan)
e 70%-os izopropil-alkohol

Eljaras:
o Akészilék tisztitasahoz tordlje at a kulsd burkolatot tisztitészerrel finoman megnedvesitett
mikroszéalas kenddvel
e A parnék, a kézi kapcsoldk és az egyéb alkatrészek tisztitdsahoz térdlje at azokat egy
tisztitdszerrel finoman megnedvesitett mikroszalas kendével
o Gybz6djén meg arrél, hogy nem kerult nedvesség a fulhallgaté hangszéré részébe és a hasonld
alkatrészekbe

4.3 Javitas
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhaté felel6sségre a CE jeldlés érvényességének,
valamint a biztonsédg, a megbizhatdsag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:
1. aberendezés mikddtetését, bévitését, ujboli beallitasat, modositasat és javitasat erre jogosult
személyek végzik,
2. az 1 éves szervizintervallumot betartjak,
3. ahelyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabdl
megfelel az el6irasoknak,
4. és, ha a berendezést kizardlag jogosult személyek mikodtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentacionak megfeleléen.

A vasarlo a helyi forgalmazéhoz forduljon a szerviz/javitasi lehetéségek, kdztik a helyszini szerviz/javitas
megallapitasara. Fontos, hogy a vasarloé (a helyi forgalmazé Gtjan) minden alkalommal téltse ki a
VISSZARU JEGYZOKONYVET (Return Report), amikor a komponenst/terméket szerviz/javitas céljabdl
elkuldik az Interacoustics részére.

e 3
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4.4 Garancia
Az Interacoustics szavatolja, hogy:
e Az AD629 az els§ vasarlonak vald atadas napjatdl szamitott 24 hénapig — normal hasznalat
€s szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktdl mentes
e A tartozékok — az els@ vasarlonak valé atadas napjatél szamitott kilencven (90) napig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentesek

Ha barmelyik termék javitasra szorul a jotallasi id6szak alatt, akkor forduljon kdzvetlentl a helyi
Interacoustics szervizkdzponthoz a megfeleld javitasi lehetéségek meghatarozasa érdekében. A
javitas vagy a csere koltségét az Interacoustics allja a jétallasi feltételeknek megfeleléen. A szervizt
igényld terméket azonnal, a megfelel§ csomagolasban kell visszajuttatni, melynek koltségét a feladd
tériti meg. Az Interacoustics részére kuiildott visszaru elvesztése vagy sériilése a feladé kockazata.

Az Interacoustics semmilyen esetben nem felel6s balesetbdl, az Interacoustics termék vasarlasabol
vagy hasznalatabdl ered6 kdzvetett vagy kdzvetlen karért.

Ez egyedll az eredeti vasarldra vonatkozik. A jelen jotallas nem érvényes a termék tovabbi
tulajdonosaira vagy birtokosaira. Tovabba, a jelen jotallas nem érvényes, és az Interacoustics sem
vallal felel6sséget olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznalatabdl eredd veszteségek
esetén, amelyek:

e javitasat nem az Interacoustics kinevezett szervizképviselGje végezte;

e olyan mdédon lettek modositva, amely az Interacoustics szerint hatassal van annak
stabilitasdra vagy megbizhatésagara;

e haszndlata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tértént, amelyeket baleset
ért, vagy amelynek sorozat- vagy kétegszamat moédositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak; valamint

e karbantartasa nem megfeleld, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott
utmutaténak megfeleléen tortént.

Ez a jotallas felllir minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, valamint az Interacoustics
minden egyéb kotelezettségét és felel6sségét, tovabba az Interacoustics nem ad vagy biztosit,
kozvetlen vagy kdzvetett mdédon jogot semmilyen képviselének vagy mas személynek, hogy az
Interacoustics nevében az Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb
felel6sséget feltételezzen.

AZ INTERACOUSTICS ELHARIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
FELELOSSEGET, BELEERTVE A FORGALMAZHATOSAGOT ES AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGOT SZAVATOLO GARANCIAT IS.

e 3
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5 Altalanos miiszaki specifikaciok

5.1 AD629 miiszaki specifikaciok

Orvosi CE-jelolés:

A CE jel6lés az MD szimbolummal egyiitt azt jelzi, hogy az Interacoustics
A/S megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU
rendelet |. melléklete elbirasainak.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositdszam: 0123.

Szabvanyok: Biztonsag: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 és A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Il. osztaly, B tipus, alkalmazott részek
EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiométer: Tisztahang audiométer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI
S3.6 (2010), 2. tipusu
beszéd audiométer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6
(2010) B vagy B-E tipus.
Automatikus kiiszobtesztek: ISO 8253-1 (2010)
Kalibralas A kalibracids informaciok és utasitasok az AD629 szervizkdnyvében
talalhatok.
Légvezetés DDA45: PTB/DTU 2009-es jelentés
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
Csontvezetés | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Elhelyezés: masztoid
Szabad ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
hangtér
Magas ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010
frekvencia
Hatékony ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
maszkolas
Transzduktorok DD45 Fejpant Statikus eré 4,5N +0,5N
TDH39 Fejpant Statikus er6 4,5N +0,5N
DD450 Fejpant Statikus eré 10N +0.5N
DD65 v2 Fejpant Statikus er6 10 N +0,5 N
B71 Bone Fejpant Statikus er6 5,4N +0,5N
IP30

Paciens valaszado
kapcsoloé

Egy kézben tartott nyomoégomb.

Kommunikacioé a
pacienssel

Talk Forward (TF) és Talk Back (TB).
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Monitor Kimenet a beépitett hangszéron vagy kilsé filhallgatén/hangszéron

keresztul.
Specialis SISI. ABLB. Stenger. Stenger-beszéd. Langenbeck (hang a zajban)
vizsgalatok/akkumulator | Békésy-féle vizsgalat, Weber 2 csatornas beszéd, 2 csatornas f6
ellenérzése hallokésziilék, automatikus kiiszob.

Automatikus kiszobtesztek:

A paciens szamara a reagalésra rendelkezésre all6 id6: Ugyanaz, mint az
inger bemutatasa

Hallészint [épései: 5 dB.

Automatikus kiiszdbtesztek (Békésy):

Uzemmad: Békésy
A szintvaltozas sebessége: 2,5 dB/s +20%
Legkisebb szintlépés: 0,5dB
Stimulus

Hang 125-20000 Hz két tartomanyra (125-8000 Hz és 8000-20000 Hz) bontva.
Felbontas: 1/2-1/24 oktav.

Trillazé hang 1-10 Hz szinuszos +/- 5% modulacié

Hangfajl 44100 Hz-es mintavétel, 16 bit, 2 csatorna

Maszkolas Keskenysavu zaj (vagy fehér zaj) automatikus kivalasztasa a hangok
megszolaltatasakor, illetve beszédzaj beszéd megszdlaltatdsakor.
Keskenysavu zaj:
IEC 60645-1:2001, 5/12 oktavos sz(ir§ ugyanazon kdzépfrekvencia-
felbontassal, mint a tiszta hang.
Fehér zaj:
80-20000 Hz allandé savszélességgel mérve
Beszédzaj.
IEC 60645-2:1993 125-6000 Hz es6 12 dB/oktav 1 KHz felett +/-5 dB

Hangleadas Manualis vagy forditott. Egy- vagy tdbbpulzusos.

Intenzitas Ellenérizze a mellékelt fliggeléket

Az intenzitas |épéskoze 1, 2 vagy 5 dB lehet

Kiterjesztett tartomany funkcié: Ha nincs aktivalva, a Légvezetés kimenet
20 dB-el a maximalis teljesitmény ala van korlatozva.

Frekvenciatart | 125 Hz — 8 kHz (opcionalis magas frekvencia: 8 kHz — 20 kHz)
omany 125 Hz, 250 Hz, 750 Hz, 1500 Hz és 8 kHz szabadon valaszthatd
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Beszéd Frekvenciavalasz:

(Tipikus) Frekvenc Linearis (dB) FFequv (dB
ia Kiilsé jel’ Kiilsé jel" Bels6
(Hz) Belsé jel jel

TDH39 125 -250 | +0/-2 +0/-2 +0/-8 +0/-8
(IEC 60318-3 250 - +2/-2 +2/-1 +2/-2 +2/-2
kupler) 4000 +1/-0 +1/-0 +1/-0 +1/-0

4000 -

6300
DD45 125 -250 | +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 250 - +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
kupler) 4000 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1

4000 -

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

4000-

6300
IP 30 250 - +2/-3 +4/-1 (Nem linearis)
(IEC 60318-5 4000
kupler)
B71 csontvibrator | 250 - +12/- +12/- (Nem linearis)
(IEC 60318-6 4000 12 12
kupler)

2% THD 1000 Hz-nél max

kimenet +9 dB

(alacsonyabb frekvencian

névekvd)

Szinttartomany: -10-50

dB HL

1. Kilsé jel: CD-bemenet 2. Belsé jel:

Hangfajlok
Kiilsé jel A CD-bemenethez csatlakoztatott beszédlejatszé berendezés jel-za;j

aranyanak legalabb 45 dB-nek kell lennie.

A hasznalt beszédanyagnak kalibralasi jelet kell tartalmazni, amely
alkalmas a bemenet 0 dBVU-ra allitasara.
Szabad hangtér Erésité és hangszorok

7 Vrms bemenettel - Az er8sitdnek és a hangszdrdknak képeseknek kel
lennidk 100 dB-es hangnyomasszintet 1 méteres tavolsagban - és meg
kell felelnitik a kdvetkezd eldirasoknak:

Frekvenciavalasz Teljes harmonikus torzitas
125-250 Hz  +0/-10 dB 80dBSPL <3%
250-4000 Hz +3 dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz +5dB
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Bels6 memoria

1000 ugyfeél / 50.000 munkamenet

Jel-visszajelz6 (VU)

Id&sulyozas: 300 mS
Dinamikus tartomany: 23 dB
Kiegyenlit6 jellemz6i: RMS

Valaszthaté bemenetek csillapitéval, amellyel a szint beallithaté az

Adatkapcsolatok
(aljzatok)

4 x USB A (USB 1.1 és késdébbi verzidval kompatibilis)
1 x USB B (USB 1.1 és kés6bbi verzioval kompatibilis)
1 x LAN Ethernet

Kiils6 eszk6zok (USB)

Szabvanyos PC egér és billenty(izet (adatbevitelhez)
Tamogatott nyomtatok: Szabvanyos PCL3 nyomtaték (HP, Epson, Canon)

Bemeneti specifikaciok

B 100 uVrms max. er6sségnél 0 dB-es leolvasasnal
Bemeneti belsé ellenallas: 3,2 kOhm

2. mikr. 100 uVrms max. er6sségnél 0 dB-es leolvasasnal
Bemeneti belsé ellenallas: 3,2 kOhm

CD 7 muVrms max. erdsségnél 0 dB-es leolvasasnal
Bemeneti belsé ellenéllas: 47 kOhm

TF (oldallap) 100 uVrms max. er6sségnél 0 dB-es leolvasasnal
Bemeneti belsd ellenallas: 3,2 kOhm

TF (el6lap) 100 uVrms max. er6sségnél 0 dB-es leolvasasnal
Bemeneti belsd ellenallas: 3,2 kOhm

Hangfajlok Hangfajlok lejatszasa a mereviemezrél

Kimeneti specifikaciok

FF1és2 7 Vrms min. 2 kOhm terhelésnél
60-20000 Hz -3 dB

Bal és jobb 7 Vrms min. 10 kOhm terhelésnél
60-20000 Hz -3 dB

Ins. Bal és jobb 7 Vrms min. 10 kOhm terhelésnél
60-20000 Hz -3 dB

Csont 7 Vrms min. 10 kOhm terhelésnél
60-10000Hz -3 dB

Ins. Maszk 7 Vrms min. 10 kOhm terhelésnél
60-20000 Hz -3 dB

Monitor (oldallap) 2 x 3Vrms 32 Ohm/ 1,5 Vrms 8 Ohm terhelésnél
60-20000 Hz - 3 dB

Kijelzb

5,7 hivelyk magas, 640x480 képpont felbontasu szines kijelzd

Kompatibilis szoftver

Diagnostic Suite (diagnosztikai csomag) - Noah, OtoAccess® és XML
kompatibilis
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Méretek (hossz x
szélesség x magassag)

36,5x29,5x6,5cm

Tomeg 3,3 kg
Tapegység 100-240 V, 50-60 Hz, max. 0,5 A
Miikddési kdrnyezet HOmérséklet: 15-35°C
Rel. Péaratartalom: 30-90% nem kondenzalddé
Szdllitas és tarolas Szallitasi hémérséklet: -20-50 °C
Tarolasi hdmérséklet: 0-50°C
Rel. Péaratartalom: 10-95% nem kondenzaléddé
D-0133822-C — 2024/06 )
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5.2 A referencia- és maximalis hallasszintli hang audiométer felmérése.

Tiszta hang RETSPL

Hangforras DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 P30 B71 B81

Impedancia 100 100 100 40Q 100 100 125Q

Kupler 6 ccm 6 ccm Mafal Mifiil 2 ccm | Masztoid Masztoid

RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Hang 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 26

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

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

Hang 250 Hz 27 255 17 18 14 67 67

Hang 315 Hz 22,5 20 14 15,5 12 64 64

Hang 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 9 61 61

Hang 500 Hz 13 11,5 8 " 55 58 58
6,5 8

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

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

Hang 800 Hz 6,5 7 5 6 1,5 47 47

Hang 1000 Hz 6 7 45 5.5 0 425 425

Hang 1250 Hz 7 6,5 3,5 6 2 39 39

Hang 1500 Hz 8 6,5 25 5.5 2 36,5 36,5

Hang 1600 Hz 8 2,5 5.5 2 35,5 35,5

Hang 2000 Hz 8 9 25 45 3 31 31

Hang 2500 Hz 8 9,5 2 3 5 29,5 29,5

Hang 3000 Hz 8 10 2 25 35 30 30

Hang 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31

Hang 4000 Hz 9 9,5 9.5 95 55 35,5 35,5

Hang 5000 Hz 13 13 15,5 14 5 40 40

Hang 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 2 40 40

Hang 6300 Hz 19 15 21 17,5 2 40 40

Hang 8000 Hz 12 13 21 17.5 0 40 40

Hang 9000 Hz 19

Hang 10000 Hz 22

Hang 11200 Hz 23

Hang 12500 Hz 27,5

Hang 14000 Hz 35

Hang 16000 Hz 56

Hang 18000 Hz 83

Hang 20000 Hz 105

A DD45 6 ccm IEC60318-3 vagy NBS 9A kuplert és RETSPL-t hasznal, amely a PTB — DTU 2009-2010 jelentésbdl szarmazik. Eré:

45N+0,5N

A TDH 39 6 ccm IEC 60318-3 vagy NBS 9A kuplert és RETSPL-t hasznal, amely az ANSI S3.6 2010 és ISO 389-1 1998

szabvanybdl szarmazik. Er6: 4,5N £ 0,5 N

A DDA450 IEC 60318-1 és RETSPL-t hasznal, amely az ANSI S3.6 — 2018 szabvanybdl szarmazik.

Er6: 10 N +0,5 N.

Az IP30 /2 ccm ANSI S3.7-1995 IEC 60318-5 kuplert (HA-2 5 mm-es merev csével) és RETSPL-t hasznal, amely az ANSI S3.6
2010 és I1SO 389-2 1994 szabvanybol szarmazik.

DD65 A v2 mesterséges fil IEC 60318-1 kuplert 1-es tipusu adapterrel és RETSPL-t hasznal, amely az ANSI S3.6 2018-es

jelentésbél szarmazik. Er6 10N + 0,5 N

A B71/B81 ANSI S3.13 vagy IEC60318-6 2007 mechanikus kuplert és RETFL-t hasznal, amely az ANSI S3.6 2010 és ISO 389-3
1994 szabvanybdl szarmazik. Er6: 5,4 N+ 0,5 N
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Tiszta hang max. HL

D-0133822-C — 2024/06
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Hangforras DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p30 B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50
Kupler 6 ccm 6 ccm Mifil Mafal 2 ccm Masztoid Masztoid

Max HL Max
Jel Max HL | Max HL HL Max HL | Max HL Max HL
Hang 125 Hz 90 90 85 100 90,0
Hang 160 Hz 95 95 90 105 95
Hang 200 Hz 100 100 95 105 100
Hang 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50
Hang 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60
Hang 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Hang 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Hang 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75
Hang 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Hang 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Hang 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85
Hang 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90
Hang 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Hang 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Hang 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90
Hang 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Hang 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Hang 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Hang 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85
Hang 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70
Hang 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60
Hang 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55
Hang 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50
Hang 9000 Hz 100
Hang 10000 Hz 100
Hang 11200 Hz 95
Hang 12500 Hz 90
Hang 14000 Hz 80
Hang 16000 Hz 60
Hang 18000 Hz 30
Hang 20000 Hz 15
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NB zaj hatékony maszkolasi
szint

Hangforras DD45 | TDH39 | DD450 | |p3g B71 B81

Impedancia 10Q 10Q 40 Q 10Q 10Q 125Q

Kupler 6 ccm 6 ccm Muful | 2.ccm | Masztoid Masztoid
EM EM EM EM EM EM

NB 125 Hz 51,5 49 345 | 300

NB 160 Hz 44,5 41,5 30 26

NB 200 Hz 375 35,5 26 22

NB 250 Hz 31 29,5 22 18 71 71

NB 315 Hz 26,5 24 19,5 16 68 68

NB 400 Hz 21,5 19 17,5 13 65 65

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

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

NB 750 Hz 11,5 12,5 1 7 53,5 53,5

NB 800 Hz 11,5 12 1" 6,5 52 52

NB 1000 Hz 12 13 11.5 6 48,5 48,5

NB 1250 Hz 13 12,5 12 8 45 45

NB 1500 Hz 14 12,5 11.5 8 42,5 42,5

NB 1600 Hz 14 13 1.5 8 41,5 41,5

NB 2000 Hz 14 15 10,5 9 37 37

NB 2500 Hz 14 15,5 9 11 35,5 35,5

NB 3000 Hz 14 16 85 9,5 36 36

NB 3150 Hz 14 16 10 10 37 37

NB 4000 Hz 14 14,5 145 | 105 40,5 40,5

NB 5000 Hz 18 18 19 10 45 45

NB 6000 Hz 25,5 20,5 22 7 45 45

NB 6300 Hz 24 20 22,5 7 45 45

NB 8000 Hz 17 18 22,5 5 45 45

NB 9000 Hz 24

NB 10000 Hz 27

NB 11200 Hz 28

NB 12500 Hz 32,5

NB 14000 Hz 40

NB 16000 Hz 61

NB 18000 Hz 88

NB 20000 Hz 110

Fehérzaj 0 0 0 425 425

TEN zaj 25 25 16

A hatékony maszkolasi érték RETSPL / RETFL plusz 1/3 oktav korrekcio keskenysavu zaj esetén az ANSI S3.6 2010 vagy I1ISO

389-4 1994 szabvanybdl.
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NB zaj max HL
Hangforras DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50
Kupler 6 ccm 6 ccm Mafiil Muful 2 ccm | Masztoid Masztoid
Max HL Max

Max HL [ Max HL HL Max HL | Max HL Max HL
NB 125 Hz 75 75 75 75 90,0
NB 160 Hz 80 85 80 80 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 100
NB 250 Hz 95 95 90 85 105 35 40
NB 315 Hz 100 100 95 90 105 40 50
NB 400 Hz 105 105 100 95 105 55 60
NB 500 Hz 110 110 100 95 110 55 60
NB 630 Hz 110 110 100 95 110 60 65
NB 750 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 800 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 1000 Hz 110 110 105 100 110 60 70
NB 1250 Hz 110 110 105 95 110 60 75
NB 1500 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 1600 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 2000 Hz 110 110 105 100 110 65 70
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 65 65
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 65 60
NB 5000 Hz 110 110 95 95 105 50 55
NB 6000 Hz 105 110 90 90 100 45 50
NB 6300 Hz 105 110 90 90 100 40 45
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 40 40
NB 9000 Hz 85
NB 10000 Hz 85
NB 11200 Hz 80
NB 12500 Hz 75
NB 14000 Hz 70
NB 16000 Hz 50
NB 18000 Hz 20
NB 20000 Hz 0
Fehérzaj 120 120 110 115 110 70 70
TEN zaj 110 110 100
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ANSI beszéd RETSPL

Hangforras DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 P30 B71 B81

Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50

Kupler 6 ccm 6 ccm Mafiil Muful 2. ccm Masztoid Masztoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Beszéd 18,5 19,5 17 19

Beszéd ekv. FF. 18,5 15,5 16,5 18,5

Beszéd, nem linearis 6 7 4.5 5.5 12,5 55 55

Beszédzaj 18,5 19,5 17 19

Beszédzaj ekv. FF 18,5 15,5 16,5 18,5

Beszédzaj, nem linearis 6 7 4.5 5,5 12,5 55 55

Fehér zaj a beszédben 21 22 19,5 21,5 15 57,5 57,5

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

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

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 és ISO 389-8 2004.

ANSI Beszédszint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI §3.6 2010 (akusztikai lineéris sulyozés)

ANSI beszédekvivalens szabad hangtér szint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Ge-G¢) az ANSI S3.6 2010 szabvanybol (akusztikus
ekvivalens érzékenyseégi sulyozas)

ANSI beszéd Nem lineéris szint 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH39) és IP30-CIR- B71-B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL
ANSI S3.6 2010 (sulyozas nélkdl)

ANSI beszéd max. HL

DD65 | DD450
Hangforras DD45 | TDH39 v2 1P30 B71 B81
Impedancia 100 100 100 400Q 100 100 125Q
Kupler 6 ccm 6 ccm Mifuil Muafil 2 ccm | Masztoid Masztoid
Max

Max HL | Max HL | Max HL HL Max HL | Max HL Max HL
Beszéd 110 110 100 90
Beszéd ekv. FF. 100 105 95 85
Beszéd, nem linearis 120 120 110 110 110 60 60
Beszédzaj 100 100 95 85
Beszédzaj ekv. FF 100 100 90 80
Beszédzaj, nem linearis 115 115 105 105 110 50 50
Fehér zaj a beszédben 95 95 95 90 95 55 60
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|IEC beszéd RETSPL

Hangforras DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81

Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50

Kupler 6 ccm 6 ccm Mafiil Muful 2.ccm Masztoid Masztoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Beszéd 20 20 20 20

Beszéd ekv. FF. 35 05 15 35

Beszéd, nem linearis 6 7 4.5 5.5 20 55 55

Beszédzaj 20 20 20 20

Beszédzaj ekv. FF 35 05 1.5 35

Beszédzaj, nem linearis 6 7 4.5 5,5 20 55 55

Fehér zaj a beszédben 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 és ISO 389-8 2004.

IEC beszédszint IEC60645-2 1997 (akusztikus linearis sulyozas).

IEC beszéd ekvivalens szabad hangtér szint ((Ge-G¢) az IEC60645-2 1997 szabvanybdl (akusztikus ekvivalens érzékenységi

sulyozas)

IEC beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-) és IP30 - B71- B81 IEC60645-2 1997 (nincs sulyozas).

|[EC beszéd max. HL

DD65 | DD450
Hangforras DD45 | TDH39 v2 1P30 B71 B81
Impedancia 100 100 10Q | 400 100 100 1250
Kupler 6 ccm 6 ccm Mufil Muful 2 ccm | Masztoid Masztoid
Max Max

Max HL | Max HL HL HL Max HL [ Max HL Max HL
Beszéd 110 110 95 90
Beszéd ekv. FF. 115 120 110 100
Beszéd, nem linearis 120 120 110 110 100 60 60
Beszédzaj 100 100 90 85
Beszédzaj ekv. FF 115 115 100 95
Beszédzaj, nem linedris 115 115 105 105 90 50 50
Fehér zaj a beszédben 95 95 95 90 85 55 60
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Sveéd beszéd RETSPL

Hangforras DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81

Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50

Kupler 6 ccm 6 ccm Mafiil Muful 2.ccm Masztoid Masztoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Beszéd 22 22 20 20

Beszéd ekv. FF. 35 05 15 35

Beszéd, nem linearis 22 22 4.5 5.5 21 55 55

Beszédzaj 27 27 20 20

Beszédzaj ekv. FF 35 05 1.5 35

Beszédzaj, nem linearis 27 27 4.5 5,5 26 55 55

Fehér zaj a beszédben 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 és ISO 389-8 2004.

Svéd beszédszint STAF 1996 és IEC 60645-2 1997 (akusztikus lineéris sulyozas).

Svéd beszédekvivalens szabad hangtér szint (Ge-G¢) az IEC 60645-2 1997 szabvanybdl (akusztikus ekvivalens érzékenységi

sulyozas).

Svéd beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) és IP30 — B71- B81 STAF 1996 és IEC60645-2 1997 (nincs

sulyozas).
Svéd beszéd max. HL
DD65 | DD450
Hangforras DD45 | TDH39 | v2 IP30 B71 B81
Impedancia 100 100 [ 10Q | 400 100 100 1250Q
Kupler 6 ccm 6. ccm [ Mafal | Mafal 2 ccm | Masztoid | Masztoid
Max Max
Max HL | Max HL HL HL Max HL | Max HL Max HL
Beszéd 108 108 95 90
Beszéd ekv. FF. 115 120 110 100
Beszéd, nem linearis 104 105 110 110 99 60 60
Beszédzaj 93 93 90 85
Beszédzaj ekv. FF 115 115 100 95
Beszédzaj, nem linearis 94 95 105 105 84 50 50
Fehér zaj a beszédben 95 95 95 90 85 55 60
Py 3
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Norvég beszéd RETSP

Hangforras DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81

Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50

Kupler 6 ccm 6 ccm Mafiil Muful 2.ccm Masztoid Masztoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Beszéd 40 40 20 40

Beszéd ekv. FF. 35 05 15 35

Beszéd, nem linearis 6 7 4.5 5.5 40 75 75

Beszédzaj 40 40 20 40

Beszédzaj ekv. FF 35 05 1.5 35

Beszédzaj, nem linearis 6 7 4.5 5,5 40 75 75

Fehér zaj a beszédben 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 és ISO 389-8 2004.

Norvég beszédszint IEC60645-2 1997 + 20 dB (akusztikus linearis sulyozas).

Norvég beszéd ekvivalens szabad hangtér szint(Gr-Gc) az ANSI IEC 60645-2 1997 szabvanybol (akusztikus ekvivalens

érzékenységi sulyozas)

Norvég beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39-) és IP30 - B71- B81 IEC60645-2 1997 +20 dB (nincs sulyozas).

Norvég beszéd max. HL

D-0133822-C — 2024/06
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DD65 | DD450
Hangforras DD45 | TDH39 v2 1P30 B71 B81
Impedancia 100 100 10Q | 400 100 100 1250
Kupler 6 ccm 6 ccm Maful Mufil 2 ccm | Masztoid Masztoid

Max Max

Max HL | Max HL HL HL Max HL | Max HL Max HL
Beszéd 90 90 95 70
Beszéd ekv. FF. 115 120 110 100
Beszéd, nem linearis 120 120 110 110 80 40 40
Beszédzaj 80 80 90 65
Beszédzaj ekv. FF 115 115 100 95
Beszédzaj, nem linedris 115 115 105 105 70 30 30
Fehér zaj a beszédben 95 95 95 90 85 55 60
Py 3
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14
Szabad hangter
ANSI S3.6-2010 Szabad hangtér max SPL
1SO 389-7 2005 A szabad hangtér max. HL a kivalasztott RETSPL-érték kivonasaval talalhaté meg
Binauralis r?]g‘::&?;ﬁ:;; Szabad hangtér (FF) vezeték
0° 45° 90° korrekcio Hang NB
Frekvencia 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 -1 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Fehér zaj 0 -4 -5,5 2 100
r
ANSI szabad hangtér
Szabad hangtér max SPL
ANSI S3.6-2010 A szabad hangtér max. HL a kivalasztott RETSPL-érték kivonasaval
talalhaté meg
Binauralisbol
Binauralis monauréalisb Szabad hangtér (FF) vezeték
a
0° 45° 90° 135° 180° korrekcio 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Beszéd 15 11 9,5 10 13 2 100
Beszédzaj 15 11 9,5 10 13 2 100
Beszéd
fohérzaj 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
r
IEC szabad hangtér
Szabad hangtér max SPL
ISO 389-7 2005 A szabad hangtér max. HL a kivalasztott RETSPL-érték kivonasaval
talalhaté meg
Binauralisbol
Binauralis monauréalisb Szabad hangtér (FF) vezeték
a
0° 45° 90° 135° 180° korrekcio 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Beszéd 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Beszédzaj 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Beszed 25| 15 | 3 | 25 | 05 2 97,5
fehérzaj
e 3
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Sveéd szabad hangter
Szabad hangtér max SPL
ISO 389-7 2005 A szabad hangtér max. HL a kivalasztott RETSPL-érték kivonasaval
talalhaté meg
Binauralisbol
Binauralis monauralisb Szabad hangtér (FF) vezeték
a
0° 45° 90° 135° 180° korrekcio 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Beszéd 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Beszéd
fehérza 25| -15 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Norveég szabad hangtér
Szabad hangtér max SPL
ISO 389-7 2005 A szabad hangtér max. HL a kivalasztott RETSPL-érték kivonasaval
talalhaté meg
Binauralisbol
Binauralis monaurélisb Szabad hangtér (FF) vezeték
a
0° 45° 90° 135° 180° korrekcio 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Beszéd 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Beszédzaj 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Beszéd
fehérzaj 25| -15 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Ekvivalens szabad
r
hangtér
Beszéd alapu audiométer
TDH39 DD45
IEC 60645-2 1997 PTB - DTU
ANSI S3.6-2010 2010
Kupler IEC 60318-3 IEC 60318-3
Frekvencia 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
AR
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Hangcsillapitasi erték
fulhallgatokhoz
Frekvencia Csillapitas
TDH39/DD45
AR | o
parnaval
[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
*]SO 8253-1 2010
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5.3 ADG629 tiikiosztasok

Aljzat Csatlakozo 1. 10 2. th 3.td
Halozat Fazis Nulla Fold
IEC C6
Bal és jobb
Betét Bal és jobb .T:':? o
Coont 1 2 Foldelés Jel -
Betét Maszk 6,3 mm mon6
Visszabeszél6 (TB)
2. mikrofon .;ETD Foldelés DC bias Jel
TF (el6lap) e
Paciensvalasz 6,3 mm sztered -
cb - Foldelés CcD2 cD1
TF (oldallap) 153 Foldelés DC bias Jel
Monitor (oldallap) 3,5 mm sztered Foldelés Jobb Bal
FF1 65 FF2 il Foldelés Jel -
RCA
T (=] [2 | L E=
USB A (4 x hoszt) USB B (eszko6z)
=1 1. +5VDC ! < 1. +5VDC
4321 2. Adat- == 2. Adat-
3. Adat + 3. Adat +
4. Foldelés 4. Foldelés
LAN Ethernet
1. TX+  Adattovabbitas+
:]]]T]]Ejil 1. TX-  Adattovabbitas-
1 8 2. Rx+ Adatfogadas+
w 3. Nem csatlakozik
4. Nem csatlakozik
ﬁ 5. RX- Adatfogadas-
6. Nem csatlakozik
RJ45 aljzat RJ45 kabel dugo 7. Nem csatlakozik
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5.4 Elektromagneses osszeférhetdéség (EMC)

Ez a berendezés alkalmas koérhazi és klinikai hasznalatra, kivéve a kdzeli aktiv nagyfrekvencias sebészeti
berendezések kdrnyezetét és a magneses rezonancias képalkotd rendszerek radidfrekvenciasan
arnyékolt helyiségeit, ahol az elektromagneses zavaras intenzitasa nagy.

MEGJEGYZES: A berendezés ALAPVETO TELJESITMENYET a gyarté az alébbiak szerint hatarozta
meg: ) o ) .

A berendezés nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL Az ALAPVETO TELJESITMENY
hianya vagy elvesztése nem vezethet elfogadhatatlan azonnali kockazathoz.

A végsé diagndzisnak mindig klinikai tudason kell alapulnia.

Kertlni kell a berendezés hasznalatat, ha a kdzelében mas berendezések vannak, hogy biztositsuk a
normal mikoddését. Ha erre mégis szlkség van, akkor ezt a berendezést és a masik berendezést is
figyelni kell, hogy normalisan mikddnek-e.

Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékokat és kabeleket hasznal,
azzal megnd a berendezés elektromagneses kibocsatasa, vagy csOkken az elektromagneses
zavart(irése, és ez hibas mikddést eredményez. A tartozékok és kabelek listaja ebben a részben
talalhato.

A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a periféridkat, példaul
antennakabeleket és kilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni a berendezés barmely
részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kadbeleket is. Ha ezen feltételek nem teljesllnek, a
berendezés teljesitményének romlasa nem megfelel§ mikddést eredményezhet.

Ez a berendezés megfelel az IEC60601-1-2:2014 szabvany, B kibocsatasi osztalya 1. csoportjanak.

MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a kiegészité szabvanytél és engedélyektél.

MEGJEGYZES: Az EMC megfelel6ség fenntartasahoz minden sziikséges utasitas megtalalhaté a jelen
Utmutato altalanos karbantartasi részében. Nincs sziikség tovabbi Iépésekre.

Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozottak szerint, az EMC elGirasoknak valé megfelelés
biztositdsdhoz alapvetd kizardlag az 1.3. részben meghatarozott tartozékok hasznalata:

Aki kiegészité berendezést csatlakoztat a készlilékekhez, felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen az
IEC 60601-1-2 szabvanynak.

Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC el6irasoknak valé megfelelés akkor biztositott, ha a
kabeltipusok és kabelhosszak az alabbiak:

Leirds Hosszuség (m) Arnyékolt (Igen/Nem)
Monitor headset 29 Igen
Mikrofonnal
Csontvezetések 2.0 Nem
Audiometriai fulhallgatok 2.0 Igen
Visszajelzd mikrofon csiptetd 1.9 Igen
Szabad hangtéri hangszéré 0.6+0.9 Igen
Paciens valaszadd kapcsolo 2.0 Igen
USB-kabel 1.9 Igen
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A Késziiléket (AD629) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarlojanak
vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Emisszios vizsgalat Megfeleléség Elektroméagneses kérnyezet—Utmutaté

Radiofrekvencias 1. csoport A Késziilék csak belsé miikodéséhez hasznal radiéfrekvencias
kibocsatasok energiat.

CISPR 11 Ezért radidfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, igy nem

valészinl, hogy a kézelben 1évé elektromos eszkdzokben
interferenciat okozhat.

Radiéfrekvencias B osztaly A Késziilék készllék az Osszes kereskedelmi, ipari, Uzleti és
kibocsatasok lakékérnyezetben vald hasznalatra alkalmas.

CISPR 11

Harmonikus kibocsatasok Megfelel

IEC 61000-3-2 “A” osztalyu kategéria

Feszultségingadozasok/ Megfelel

flikkeremissziok

IEC 61000-3-3

A Késziilék és a hordozhatd, valamint mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok kellé
elvalasztasat biztosité javasolt izolaciés tavolsagok.

A Késziiléket (AD629) olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra tervezték, melyben a radiéfrekvencias zavaro
tényezdk ellenérzottek. A Késziilék vasarloja illetve felhasznaldja kivédheti az elektromagneses interferencia létrejottét, ha betartja a
hordozhaté illetve mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok (jelkibocsatd eszkdzok) és a Késziilék kozotti alabb ajanlott

minimalisan szikséges tavolsagot—ami a kommunikaciés eszk6z maximalis kimend teljesitményének fliggvénye.
A jelkibocsaté névleges Az izolaciods tavolsag a jelkibocsato frekvenciajanak fliggvényében
maximalis kimend [m]
teljesitménye 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w] d=1,17"P d=1,17"P 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

Azon jelkibocsato eszk6zok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsilt maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a
tablazatban, az ajanlott izolaciés tavolsag, d méterben (m), megbecsilhetd az eszkdz frekvenciajanak fliggvényében a vonatkozd
egyenlet révén, amelyben P a gyarto altal megadott becsilt maximalis kimeneti teljesitmény watt-ban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyiik figyelembe.

2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlenil alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kiilonb6zé szerkezetekrél, targyakrél és emberekrél torténd visszaverddés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a
hullamokat.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata—Elektromagneses védettség

A Késziiléket (AD629) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben t6rténd hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarlojanak
vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleloség

Elektromagneses kérnyezet—
Utmutaté

Elektrosztatikus kis(ilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV levegb

+8 kV kontakt

+15 kV levegb

Fa, beton, vagy keramialap padléburkolat
ajanlott. Ha a padldburkolat szintetikus
anyag, akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

A vezetéknélkdili
radidfrekvencias
kommunikacios
berendezések kozelségi
mezbivel szembeni
védettség

IEC 61000-4-3

Spot frekvencia 385-5,785
MHz

A szintek és a modulacié
meghatarozasa a 9.
tablazatban

A 9. téblazatban
meghatarozottak szerint

Ne hasznaljon vezetéknélkiili
radidfrekvencias berendezést a
Késziilék egyik része kdzelében sem.

Gyors tranziens
aramok/feszultségkitorések

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

A halézat minéségének meg kell felelnie
a jellemzd kisfogyasztoi vagy
lakékdrnyezeti halézati aramnak.

Nyomaslengés

IEC 61000-4-5

+1 KV kabeltd| kabelig

+2 kV kabeltdl foldig

+1 KV kabeltd| kabelig

+2 kV kabeltdl foldig

A halézat minéségének meg kell felelnie
a jellemzd kisfogyasztéi vagy
lakékdrnyezeti halézati aramnak.

Fesziltségesések, rovid
id6étartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellatoé
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

0% UT (100% esés az UT-
ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 és 315°
fokon

0% UT (100% esés az UT-
ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az UT-
ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az UT-
ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az UT-
ben)
250 ciklus esetén

0% UT (100% esés az
UT-ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 és
315° fokon

0% UT (100% esés az
UT-ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az
UT-ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az
UT-ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az
UT-ben)
250 ciklus esetén

A halézat min6ségének meg kell felelnie
a jellemzd kisfogyasztéi vagy
lakokornyezeti halézati aramnak. Ha a
Késziilék felhasznaldja daramsziinet
esetén is folytatni kivanja a készulék
hasznalatat, akkor ajanlott a Késziilék
szUnetmentes tapegységrdl vagy
akkumulatorrdl torténé Gzemeltetése.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias magneses terek
jellemz6i nem haladhatjak meg a
kisfogyasztoi illetve lakékornyezeti
telepités soran észlelhet6 megszokott
értékeket.

Kozelben lévé sugarzott
mez6k — védettségi teszt

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz
Frekvencia, szint és
modulacié meghatarozasa a
kovetkezd helyen:

AMD 1: 2020, 11. tablazat

Az AMD1 11. tablazatban
meghatarozottak szerint:
2020

Ha a Késziilék magnesességre
érzékeny alkatrészeket vagy
aramkoroket tartalmaz, a kdzelben 1évé
magneses mez6k nem haladhatjak meg
a 11. tablazatban megadott vizsgalati
szintekét

Megjegyzés: UT a tesztelés elétti valtakozé aramu halézati fesziltséget jelenti.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

A Késziiléket (AD629) az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarlojanak

vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC / EN 60601 vizsgalati
szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kdrnyezet—Utmutaté

Vezetett radiofrekvencia

IEC/EN 61000-4-6

Sugarzott radiofrekvencia

IEC/EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz — 80 MHz

6 Vrms

ISM savokban (amatér
radidsavok otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben.)

3V/im

80 MHz - 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz

Kizarolag otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben

3Vrms

6 Vrms

3Vim

10 Vim

(Otthoni
egészséggondozas
esetén)

A Késziilék barmely alkotéelemének—
beleértve annak vezetékeit is—
kérnyezetében az el6irt tavolsagon belil -
mely a transzmitter frekvenciaja alapjan
egy egyenlettel szamithatd ki - hordozhat6
vagy mobil radiofrekvencias
kommunikéacios eszkdzok hasznalata nem
ajanlott.

Ajanlott izolacios tavolsag:

_ 3,5
" Vrms

VP

d=23P 80MHz— 800 MHz
v/m

d=——\P 800MHz-27 GHz

v/

ahol a P a jelkibocsaté kimeneti
teljesitménytartomanyanak maximalis
értéke watt-ban (W), a transzmitter
gyartdjanak adatszolgaltatasa szerint, d
pedig a javasolt izolacios tavolsag
méterben (m).

Ahogy azt egy elektromagneses
sugarzasnak kitett helyszineket vizsgalo
felmérés meghatarozta,® a rogzitett
radiéfrekvencias jelkibocsatok altal
kibocsatott elektromagneses térerésség
egyik frekvencia tartomanyban sem
haladhatja meg a kivant hatarértékeket.”

A kovetkezd jellel ellatott eszkdzdk
kérnyezetében interferencia kialakulasara
szamithatunk:

R

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyuk figyelembe
2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétlenil alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kiilénbdzd szerkezetekrdl, targyakrél és emberekrol torténd visszaverédeés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a

hullamokat.

3 A mobiltelefon halozat kdzvetitd allomasai, a foldi szorasi mozgdé radidallomasok, az amatér radidallomasok, az AM és FM radio
illetve TV kozvetité allomasai altal Iétrehozott mez6k hatasa elméleti alapon nem jésolhaté meg kell6 pontossaggal. A régzitett
helyzeti radiofrekvencias adok kibocsatotta elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini
felmérésére lehet sziikség. Ha a mezd mért ereje a Késziilék hasznalatanak helyszinén meghaladja a vonatkozo radiofrekvencias
hatarértéket, gondosan ellendrizziik, hogy a Késziilék mindenben az el6irtaknak megfelel6en miikddik-e. Hibas miikddés esetén
tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul a Késziilék elforgatasa vagy athelyezése.

P A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a 3 V/m-t.
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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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