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1 はじめに 
 
1.1 本取扱説明書について 
本書は、AD629 ファームウェアのバージョン 1.42 に適用されます。 
 
製造元： 
 

Interacoustics A/S 
Audiometer Allé 1 
5500 Middelfart 
Denmark 
Tel:  +45 6371 3555 
E-mail:   info@interacoustics.com 
Web:  www.interacoustics.com 
 

 
1.2 使用目的 
本製品は、難聴の診断装置として設計されています。本製品における検査結果や特異性は、ユーザーが定義

した検査特性に基づいており、検査環境および操作条件によってもそれらは変化します。この種のオージオメー

タを使用した難聴の診断は、被検者とのコミュニケーションも重要となります。ただし、反応が良好ではない被検

者に対しては、さまざまな検査を実施することによって、評価の参考となる結果を何かしら得ることができます。そ

のため、「正常聴力」という結果であっても、難聴を示唆する症状を見落とさないようにしなければなりません。聴

力に対して何らかの懸念が残る場合は、精密聴力検査を実施する必要があります。  
 
本製品は言語聴覚士、検査技師、聴覚ケアの専門家、該当資格を有する者が ISO 8253-1 に準拠した、極めて

静かな環境で使用することを前提としています。本製品は性別、年齢、健康状態に関係なく、すべての被検者を

対象としています。製品を被検者に接触させて使用する場合の取扱いには、細心の注意を払ってください。最

適な検査精度を得るために、安定した場所に設置してください。 

http://www.interacoustics.com/
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1.3 製品概要 
本製品は、2 チャンネルの臨床向けオージオメータで、気導、骨導、語音、音場の検査が可能です。  
高周波数検査（HF）や SISI 検査など、専門検査項目を幅広く搭載しています。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
*日本では未販売品です。 
 

1.4 安全上の注意事項（警告、注意、注記） 
本書における警告または重要な基本的注意、注意、注記は、以下の意味を示しています。 

 

警告または重要な基本的注意： 
被検者や検査者に危険が及ぶ可能性のある状況または行為を示します。  

 

注意： 
機器に損傷が生じる可能性のある状況または行為を示します。 

注記 注記： 
人身傷害を引き起こすおそれのない使用方法を示します。 

 
 
 
1 

 
1 IEC60601-1に適合した付属品 

標準付属品 ヘッドホン（DD45）1 
骨導レシーバー（B71）1 
応答ボタン（APS3）1 
トークオーバー用マイク 
電源ケーブル 
取扱説明書 

オプション付属品 Diagnostic Suite ソフトウェア 
OtoAccess データベース 
専用キャリーケース（標準、カート型）* 
インサートイヤホン（IP30）1 

気導ヘッドホン（TDH39）1 

高周波数用ヘッドホン（DD450）1 

耳覆い型ヘッドホン(DD65 v2) 1 

骨導レシーバー（B81）1 
トークバック用マイク 
音場スピーカー（SP90）（外部アンプ必要）* 
外部アンプ 2x12 W（AP12）* 
外部アンプ 2x70 W（AP70）* 

警告または 

重要な基本的注意 

注意 
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1.5 苦情・安全報告 
製品の欠陥（ハードウェアの欠陥やソフトウェアのバグ）、または必ずしも製品と因果関係があるわけ

ではない有害事象に関連するインシデントが発生した場合は、販売代理店へ連絡してください。イ

ンシデントに関する既知の事実をすべて報告することをお勧めします。被検者または検査者の健康

に重大な影響を及ぼす重大なインシデント（重篤な有害事象）を受けた場合、販売代理店は適切な

安全性監視システムを通じて製造元に報告しなければなりません。製造元は、被検者の地域の医

療機器規則に従って通知します。製造元は、内部手続きに従って製品に関するすべての苦情および有害事象

を処理します。 
 
 

1.6 製品の廃棄 
インターアコースティクス社は、製品が使用できなくなった際に安全に廃棄できるよう努めています。これ

を確保するには、使用者の協力が重要です。よって、インターアコースティックス社は、電気・電子機器の

廃棄に関する地域の分別や廃棄物規則に従い、未分別の廃棄物と一緒に機器が廃棄されないと見込んでいま

す。 
また、製品の販売代理店が引き取り制度を実施している場合は、これを利用して正しく廃棄する必要があり

ます。 
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2 開梱と設置 
 
2.1 開梱と点検 
 
損傷がないか点検してください 
製品が届いた後、出荷チェックリストの構成品をすべて受け取ったことを確認してください。構成品に損傷や不

足がないことを確認してください。配送された製品が機械的および電気的に機能するか点検してください。製品

に不具合がある場合は、販売代理店へ連絡してください。梱包材は、運送業者の調査や保険金の請求に備え

て保管しておいてください。  
 
今後の発送のために梱包箱は捨てないでください 
本製品は、特別に設計された専用の梱包箱で配送されます。製品の梱包箱は保管しておいてください。製品を

修理で返送する際に必要となります。 
 
報告と返送手順 
部品の紛失、誤動作、または配送時に破損した構成品については、請求書、シリアル番号、および問題の詳細

と併せて速やかに販売代理店へ連絡してください。現地サービスについては、販売代理店にお問合せください。

製品本体や構成品を返送する場合は、本書の裏面の「Return Report（返送報告書）」に問題の詳細記欄があり

ます。問題を解決し、お客様に満足していただくため、製品の返送時には記入済みの「Return Report（返送報告

書）」を添付してください。日本ではこの報告書はサポートしていないため、販売代理店または製造販売元まで

連絡してください。販売代理店は、サービスおよび返送手順に関する手続きの責任者になります。 
 
保管 
本製品を一定期間保管する必要がある場合、製品仕様の記載条件に従って保管してください。 
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2.2 使用記号 
本製品には、以下の記号が貼付されています。 
 

記号 説明 
 B 形装着部 

 

 取扱説明書の参照 

 WEEE（EU 指令） 
この記号は、製品を未分別廃棄物として廃棄するのではなく、回収

およびリサイクル施設の分別収集に送る必要があることを示してい

ます 

 

 
0123 

 

CE マークが MD シンボルと併用されている場合は、Interacoustics A/S が
医療機 器規制 (EU) 2017/745 の付属書、Annex I の要求事項を観たいして

いることを示し ます。 
品質システムは TÜV によって認証済みです（識別番号：0123）。 
 

 製造年 
 

 

製造元 

 

医療機器 

 北米安全認証マーク 

 

 インターアコースティクス社ロゴ 
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2.3 安全上の注意事項 
 
本製品を使用する前に、本章の注意事項を最後まで熟読してください。 
 
 

 
本製品の接続前、または本製品の使用時には、以下の警告または重要な基本的注意を遵守してくだ

さい。 
 

 
本製品を PC に接続するときは、以下の警告または重要な基本的注意を遵守してください。 

- 本製品は、他の機器に接続して医用電気システムを構成する製品です。接続端子（信号入力用、信号

出力用等）に接続される外部機器は、IT 機器に関する IEC 60950-1、医用電気機器に関する IEC 
60601 シリーズなど、関連する製品規格に準拠している必要があります。つまり、これらによって構成さ

れた医用電気システム全体は、IEC 60601-1（第 3 版）の第 16 条項の安全要求事項に準拠している必

要があります。  
- IEC 60601-1 の漏れ電流に関する要件に準拠していない機器は、被検者の置かれている環境の外に

設置する（すなわち、被検者から 1.5 m 以上離す）か、漏れ電流を軽減するために分離変圧器を介して

給電する必要があります。  
- 接続端子（信号入力用、信号出力用等）に外部機器を接続して医用電気システムを構成した場合は、

これらの要求事項にシステムを適合させる責任があります。疑わしい場合は、資格を有する医療技術者

または販売代理店に連絡してください。製品を PC または類似品に接続する場合は、PC と被検者に同

時に触れないよう注意してください。 

 
被検者の置かれた環境外に設置した機器と被検者のいる環境の中に設置した機器を分離するには分離装置

（絶縁装置）が必要です。特に、ネットワーク接続を構成した場合は、このような分離装置が必要です。分離装置

の要件は、IEC 60601-1 の第 16 条項で規定されています。 
 
感電のおそれがあるため、製品は保護接地付き電源に接続してください。電源タップや延長コードは使用しな

いでください。 
 
本製品はコイン形リチウムバッテリーを内蔵しています。バッテリー交換は専門のサービス業者のみが行うことが

できます。バッテリーを分解または破壊したり火や高温にさらしたりすると、爆発や発火のおそれがあります。端

子を短絡させないでください。 
 
製造元の許可なく製品を改造しないでください。  
 
製造元は、回路図、構成部品リスト、仕様書、校正手順書などの情報を要請に応じて製造元が認定した専門の

サービス業者へ提供します。これらの情報は、専門のサービス業者が修理可能と判断した製品の部品を修理す

る際に有用です。 
 
 
 
       本製品の使用時には、以下の注意事項を遵守してください。 

 
新しく清潔なイヤチップが取付けられていないインサートイヤホンは使用しないでください。イヤチップが正しく取

付けられていることを確認してください。イヤチップは、使い捨て製品です。   
 
本製品は、液体がかかる環境では使用できません。 
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オプションのインサートイヤホンに付属する使い捨てスポンジ型イヤチップは、各被検者の検査が終了するたび

に交換してください。  使い捨てのイヤチップは、各被検者の衛生状態を確保し、ヘッドバンドやイヤクッションの

定期的な清掃が不要となります。  
• スポンジ型イヤチップから突き出ている黒いチューブは、インサートイヤホンのチューブコネクターに取

付けられます。 
•  スポンジ型イヤチップをできる限り小さくなるように丸めます。  
• 被検者の外耳道に挿入します。  
• スポンジ型イヤチップを保持し、スポンジが広がって外耳道が密閉されるまで待ちます。 
• 被検者の検査後、スポンジ型イヤチップをチューブコネクターから取外します。 
• インサートイヤホンを確認してから、次の新しいスポンジ型イヤチップを取付けてください。 

 
本製品は、酸素濃度の高い環境で使用したり、可燃性薬品と一緒に使用したりしないでください。 

 

 

本製品は該当する EMC 要件を満たしていますが、携帯電話などの電磁界への

不要な露出を予防する必要があります。製品が他の機器に隣接して使用される

場合は、相互干渉がないか確認しなければいけません。EMC に関する付録も参

照してください。 
製造元あるいは製造販売元が取扱うトランスデューサーやケーブルを除き、指定

のない付属品、トランスデューサー、ケーブルの使用は本製品の電磁放射増大

あるいはイミュニティ減少を生じる可能性があります。要件を満たす付属品、トラン

スデューサー、ケーブルのリストについては、EMC に関する付録もご参照くださ

い。 
 
注記：データ保護の一環として、以下の全項目を遵守していることを確認してください。 

1.マイクロソフト社がサポートするオペレーティングシステムの使用 

2.オペレーティングシステムにセキュリティーパッチの適用 

3. データベース暗号化の有効化 

4.個別のユーザーアカウントとパスワードの使用 

5.ローカルデータストレージを備えた PC への物理的アクセスおよびネットワークアクセスの保護 

6.更新されたウイルス対策ソフトウェア、ファイアウォール、およびマルウェア対策ソフトウェアの使用 

7. 適切なバックアップポリシーの実行 

8. 適切なログ保持ポリシーの実行 
9. デフォルトの管理パスワードの変更 
 
マイクロソフト社がソフトウェアおよびセキュリティーに対するサポートを終了したオペレーティング システムの使

用は、ウィルスおよびマルウェアの攻撃を受けるリスクを増加させ、その結果、故障、データ損失、およびデータ

盗難・悪用をもたらす場合があります。 
製造元はお客様のデータに対する責任を負いかねます。一部の製造元の製品はマイクロソフト社がサポートし

ていないオペレーティングシステムに対応しているか、または作動する場合があります。製造元は、マイクロソフト

社がサポートするオペレーティングシステムで完全にセキュリティーがアップデートされているものを使用すること

を推奨します。 
 

 
使用する製品では、校正したトランスデューサーのみを使用してください。正しく校正されていることを確認する

ために、製品のシリアル番号がトランスデューサーに記されます。 
 
 

注意 
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2.4 動作不良 

動作不良が起こった場合、被検者、ユーザー、およびその他の人に害が及ばないように保護する

ことが重要です。したがって、本製品がそのような危害を引き起こしたかまたは引き起こす可能性が

ある場合には、速やかに隔離する必要があります。  
 
本製品または本製品の使用に関連する有害な動作不良および無害の動作不良のいずれも、直ち

に該当の製品を購入した販売代理店に通知する必要があります。できるだけ詳しい状況説明を含

めることを忘れないでください。例えば、危害の種類、製品のシリアル番号、ソフトウェアのバージョ

ン、接続されたアクセサリおよびその他の関連情報などです。 
 
本製品の使用にともない、死亡または重症を負う事故が発生した場合は直ちに製造元および現地

の国家所轄官庁に通知する必要があります。 
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3 操作方法 
 

製品の概要を以下に示します。  
 
 

 
 

ディスプレイ画面の左には、モニター用の内蔵スピーカーがあります。 
本体の左側には、マイクとヘッドホン用の接続口（ミニジャック）があります。これはトークバック用ヘッドホンや

スピーカーおよび、トークオーバー用マイクに使用します。 
トークオーバー用マイクは、トークオーバーボタンの上部に差し込むことができます。トークオーバーに使用

できます。トークオーバー用マイクを接続していないときにはディスプレイ画面の下に収納できます。詳細は、

「通話」の章を参照してください。 
本体の右上には電源スイッチがあります。 
 
本体は、被検者に検査者の操作が見えず、操作音も聞こえない場所に設置してください。 
 

バックパネル－接続 

モニターホン 

（マイク付き） 

ミニジャック 

電源スイッチ 

ディスプレイ画面、 

ボタン、ダイヤル 

トークオーバー用

マイク 

内蔵スピーカー 
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3.1 バックパネル 
バックパネルには、以下の接続口があります。 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
注記： 

• 標準のヘッドホン以外に、以下の 3 種類のヘッドホンを使用できます。特定の接続口へそれぞれ接

続します。 
• 高周波数用ヘッドホン（DD450）：高周波数検査で使用するヘッドホンです。 
• DD65v2: DD45 の代わりに耳囲ヘッドセットを使用できます。 
• インサートイヤホン（IP30）：標準のインサートイヤホンで 

• LAN 接続は現在、使用されていません。将来的に適用予定です。 
• マイク 2：通話（トークオーバー、トークバック）の章を参照してください。 
• 外部入力（CD）：IEC 60645-2 の要件に準拠するには、接続している CD プレーヤーが線形周波数

特性を持つ必要があります。 
• USB 接続の使用目的： 

• Diagnostic Suite への PC 接続（大型の USB 端子） 
• プリンターへの直接接続  
• PC キーボード（被検者名の入力用）  

 
3.2 PC インターフェース 
ハイブリッドモード（オンライン、PC 制御モード）、被検者やセッション情報の転送については、Diagnostic 
Suite の取扱説明書（英語版）を参照してください。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

USB A 端子 3 個 
（プリンター、マウス、 

キーボード、USB メモリー

接続用） 

ヘッドホン 
（高周波数用ヘッドホン） 
 

 

骨導レシーバー 応答ボタン トークバック用

マイク 
 
 

 

USB B 端子 
（PC 接続用） 

電源 LAN 
（非サポート） 

音場用スピーカー 
ライン出力 

インサート 
イヤホン   

マスキング用

インサート 
イヤホン 

 

トークオーバー用

マイク（予備）  
 

外部入力

（CD/MP3） 
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3.3 通話とモニター 
 

 トークオーバー 
トークオーバーは「トークオーバー（Talk Forward）」ボタン（21）を押して有効にします。本製品には、以下の

優先順位で作動する 3 種類のマイクの接続口があります。 
• 優先度 1：左側にあるミニジャックの接続口は、モニターホン（マイク付き）用です。第一優先で作動しま

す。 
• 優先度 2：トークオーバー用マイク（1）は「トークオーバー（Talk Forward）」ボタン（21）の上にあります。優

先度 1 のマイクが接続されていない場合、このマイクが有効になります。 

以下の画面は、ボタンの長押しでトークオーバーが有効になっているときに表示され、通話の入力レベルを

調整できます。入力レベルは、dB HL ダイヤル（41）で適切なレベルに調整します。刺激レベルは、チャンネ

ル 2 のダイヤル（43）で調整します。  

 
 

 
 トークバック 

以下のいずれかの方法で「トークバック（Talk Back）」（28）を使用できます。 
• モニターホンが、本体左側のトークバック用の接続口に接続されていない場合、音声はディスプレイ

画面の隣にある内蔵スピーカーから出力されます。 
• モニターホンが本体に接続されると、トークバックの音声はモニターホンから出力されます。 

トークバックのレベルを調整するには、「トークバック（Talk Back）」ボタンを押しながら、左右いずれかのダイ

ヤルでレベルを調整します。 
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 モニター  
チャンネル 1、2、または両方のチャンネルを同時にモニターする場合は、「モニター（Monitor）」ボタン（27）を
それぞれ 1 回、2 回、3 回と押します。ボタンを 4 回押すと、モニター機能が再び無効になります。モニターレ

ベルを調整するには、「モニター（Monitor）」ボタンを押しながら、左右いずれかのダイヤルでレベルを調整し

ます。  

 
 

出力方法：  
モニター音は、接続中のモニターホンまたは内蔵スピーカーから出力されます。  
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3.4 操作パネル 
以下の図は、ディスプレイ画面、ボタン、ダイヤルを含む操作パネルの概要です。 
 

 
以下の表では、ボタンとダイヤルの機能を説明します。 
 

 名称 / 機能 説明 

1 マイク 被検者へ音声呈示するトークオーバー用として使用します。 
 

2 内蔵スピーカー（トークバ

ック、モニター） 
被検者からの音声を出力するトークバック用、およびモニター用とし

て使用します。 
 

3 カラーディスプレイ画面 
 

検査画面を表示します。詳細は、各検査の章を参照してください。 
 

4 刺激呈示と応答の表示 被検者へ刺激呈示している間、点灯します。 
被検者が応答ボタンを押している間、点灯します。 
 

5 チャンネル 1 チャンネル 1 の刺激レベルを示します。 
例： 

 
 
 
 

（21） 

（4） 

（3） 

（5） 

（15） （16） 

（7
 
（8） （9） （10） （11） （12） （13） （14） 

（17） 

（18） （19） （20） 
（22） （23） （24） （25） （26） （27） （28） 

（29） （30） （31） （32） （33） （34） （35） （36） 

（37） （38） 

（39） （40） 
（41） （43） 

（42） 

（2） 

（6） 

（1） 
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 名称 / 機能 説明 

6 マスキング／ 
チャンネル 2 

マスキングレベル、チャンネル 2 の刺激レベルを示します。 
例： 

 
 

7～
14 

ファンクションキー 検査画面や状況に応じて機能が変わります。詳細は、後述の該当

章を参照してください。 
 

15 シフト（Shift）キー シフトキーを使用すると、ボタン下に記載されたサブ機能を有効に

できます。 
 

16 一時設定（Temp Setup） 各検査における特定の設定を一時的に変更できます。既定値とし

て設定を変更する場合は、シフトキー（15）を押してから

（14）を押します。右のダイヤル（43）で設定変更する

項目を選択します。左のダイヤル（41）で選択した項目の設定を変

更します。 
 

17 設定（Setup）／  
検査項目（Tests） 

本体の共通設定および各種検査の設定を行います。専門検査項目

を選択する場合にも使用します。専門検査項目は、自動聴力検査

（Hughson-Westlake）、自記オージオメトリー（Békésy）、補聴器シミュ

レーター（MHA）、SISI 検査などです。既定値として設定を変更する

場合は、シフトキー（15）を押してから （14）を押しま

す。右のダイヤル（43）で設定変更する項目を選択します。左のダイ

ヤル（41）で選択した項目の設定を変更します。 
 

18 点の削除（Del point）、  
カーブ削除（del curve） 

特定の周波数における閾値を削除します。シフトキー（15）を押した

まま、ボタンを押して、グラフの閾値カーブ全体を削除します。   
 

19 データ保存 
（Save Session）、 
新セッション 
（new session） 

検査後にセッションを保存します。新規セッションを作成するには、

シフトキー（15）を押したまま、ボタンを押します。  新規セッションで

は、16 と 17 で保存した既定の設定に戻ります。 
 

20 印刷（Print） 検査後、検査結果を USB 接続プリンター経由で直接印刷すること

ができます。プリンター機種については、販売代理店へお問合せく

ださい。  
 

21 トークオーバー 
（Talk Forward） 

マイクからヘッドホンを介して被検者へ直接指示を与えることができ

ます。入力レベルは、「トークオーバー（Talk Forward）」ボタンを押し

たまま、左のダイヤル（41）で調整します。 
 

22 純音／ワーブル 
（Tone / Warble） 

ボタンを 1 回押すと純音、2 回押すとワーブルトーンを刺激音として

選択できます。選択した刺激音は画面に表示されます。 
例： 
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 名称 / 機能 説明 

 
23 Wave ファイル 

（Wavefile） 
本体内蔵の語音検査用音源ファイルを使用して、語音聴力検査を

実施できます。「一時設定（Temp Setup）」（15）の設定を確認してく

ださい。語音聴力検査用音源ファイルのインストールが必要です。  
 

24 マイク（Mic） マイクから音声（肉声）による語音検査を実施する場合に使用しま

す。VU メーターは、ディスプレイ画面に表示されます。「マイク

（Mic）」ボタンを長押しして、ボタンを押したまま、マイクの入力レベ

ルを調整します。 

 
 

25 1 CD 2 ボタンを 1 回または 2 回押すと、語音検査用の音源をチャンネル 1
またはチャンネル 2 で個別に出力することができます。「CD」ボタン

を長押しして、ボタンを押したまま、CD の入力レベルを調整します。 

 
 

26 ブースト（Ext Range） 最大出力の拡張：最大出力は通常 100 dB などですが、120 dB など

の高出力が必要な場合、「ブースト（Ext Range）」を有効にすると、特

定のレベルを呈示することができます。 
 

27 1 モニター 2 
（1 Monitor 2）  

モニターを有効にすると、内蔵スピーカーまたはモニターホンから被

検者へ呈示している刺激が聞こえます。ボタンを長押しして、ボタン

を押したまま入力レベルを調整します。 

 
 

28 トークバック（Talk Back） トークバックを有効にすると、検査者は本体の内蔵スピーカーまたは

モニターホンから被検者からのコメントや応答を聞くことができます。

ボタンを長押しして、ボタンを押したまま入力レベルを調整します。 

 
 

29 右 
ヘッドホン／インサート

（Right / Insert） 

検査耳を右耳に選択します。ボタンを 2 回押すと、右耳用のインサ

ートイヤホンを有効にします。 
 

30 左 
ヘッドホン／インサート

（Left / Insert） 

検査耳を左耳に選択します。ボタンを 2 回押すと、左耳用のインサ

ートイヤホンを有効にします。 
 

31 右 骨導 左（R Bone L） 骨導レシーバーを有効にします。  
• ボタンを 1 回押すと、検査耳を右耳に選択します。 
• ボタンを 2 回押すと、検査耳を左耳に選択します。 
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 名称 / 機能 説明 

32 1 音場 2（1 FF 2） ボタンを押すと、チャンネル 1 の音場スピーカーを有効にします。  
• 1 回押下：音場用スピーカー1 
• 2 回押下：音場用スピーカー2 

33 手動／連続 呈示 
（Man / Rev） 

刺激音の呈示方法： 
• 1 回押下：刺激音を手動呈示します。「呈示（Tone Switch）」

（42）を押すたびに、刺激音を呈示します。  
• 2 回押下：刺激音を連続呈示します。「インタラプター（Tone 

Switch）」（42）を押すたびに、呈示している刺激音を断音し

ます。 
 

34 単音／断続音 
（Single / Multi） 

刺激音の種類： 
• 1 回押下：「呈示（Tone Switch） 」を押すと、刺激音を単音と

して呈示します。刺激音の長さは「設定（Setup）」（17）で設

定できます。  
• 2 回押下：刺激音を断続音として呈示し、「インタラプター

（Tone Switch）」を押すと断音します。  
• 3 回押下：通常モードに戻り、刺激音を連続音として呈示し

ます。 
 

35 マスキング オン／オフ

（Mask On/Off） 
マスキング機能を有効または無効にします。 

• 1 回押下：マスキングを有効にします。 
• 2 回押下：マスキングを無効にします。 

 
36 マスキング同期（Sync） ボタンを有効にすると、刺激レベルとマスキングレベルの増減幅が

同期します。この機能は、マスキングの同期などに使用します。 
 

37 確定（Store） 閾値や検査結果を確定します。 
 

38 スケールアウト（No Resp） 被検者が刺激音に対して反応を示さない場合に使用します。 
 

39 周波数 下／誤答 
（Down / Incorrect） 

周波数を低域へ移行する場合に使用します。  
本体には語音スコアの自動計算機能が内蔵されています。そのた

め、このボタンは語音聴力検査では「誤答（Incorrect）」を判定すると

きにも使用できます。語音聴力検査で語音スコアを自動計算するに

は、被検者が語音を正しく回答できなかった場合にボタンを押しま

す。 
 

40 周波数 上／正答 
（Up / Correct） 

周波数を高域へ移行する場合に使用します。 
本体には語音スコアの自動計算機能が内蔵されています。そのた

め、このボタンは語音聴力検査では「正答（Correct）」を判定するとき

にも使用できます。語音聴力検査で語音スコアを自動計算するに

は、被検者が語音を正しく回答した場合にボタンを押します。 
 

41 メインダイヤル（dB HL） ディスプレイ画面（8）に表示されるチャンネル 1 の刺激レベルを調

整します。 
 

42 呈示／インタラプター、

データ入力 
（Tone Switch / Enter） 

刺激音の呈示または断音にします。刺激音の呈示中は（4）が点灯

します。「データ入力（Enter）」ボタンとしても使用できます。 
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 名称 / 機能 説明 

43 サブチャンネル 
（マスキングレベル） 

マスキング有効時にマスキングレベル、またはチャンネル 2 の刺激

レベルを調整します。  ディスプレイ画面（6）に表示されます。 
 
 
3.5 検査の実施 
以下の検査が「検査項目（Test）」（17）から選択できます。左右いずれかのダイヤルで、検査項目を選択しま

す。 
• 純音 
• ステンゲル検査 
• ABLB 検査 
• Tone in Noise 検査 
• ウェーバー検査 
• 語音 
• 自動聴力検査（Hughson-Westlake） 
• 自記オージオメトリー（Békésy） 
• QuickSIN  
• SISI 検査 
• 補聴器シミュレーター（MHA） 
• 難聴シミュレーター（HLS） 

オプションの高周波数検査、また高周波数領域のズーム表示は、純音聴力検査の拡張機能として、純音聴

力検査画面で有効にできます。 
 
リストに表示される検査は、製品の適用ライセンスによって異なります。また、これは国によっても異なります。 
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 純音聴力検査 
純音聴力検査は、純音またはワーブルトーンを刺激音として、標準のヘッドホンまたはインサートイヤホンを

使用して実施します。また、骨導聴力検査、音場聴力検査も実施できます。オプションの多周波数検査

（MF）、高周波数検査（HF）、高周波数領域のズーム表示機能も使用できます。骨導聴力検査では、正しい

閾値を得るためにマスキングを適用する必要があります。 

  
 

 ファンクションキー 説明 
10  高周波数検査（オプション）が使用可能な場合にのみ有効にできます。高周波

数検査用ヘッドホンを使用する場合に有効にします。 
 

11  ファンクションキー（8）を押したまま、左右いずれかのダイヤルで測定種類を

HL、MCL、UCL から選択します。 
 

12  この検査では使用されません。 
13  ディスプレイ画面上部を拡大表示と通常表示で切り替えます。  
14  マスキング情報を表示します。 

 
15  多周波数検査（MF）（オプション） 

 
16  高周波数検査（オプション） 

 
17  高周波数検査ズーム表示（HFz）（オプション） 

 
 

 ステンゲル検査 
ステンゲル検査は、被検者に詐聴の疑いがある場合に実施します。「ステンゲル現象」という聴覚現象を利用

した検査で、両耳へ同時呈示した類似した2種類の純音のうち、大きい音の方だけが聞こえるというもので

す。通常は、一側性難聴や著しい非対称性の難聴の場合に実施する検査となります。 
 
ファンクションキーの各機能の詳細は、上述の「純音聴力検査」の章を参照してください。  
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 ABLB 検査 
ABLB検査（両耳間のラウドネスバランス検査）は、両耳で認識する音の大きさの違いを評価する検査です。

一側性難聴用の検査です。リクルートメント現象の評価に役立ちます。  
リクルートメント現象が想定される周波数で検査します。同一の純音を左右の耳へ交互に呈示します。刺激レ

ベルは、難聴耳側の閾値上 20 dB で固定します。被検者は、刺激音の大きさが良聴耳でも難聴耳と同程度

の大きさになるように刺激レベルを調整します。なお、この検査は、良聴耳に刺激レベルで固定し、難聴耳で

刺激レベルを調整する方法で実施する場合もあります。 

 
ファンクションキーの各機能の詳細は、上述の「純音聴力検査」の章を参照してください。  
 
 

 Tone in Noise 検査 
ファンクションキーの各機能の詳細は、上述の「純音聴力検査」の章を参照してください。  
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 ウェーバー検査 
ウェーバー検査では、骨導レシーバーを使用して伝音難聴と感音難聴を鑑別します。刺激音が聞こえた位

置を記号で示します。特定の周波数で、刺激音が悪聴耳でよく聞こえた場合は伝音難聴、良聴耳でよく聞こ

えた場合は感音難聴です。 

 
 
ウェーバー検査用の記号は、各ファンクションキーに対応しています。 

     

     

右側から聞こえた 正中で聞こえた 左側から聞こえた スケールアウト 反応なし 

 
 語音聴力検査 

語音聴力検査は内蔵語音（23）、マイク（43）、CD（25）のいずかで実施できます。  
  
多くの場合、被検者本人、もしくは親近者が、ことばの聞き取りに問題があることを訴え、補聴器を装用するこ

とになります。語音聴力検査では、被検者の日常会話におけることばの聞き取りを検査します。被検者の難

聴の程度と種類によって、ことばの聴取能力を評価しますが、同程度の難聴をもつ被検者間で結果に個人

差が大きく出る検査です。 
 
語音聴力検査には、いくつかの種類があります。 例えば、語音了解閾値検査（SRT）では、被検者が語音聴

取の正答率が 50％のレベルを評価します。この検査の結果は、純音閾値の信頼性評価、ことばの聞き取り

における感度の評価、または語音弁別検査（WR）における開始レベルを決定する場合に役立ちます。WR 
は、SDS（語音スコア）として言及されることもあり、正答した語音数をパーセンテージで表します。  
純音閾値と語音了解閾値には、予測可能な相関関係があります。そのため、語音聴力検査は純音閾値の確

認として実施する場合にも有効です。 
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マイク（24）で肉声による語音聴力検査画面－「設定（Setup）」（16）でグラフモードに設定 
 
マイク（24）またはCD（25）ボタンを押したまま、マイクまたはCDの入力レベルを調整します。VUメーターで 
0dB を示す位置にレベルを調整します。 
 
注記 
 
語音と入力音校正のレベルが一致しない場合、手動で修正する必要があります。   

 
 

 
 

 
  
内蔵語音（23）による語音聴力検査画面－「設定（Setup）」（16）で表モードに設定 
 

 ファンクションキー 説明 
10  高周波数検査（オプション）が使用可能な場合にのみ有効にできます。高周波

数検査用ヘッドホンを使用する場合に有効にします。 
 

11  ファンクションキー（8）を押したまま、左右いずれかのダイヤルで測定種類を

HL、MCL、UCL から選択します。  
 

12  語音聴力検査の測定種類：裸耳、装用、両耳、両耳装用 
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13  ディスプレイ画面上部を拡大表示と通常表示で切り替えます。  
14  メインダイヤル（41）でリストから項目を選択します。 

 
 

15  「リスト（List）」から他のリストへ変更できます。メインダイヤル（41）でリストから項

目を選択します。  

  
 

16  内蔵語音を再生します。 
 

17  内蔵語音を停止します。  
 
内蔵語音を再生すると、ファンクションキーは記録機能となります。  
 
内蔵語音を自動継続モード（正誤入力、タイムアウト）に設定している場合、記録用のボタンはグレー表示と

なり、正誤入力を待機します。 
入力はファンクションキーで「正答（Correct）」（40）または「誤答（Incorrect）」（39）のいずれかを選択します。

音素スコアのボタンは、日本の検査では使用しません。一時停止ボタンを押すと、検査を一時停止します。 
 
内蔵語音を手動モードに設定しいる場合、早送りまたは巻き戻しボタンで語音を選択し、再生ボタンを押し

て、手動で語音を再生します。 
語表が完了、または別の語表を選択した場合、終了ボタンを押して内蔵語音による検査を終了します。 

 

 
再生／ 
一時停止 

早送り／  
巻き戻し 

停止 音素スコア 0～4 
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 両耳語音聴力検査 
語音聴力検査と同様の検査画面です。両耳語音聴力検査では、語音が両側同時に呈示されます。  
 

 Speech in Noise 検査 
語音聴力検査と同様の検査画面です。Speech in Noise 検査では、語音とノイズが同側に呈示されます。  
 

 自動聴力検査（Hughson-Westlake） 
自動聴力検査（Hughson-Westlake）は、自動で実行される純音聴力検査です。刺激レベルは 5 dB ステップ

で増加、10 dB ステップで減少し、2/3 正答または 3/5 正答で閾値を確定します。  

 
 

 ファンクションキー 説明 
10  トレースを表示します。 

 
11  検査に慣れるための予備検査を実行できます。 

 
12  高周波数を検査します。 

 
15  単一周波数で検査します。 

 
16   検査を開始します。全周波数を検査します。 

 
17  検査を停止します。 
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 自記オージオメトリー（Békésy） 
自記オージオメトリー（Békésy）は、自動聴力検査の一種です。検査結果は連続音と断続音への反応を比較

し、 Jeger 分類の 5 種類の型で評価して診断するとことが重要です。自記オージオメトリー（Békésy）は、固定

周波数で検査します。純音または狭帯域ノイズを選択できます。自記オージオメトリー（Békésy）では連続音

の刺激音を標準で使用しますが、断続音を使用する場合は、「設定（Settings）」（16）で連続音から断続音へ

切り替えることができます。 

 
 
ファンクションキーの各機能の詳細は、上述の「自動聴力検査（Hughson-Westlake）」の章を参照してくださ

い。  
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 QuickSIN（英語音源のみ） 
補聴器装用者が、周囲の騒音による聞き取りの困難さを訴えることはよくあります。そのため、S/N 比低下の

測定は重要です。騒音下で音声を理解する能力は、純音音聴力検査では確実に評価できないためです。

QuickSIN は、S/N 比低下を簡単に評価するための検査です。キーワード 5 個を含む文を６つ、4 人の話者

による会話の騒音下で呈示します。文章は、録音時に固定された S/N 比を 25（非常に簡単）から 0（非常に

困難）の範囲で、5 dB ステップで減少させて呈示されます。S/N 比の設定：S/N 比は 25、20、15，10，5、0 と
あり、騒音下における聴取は正常から重度難聴までを含みます。詳細は、Etymotic Research 社の

「QuickSINTM Speech-in-Noise Test」の説明書（英語版）を参照してください。 

  
 

 
 

ファンクションキー 説明 

10  高周波数検査（オプション）が使用可能な場合にのみ有効にできます。高周波数

検査用ヘッドホンを使用する場合に有効にします。 
 

16  「リスト（List）」から他のリストへ変更できます。メインダイヤル（41）でリストから項目

を選択します。  
 

17  検査を開始します。 
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 SISI 検査 
SISI 検査では、検査周波数の閾値上 20 dB の刺激レベルで、純音を連続して呈示し、刺激レベルの 1dB 
の増加を検知する能力を評価します。内耳性難聴と後迷路性難聴を鑑別するために検査します。内耳障害

では 1 dB の増強を感知できるのに対して、後迷路障害では感知できません。 

 
 

 ファンクションキー 説明 
10 
 
 

 
 
 

高周波数検査（オプション）が使用可能な場合にのみ有効にできます。高周波

数検査用ヘッドホンを使用する場合に有効にします。 

11 
 

  振幅変調 

16  検査を開始します。 
 

17  検査を停止します。 
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 補聴器シミュレーター（MHA） 
補聴器シミュレーター（MHA）は疑似補聴器で、3 種類の低域遮断フィルター（-6 dB, -12 dB, -18 dB/oct.）
と、高周波増幅フィルター（聴力検査で使用するヘッドホンで -24 dB/oct.と同等）で構成されています。補聴

器装用の効果と、適切な補聴器フィッテイングが行われることで最終的に得られるものを把握できます。フィ

ルターは、両方のチャンネルで個別に有効化でき、2 チャンネルの補聴器シミュレーター（MHA）として機能

させることができます。 

 
 

 ファンクションキー 説明 
10  高周波数検査（オプション）が使用可能な場合にのみ有効にできます。高周波

数検査用ヘッドホンを使用する場合に有効にします。 
 

11  チャンネル 1 のフィルター 
 

12  チャンネル 2 のフィルター 
 

15  MHA 用または HLS 用の音源ファイルが搭載されている場合は、選択できま

す。 
 

16  検査を開始します。 
 

17  検査を停止します。 
 
MHA 用または HLS 用の音源ファイルは、以下の方法でインストールできます。 

1. 選択した音源ファイル名を「update_mha.mywavefiles.bin」にして圧縮します。拡張子が zip ではな

く、bin であることを確認してください。 
2. ファイルを新しく FAT32 にフォーマット化した USB メモリーにコピーします。 
3. USB メモリーを USB 端子の接続口に差し込みます。 
4. 「共通設定」で「インストール」を押します。 
5. インストールが完了するまで待ちます。 
6. 本体を再起動します。 
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 難聴シミュレーター（HLS） 
難聴シミュレーター（HLS）は、主に難聴者の家族の方へ聴力測定用のヘッドホンまたは高周波数用ヘッドホ

ンを用いて、難聴を体験していただくことを目的としています。難聴への誤解や、不満を感じてしまう家族にと

っては、役に立つ機能です。難聴による聞こえを体験すると、難聴者が日常的に経験していることを想像して

理解できるようになります。 

 
 

 ファンクションキー 説明 
10 
 

 高周波数検査（オプション）が使用可能な場合にのみ有効にできます。高周波

数検査用ヘッドホンを使用する場合に有効にします。 
 

11  右のチャンネルを有効にします。 
 

12  左のチャンネルを有効にします。 
 

13 
 

 HLS で使用するオージオグラムを選択します。 

15  MHA 用または HLS 用の音源ファイルが搭載されている場合は、選択できま

す。 
 

16  検査を開始します。 
 

17  検査を停止します。 
 
HLS は、MHA と同一の音源ファイルを使用します。上述の該当章を参照してください。 
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3.6 設定 
本体の共通設定および各種検査の設定を行います。ボタンを押すと、実行中の検査の設定画面が表示され

ます。他の設定画面を開くには、「設定（Setup）」ボタンを押したまま、左右いずれかのダイヤルで設定を選択

します。 

 
 
設定を保存するには、「ユーザー設定に名前をつけて保存 （Save all settings as）」を選択します。  
別のユーザー設定を使用するには、「ユーザー設定の読み込み（Load user settings）：ユーザー設定名」を選

択します。 
 
設定メニュー内で、右のダイヤル（43）で設定変更する項目を選択します。左のダイヤル（41）で選択した項

目の設定を変更します。一例として、以下に「純音設定（Tone settings）」で「 装用（Aided）」が選択された状

態の画面を示します。 

 
 
設定の詳細については、AD629 クイックガイド（英語版：http://www.interacoustics.com/ad629）を参照してく

ださい。 

http://www.interacoustics.com/ad629
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 Suite 一般設定 
以下は「機器の設定（Instrument settings）」の説明です。   

 
 
 

 共通設定 
以下は「共通設定（Common settings）」の説明です。   
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「共通設定（Common settings）」でシフトキーを押したまま、「設定（Setup）」ボタンを押すと、以下の「情報

（About）」画面が表示されます。 

  
 

 ファンクションキー 説明 
10  被検者リストを表示します。 

 
11  

          / 
 

USB メモリーから新しいファームウェアまたは音源ファイルをインストールしま

す。 
 
項目をアンインストールします。シフトキーを使用して実行できます。 
 

16  戻る 
 

17  ユーザー設定（プロトコル）を保存します。 
 

 
新しいオージオグラムの記号方式は、Diagnostic Suite の「一般設定（General Setup）」からインストールできま

す。直接印刷に使用する施設のロゴも同様にインストールできます。 
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 純音聴力検査設定 
以下は「純音設定（Tone settings）」の説明です。  

 
 

 ファンクションキー 説明 
10  スピーチバナナを設定します。 

 
16  戻る 

 
17  ユーザー設定（プロトコル）を保存します。 
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 語音聴力検査設定  
以下は「語音設定（Speech settings）」の説明です。 

 
 

 ファンクションキー 
 

説明 

10  ヘッドホン用標準曲線を設定します。 
 

11  音場用標準曲線を設定します。 
 

16  戻る 
 

17  ユーザー設定（プロトコル）を保存します。 
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 自動検査設定 

 
 

 ファンクションキー 説明 
16  戻る 

 
17  ユーザー設定（プロトコル）を保存します。 
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 検査結果と被検者の保存  
検査後にセッションを保存します。新規セッションを作成するには、シフトキー（15）を押したまま、「データ保

存（Save Session）」ボタンを押します。  
「データ保存（Save Session）」メニューでは、セッションの保存、被検者の削除と新規作成、被検者名の編集

が可能です。 
 

 データ保存  

 
 

 ファンクションキー 説明 
10  選択した被検者を削除します。 

 
11  選択した被検者を編集します。  

 
12  被検者を新規作成します。  

 
16  セッションに戻ります。  

 
17  選択した被検者にセッションを保存します。  

 
 

 
 被検者 

 
 ファンクションキー 説明 
10  選択した被検者を削除します。 

 
16  セッションに戻ります。  

 
17  選択した被検者のセッションを参照します。  
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3.7 印刷 
検査結果を印刷する方法は、以下の 2 種類があります。  

• 直接印刷：検査後、検査結果を USB 接続プリンター経由で直接印刷することができます。プリンタ

ー機種については、販売代理店へお問合せください。印刷ロゴは、本体または Diagnostic Suite で
設定できます。Diagnositc Suite では、「一般設定」でロゴの画像を PC から本体へダウンロードできま

す。  
• PC 経由印刷：Diagnostic Suite へ検査結果を転送し、PC 経由で印刷することができます。この場

合、印刷ウィザードで印刷レイアウトをカスタマイズできます。また、AT235 や Titan などの検査結果

と組み合わせて印刷することもできます。 

 

3.8 本体－印刷ロゴの更新 
1. ペイントプログラムを開きます。 
2. Ctrl + E キーを押して「イメージのプロパティ（Image Properties）」を開きます。 

 
 

3. 上図のように幅（Width）を 945、高さ（Height）を 190 に設定します。OK をクリックします。 
4. 設定した範囲に収まるように画像と施設情報を編集します。 
5.  ファイル名を「PrintLogo.bmp」で保存します。 
6.  「PrintLogo.bmp」ファイルを「update_user.logo.bin」のファイル名で圧縮します。 
7. これで「update_user.logo.bin」ファイルが使用できるようになりました。 
8. 容量 32MB 以上の USB メモリーを PC に接続します。 

マイコンピューターで USB ドライブを右クリックし、「フォーマット」を選択します。注記：この操作

は USB ドライブ内のデータをすべて消去します。 
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9. 「ファイルシステム（File System） 」として「FAT32」が選択されていることを確認し、他の設定はそ  

のままにします。 

 
 

10. 「開始」をクリックします。USB メモリーの容量によっては、しばらく時間がかかる場合があります。  
フォーマット化が完了すると、正しくフォーマット化されたことを通知する画面が表示されます。 

11.  「update_user.logo.bin」ファイルをフォーマット化した USB メモリーへコピーします。 
12.  USB メモリーには、このファイルが保存されていて、他のファイルは保存されていないことが非

常に重要です。 
13.  本体の電源をオフにして、空いている USB ポートに USB メモリーを挿入します。 
14. 本体の電源をオンにして、「純音聴力検査（Tone test）」画面で「一時設定（Temp Setup）」ボタン

を押します。 
15. 「設定（Setup）」ボタンで「共通設定（Common settings）」を開きます。 
16. 「インストールしますか？（Do you want to install?）」と表示されたら「はい（Yes）」を押します。 
17. インストールが完了すると、「戻る（Back）」ボタンを押して検査画面に戻ります。 
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3.9 Diagnostic Suite ソフトウェア  
本章では、データ転送（Sync）とハイブリッドモード（オンライン、PC 制御モード）について説明します。 
 
 

 Suite 一般設定  
Suite 一般設定は、前述の聴力検査のデータ転送に関する章の説明と同様です。 

 
 

 
 
重要：「AD629（version 2）」を選択してください。「AD629」は古いバージョンを示すため選択しないでくださ

い。 
 
PC 制御（PC controlled）：製品をハイブリッドモード（PC 制御モード）ではなく、スタンドアローンとして実行

し、Diagnostic Suite に接続する場合は、この項目の選択を解除します。「データ保存（Save Session）」を押す

と、セッションは自動的に Diagnostic Suite へ転送されます。後述の「SYNC モード」の章を参照してください。 
 

印刷ロゴとオージオグラム記号の本体へのアップロード：直接印刷時の印刷ロゴは「印刷ロゴの読み込み

（Up Print Logo）」ボタンで本体へ転送できます。Diagnostic Suite に搭載している記号方式は、AUD タブ表

示時に「カスタム記号のアップロード（Upload Custom Symbols）」ボタンで本体へ転送できます。記号方式を

変更する方法については、本書の該当章を参照してください。 
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 SYNC モード  
データ転送（PC 制御モード無効時） 
「Suite 一般設定（General Suite Setup）」の「PC 制御（PC controlled）」設定（上記参照）を無効にしていると、

以下の手順で最新（画面表示中）のオージオグラムが Diagnostic Suite へ転送されます。「データ保存（Save 
Session）」を押すと、セッションは自動的に Diagnostic Suite へ転送されます。本体を接続した状態で Suite を
起動してください。 
 
 

 「SYNC（同期）」タブ 
被検者 1 件以上で、複数のセッションを保存している場合、「SYNC（同期）」タブを使用する必要があります。

以下は、Diagnostic Suite の「SYNC」タブの説明です。「SYNC」タブは、画面右上の「AUD」と「IMP」タブの

下にあります。  

 
 
「SYNC」タブには、以下の使用方法があります。 
 

 
 
「被検者アップロード（Client upload）」はデータベース（Noah、OtoAccess）から被検者情報をアップロードす

る場合に使用します。  内部メモリーには、被検者は最大 1,000 件、セッション（検査結果）は最大 50,000 件

を保存できます。 
 
「セッションダウンロード（Session download）」は、内部メモリーから Noah、OtoAccess、XML（データベース

なしで Diagnostic Suite を実行している場合）にセッション（検査結果）をダウンロードする場合に使用します。 
 
  



  

D-0128829-E – 2024/06 
AD629 取扱説明書-JA  Page 40 

 被検者のアップロード 
以下は「被検者アップロード（Client upload）」の説明です。 

 
 

• 画面左側では、さまざまな条件で被検者を検索してデータベースへ転送できます。「追加（Add）」ボ
タンでデータベースから内部メモリーへ被検者を転送（アップロード）します。内部メモリーには、被

検者は最大 1,000 件、セッション（検査結果）は最大 50,000 件を保存できます。 
• 画面右側では、本体の内部メモリーに保存されている被検者が表示されます。「すべて削除

（Remove all）」または「削除（Remove）」ボタンで、すべての被検者、または特定の被検者を削除でき

ます。 
 

 セッションのダウンロード 
以下は「セッションダウンロード（Session download）」の説明です。 

 
 

アイコンを押すと、「セッションダウンロード（Session download）」の説明画面が表示されます。 
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3.10 ハイブリッドモード（オンライン / PC 制御）  
以下は、本体を「ハイブリッドモード（PC 制御モード）」で実行しているときの Diagnostic Suite の「AUD」タブ

の画面です。 

 
 
このモードでは、本体は「オンライン」で PC に接続でき、以下の操作が可能なハイブリッド型オージオメータ

になります。 
• 本体を PC から制御 
• 本体から PC を制御 

ハイブリッドモードで実行する AUD モジュールの詳細については、AC440 の取扱説明書（英語版）

（www.interacoustics.com/Equinox）を参照してください。AC440 の取扱説明書は、PC ベース型オージオメー

タの Equinox（日本は非サポート）と Affinity における AUD モジュールの説明のため、一部の機能は本製品

の Diagnostic Suite AUD モジュールに該当しない場合があります。 
Diagnostic Suite AUD モジュールのプロトコル設定は、「AC440 設定」で変更できます。 

 
  

http://www.interacoustics.com/Equinox
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3.11 Diagnostic Suite 情報 
「メニュー（Menu）」 > 「ヘルプ（Help）」 > 「情報（About）」と進むと、以下の画面が表示されます。ライセンス

管理ができます。また、Suite バージョン、ファームウェアバージョン、ビルドバージョンを確認できます。  

 
 
チェックサム機能もあり、ソフトウェアの整合性を識別するのに役立ちます。搭載しているソフトウェアのファイ

ルとフォルダーの内容をチェックする機能です。これには、SHA-256 アルゴリズムが使用されています。  
チェックサム機能を使用すると、文字と数字の文字列が表示されます。ダブルクリックで、文字列をコピーでき

ます。 
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4 メンテナンス 
 
4.1 メンテナンス手順 
使用する製品に対して、製品に異常がないことを確認するために定期点検を週に 1 回は実施することを推

奨します。さらに、製品を使用する前に毎日 1 回、以下の 1～15 の手順に従い、点検を実施してください。 
 
定期点検の目的は、製品が適切に作動していること、校正に著しい変化がないこと、トランスデューサーと接

続口に検査結果に悪影響を及ぼすような欠陥がないことなどをそれぞれ確認するものです。点検は、製品を

通常の作動状態に設定した上で実施します。日常的な定期点検で最も重要なことは主観テストであり、この

検査は聴覚に異常のない、健聴な検査者が実施して初めてメンテナンスが完了したことになります。防音室

や別の検査室が使用中の場合は、本体と付属品を通常の設置状態で確認する必要があります。点検を実行

するためにアシスタントが必要になる場合があります。検査室内の本体と付属品を接続しているすべてのケ

ーブル、プラグ、検査室の壁にある接続口について、断線や不適切な接続がないかを確認してください。定

期点検中の周囲の騒音状態は、実際に検査するときの騒音状態よりも、ひどくならないようにしてください。 
 
1) 本体と付属品をすべて清掃し、点検してください。  
2) イヤクッション、プラグ、ケーブルを点検して、摩滅や損傷の有無を確認してください。損傷のある付属

品、または摩滅した付属品は取り替えてください。 
3) 本体の電源を入れ、推奨のウォームアップ時間の間はそのままにしておきます。必要に応じて特定の設

定変更を行います。バッテリー電源による製品では、製造元から指示されている手順でバッテリーの状

態を確認します。本体の電源を入れ、推奨のウォームアップ時間の間はそのままにしておきます。ウォ

ームアップ時間の記述がない場合は、回路が安定するまで 5 分間待機します。必要に応じて特定の設

定変更を行います。バッテリー電源による製品では、バッテリーの状態を確認します。  
4) 製品に使用するトランスデューサーのシリアル番号が正しいことを確認します。 
5) 聴力閾値が判明している被検者において簡易聴力検査（気導と骨導）を実施し、オージオメータの出力

がほぼ正確であることを確認します。いかなる変化も確認してください。 
6) 高い刺激レベル（例えば、気導 60 dB HL、骨導 40dB HL）で、すべての周波数において左右の耳で確

認を行います。この際、適切に機能しているか、歪みはないか、異常音はないかなどを聞いて確認して

ください。 
7) すべてのヘッドホン（マスキング用トランスデューサー含む）と骨導レシーバーについて、歪みや異常音

がないかを確認します。プラグとケーブルについても、断線の有無を確認してください。 
8) すべてのスイッチとインジケーターが適切に作動していることを確認します。 
9) 応答ボタンが正しく作動していることを確認します。 
10) 低い刺激レベルで、ノイズ、ハム音、不要な音がないかを確認し、マスキングでは刺激音に変化がない

かを確認します。 
11) 最大から最小聴力レベルの全範囲で聴力レベルを変更した場合に、音の強さが実際に変化することを

確認し、かつ刺激音を連続呈示している間に聴力レベルを変更した場合には、電気的または機械的ノ

イズがないことを確認してください。 
12) 製品が静かに作動し、製品から発せられる雑音が被検者の位置で聞こえないことを確認します。 
13) 必要に応じて、純音機能を確認するときと同様の手順で、通話機能（音声出力）が正常に作動すること

を確認します。 
14) ヘッドホンおよび骨導レシーバーのヘッドバンドの伸張を確認します。ヘッドホンの回転部分が極端に

ゆるむことなく、元に戻ることを確認します。  
15) 遮音カップのヘッドバンドや回転部分に、摩滅による歪みや金属疲労がないことを確認します。 
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本製品は、長期間確実に作動するように設計されていますが、トランスデューサーへ生じる影響の可能性を

考慮し、年に 1 回は校正することを推奨します。  
また、本体や付属品に大きな衝撃が与えられた場合（例えば、ヘッドホンや骨伝レシーバーを硬い面に落と

した場合など）は、再校正が必要です。 
 
校正の手順は、要請に応じて提供されるサービスマニュアルに記載しています。 
 
注記 
イヤホンなどのトランスデューサーを取扱うときは、細心の注意を払ってください。機械的衝撃を加えると、校

正値にずれが生じることがあります。 
 
 
4.2 清掃手順 
製品の外装や付属品は、中性洗剤（食器用洗剤など）を水で薄めたもので湿らせた柔らかい布で清掃してく

ださい。有機溶剤や芳香族油の使用は避けてください。 
清掃中はUSBケーブルの接続は外し、本体や付属品に液体が侵入しないように注意してください。 

 
 
 
 

• 清掃前に、電源を切り、電源プラグを抜いてください。 
• 洗浄液で軽く湿らせた柔らかい布で、製品の露出面をすべて清掃してください。 
• トランスデューサー内の金属部分に液体が接触することのないようにしてください。 
• 製品または付属品を加圧滅菌、滅菌、液体に浸漬しないでください。 
• 硬い物や先の尖った物で製品または付属品を清掃しないでください。 
• 液体に接触した部分は、乾かないうちに清掃してください。 
• イヤチップとスポンジ型イヤチップは使い捨て製品です。 

 
推奨洗浄液・消毒液： 

• 研磨剤が含まれていない薄い洗浄液（石けん）と混ぜた温水 
 

手順： 
• 清潔な布を洗浄液に軽く浸して製品の表面を拭いてください。 
• イヤクッションと応答ボタンや他の付属品を洗浄液に軽く浸した清潔な布で拭いてください。 
• トランスデューサーのレシーバー部分や類似部品に湿気が侵入しないように注意してください。 

 
 
4.3 修理 
製造元は以下の場合にのみ、CE マーク適合、製品の安全性、信頼性、性能への影響に関して責任を負い

ます。 
1. 組立作業、機能の拡張、再調整、改良、修理が専門のサービス業者によって行われた場合 
2. 1 年の保守点検間隔が守られている場合  
3. 該当する部屋の電気設備が当該要件を満たしている場合 
4. 製品が製造元発行の取扱説明書の指示通りに、認定者によって使用されている場合 

 
購入者は販売代理店に相談の上、製品使用場所での点検・修理ができるかどうかを判断してください。購入

者（販売代理店）が製造元へ点検・修理のために構成部品および製品を返送する際には、毎回 RETURN 
REPORT（返送報告書）に必要事項を記入してください。日本では販売代理店または製造販売元にお問合

せください。  
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4.4 保証 
製造元は、以下を保証します。  

• 通常の使用で製造元が製造販売元に納品した日から24か月間（販売代理店より購入した場合は

12 か月間）は、通常使用および保守の範囲内で、本製品に材質および製造上の瑕疵がないこ

と。 
• 付属品は、通常使用および保守の範囲内で、材質および製造上の瑕疵がないこと（製造元が最

初の購入者に納品した日から90日間）。 
 
当該保証期間中に製品のアフターサービスが必要になった場合、購入者は販売代理店に直接連絡し、

適切な修理施設を決定してください。修理・交換は、この保証の条件に従い、製造元の費用負担で実施

します。当該製品は、適切に梱包し、送料元払いで速やかに返送してください。なお、製造元への返送に

伴い発生した損失または損害は、購入者の責任となります。  
 
製造元の製品購入または使用に関する偶発的、間接的、または必然的ないかなる損害に対し、いかなる

場合も製造元は責任を負わないものとします。  
 
本製品の保証の適用対象は、最初の所有者に限られます。その後の所有者（保持者）は適用対象外とな

ります。また、以下のうちいずれかに該当する製造元の製品購入または使用に関して生じたいかなる損失

にも、本保証は適用されず、かつ製造元は責任を負わないものとします。  
 

• 製造元の正規サービス業社以外の者が修理した製品  
• 安定性または信頼性に悪影響を及ぼすと製造元が判断した何らかの改造を施した製品  
• 誤用、過失、または事故を経たか、シリアル番号またはロット番号が変更、消去、除去された製品  
• 製造元の指示に従わず、不適切に使用または保守した製品  
 

本保証は、明示的、黙示的を問わず他のあらゆる保証に代わるものであり、かつ製造元に関する他のあ

らゆる義務または責任に代わるものです。製造元の代わりに他のあらゆる責任を負わせるための権限が

製造元の製品販売に関して製造元から直接または間接的に付与されることは、何人に対してもありませ

ん。  
 
その他のあらゆる保証（商品性の保証、特定の目的や用途に適合する機能の保証など）は、明示的、黙

示的を問わず、製造元は拒否します。 



  

 

5 製品仕様 
5.1 本体仕様 
 
医療 CE マーク CE マークが MD シンボルと併用されている場合は、Interacoustics A/S が医

療機 器規制 (EU) 2017/745 の付属書、Annex I の要求事項を観たいしている

ことを示し ます。 
品質システムは TÜV によって認証済みです（識別番号：0123）。 
 

規格 安全規格 IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006, A1 2012 
ANSI/AAMI ES60601-1：2005/(R)2012 
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 
クラス I、B 形装着部 

EMC 規格 IEC 60601-1-2 
オージオメータ

規格 
純音：IEC 60645 -1, ANSI S3.6, タイプ 2 
語音：IEC 60645-1/ANSI S3.6 タイプ B/B-E 
自動検査：ISO 8253-1 

校正 校正に関する情報と手順は、サービスマニュアルに記載されています。 
 

気導 DD45               PTB/DTU レポート 2009 
TDH39              ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010 
HDA300             PTB レポート PTB 1.61 – 4064893/13 
HDA280             PTB レポート 2004 
DD65 v2             PTB 1.61-4091606 2018、AAU 2018 
EarTone 3A/5A          ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 
IP 30                 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 DES-2361    

   骨導 B71      ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 
配置      乳様突起 

 
自由音場 ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010 

 
高周波数検査

（HF） 
ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010 

 
マスキング ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010 

トランスデューサー DD45  ヘッドバンド静的力 4.5N ±0.5N 
TDH39  ヘッドバンド静的力 4.5N ±0.5N 
HDA300   ヘッドバンド静的力 8.8N ±0.5N 
HDA280   ヘッドバンド静的力 5N ±0.5N 
DD450  ヘッドバンド静的力 10N ±0.5N 
DD65 v2                               ヘッドバンド静的力 10N ±0.5N 
B71   ヘッドバンド静的力 5.4N ±0.5N 
EarTone 3A /5A 
IP30 

応答ボタン ハンドヘルド型プッシュボタン 

被検者との通話 トークオーバー、トークバック 



  

 

モニター 内蔵スピーカー、モニターホン（マイク付き） 

検査項目 SISI 検査、ABLB 検査、ステンゲル検査、ステンゲル検査（語音）、     

Tone in Noise 検査、自記オージオメトリー（Békésy）、ウェーバー検査  
両耳語音聴力検査（2 チャンネル）、補聴器シミュレーター（MHA）（2 チャンネ

ル） 、自動聴力検査（Hughson-Westlake） 

自動検査：  
被検者応答時間：  純音呈示と同一 
ステップ幅：   5dB 

自動検査： 
作動モード：  自記オージオメトリー（Békésy）  
レベル変化率：  2.5 dB/s ±20% 
最小レベル増分：  0.5 dB 

刺激音 
 

 
純音 125～20000 Hz（2 領域に分離：125～8000 Hz、8000～20000 Hz）  

解像度 1/2～1/24oct. 
 

ワーブルトーン 1～10 Hz 正弦 +/-5% 変調 
 

内蔵語音 サンプリング 44100 Hz, 16 bit, 2 チャンネル 
 

マスキング 純音検査用の狭帯域ノイズ（またはホワイトノイズ）、語音検査用のスピーチノイ

ズの自動選択 

狭帯域ノイズ（NB）  
IEC 60645-1:2001、純音と同一の中心周波数解像度の 5/12 oct.フィルター 

ホワイトノイズ（WN） 
80～20000 Hz（一定の帯域幅で測定）  

スピーチノイズ（SN） 
IEC 60645-2:1993 125-6000Hz（1KHz +/-5dB 以上で 12dB/oct.低下） 

 
刺激呈示 手動呈示、インタラプター。単音、断続音。 

 
刺激レベル 本書の付録を参照してください。 

使用可能なステップは、1 dB、2 dB、5 dB です。 

ブースト機能：有効になっていない場合、気導出力は最大出力レベルより 20 
dB 未満に制限されます。 

 
周波数範囲 125 Hz～8000 kHz（オプション－高周波数: 8000 ～ 20000 kHz） 

125Hz、250Hz、750Hz、1500Hz、8000Hz（任意） 



  

 

語音 周波数特性： 

（典型） 周波数 
[Hz] 

リニア[dB] 
外部信号 1 
内部信号 2 

FF 等価 [dB] 
外部信号 1     
内部信号 2      

TDH39  
（IEC 60318-3  
カプラー） 

125～250 
250～4000 
4000～6300 
 

+0/-2 
+2/-2 
+1/-0 
 

+0/-2 
+2/-1 
+1/-0 

+0/-8 
+2/-2 
+1/-0 
 

+0/-8 
+2/-2 
+1/-0 
 

DD65v2 
（IEC 60645-1  
カプラー） 
 

125～250 
250～4000 
4000～6300 

+0/-2 
+1/-1 
+0/-2 

+1/-0 
+1/-1 
+0/-2 

+0/- 
+2/-2 
+1/-1 

+0/-7 
+2/-3 
+1/-1 

 
EARTone 3A 
（IEC 60318-5 
 カプラー） 
 

 
250～4000 

 
+2/-3 

 
+4/-1 

 
（ノンリニア） 

IP30 
（IEC 60318-5 
 カプラー） 
 

250～4000 +2/-3 +4/-1 （ノンリニア） 

B71 
（IEC 60318-6 
 カプラー） 
 

250～4000 +12/-12 +12/-12 （ノンリニア） 

 1000 Hz: 2% THD（全高調波歪） 
最大出力 +9 dB （低周波で増強）  
レベル範囲： -10 ～ 50 dB HL 
 

 

 1.外部信号： 
CD 入力 

2.内部信号：

音源ファイル 
    

 

外部信号 CD 入力端子に接続する語音再生装置の S/N 比は 45 dB 以上の必要あり 
 
使用する語音検査用音源は、入力を 0 dB VU に調整可能な校正信号を含む

必要あり 
 
   

自由音場 外部アンプ、スピーカー 
 
7Vrms 入力では、外部アンプとスピーカーは 1m の距離で 100 dB SPL を出力

し、以下の要件を満たす必要あり 
 
周波数特性 
125～250 Hz  +0/-10 dB 
250～4 kHz  ±3 dB 
4～6.3 kHz  ±5 dB 
 

全高調波歪（THD） 
80 dB SPL < 3% 
100 dB SPL < 10% 
 

 

内部メモリー 被検者 1,000 件、セッション 50,000 件 



  

 

信号インジケーター（VU） 時間重み特性： 300mS 
ダイナミックレンジ：  23dB 
整流特性：           RMS 

使用可能な入力項目は、ダイヤルによって VU メーターの基準の位置（0 dB）
へ調整可能  

データ接続（接続口） USB A 4 個（USB 1.1 以降に対応） 
USB B 1 個（USB 1.1 以降に対応） 
LAN Ethernet 1 個 

外部装置（USB） 標準の PC 用マウスとキーボード（データ入力用） 
プリンター機種：標準 PCL3 プリンター（HP, Epson, Canon） 

入力 TB 100uVrms（0dB VU 時の最大入力利得） 
入力インピーダンス：3.2KΩ  

Mic.2 100uVrms（0dB VU 時の最大入力利得） 
入力インピーダンス：3.2KΩ 

CD 7mVrms（0dB VU 時の最大入力利得） 
入力インピーダンス：
 
47KΩ 

TF（本体側面） 100uVrms（0dB VU 時の最大入力利得） 
入力インピーダンス：3.2KΩ 

TF（本体前面） 100uVrms（0dB VU 時の最大入力利得） 
入力インピーダンス：3.2KΩ 

音源ファイル ハードディスクドライブより音源ファイルの再生  

出力 音場 1 / 2 2kΩ 負荷で最大 7.0 Vrms 
60Hz～20kHz -3dB 
 
 

ヘッドホン左／右 10Ω 負荷で最大 7Vrms 
60～20kHz -3dB 

インサート左／右 10Ω 負荷で最大 7Vrms 
60～20kHz -3dB   

骨導 10Ω 負荷で最大 7Vrms 
60～20kHz -3dB   

インサートマスキング 10Ω 負荷で最大 7Vrms 
60～20kHz -3dB   



  

 

モニターホン 
（本体側面） 

32Ω で 2x3Vrms／8Ω 負荷で 1.5Vrms 
60～20kHz -3dB  

ディスプレイ画面 5.7 インチ 高解像度カラーディスプレイ画面 640x480 ピクセル 

ソフトウェア Diagnostic Suite, Noah, OtoAccess, XML に対応  

寸法（LxWxH） 36.5 x 29.5 x 6.5 cm 

重量 3.3kg  

電源 100－240 V～, 50～60Hz, 最大 0.5A 

作動環境 温度：   15～35°C 
相対湿度：  30～90%（結露なし） 

輸送・保管 輸送温度：           -20～50°C 
保管温度：           0～50°C 
相対湿度：  10～95% （結露なし） 

 
 
 
 

5.2 基準聴力レベルおよび最大聴力レベルの純音調査。 
 
 
 

ピュアトーン RETSPL(基準等価閾値音圧レベル) 
トランスデュー

サー DD45 TDH39 
DD65 v2 DD450 

IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL 
純音 125Hz 47.5 45 30.5 30.5 26     
純音 160 Hz 40.5 37.5 25.5 26 22     
純音 200 Hz 33.5 31.5 21.2 22 18     
純音 250 Hz 27 25.5 17 18 14 67 67 
純音 315 Hz 22.5 20 14 15.5 12 64 64 
純音 400 Hz 17.5 15 10.5 13.5 9 61 61 
純音 500 Hz 13 11.5 8 11 5.5 58 58 

純音 630 Hz 9 8.5 
6.5 8 

4 52.5 52.5 
純音 750 Hz 6.5 8 / 7.5 5.5 6 2 48.5 48.5 
純音 800 Hz 6.5 7 5 6 1.5 47 47 
純音 1000 Hz 6 7 4.5 5.5 0 42.5 42.5 
純音 1250 Hz 7 6.5 3.5 6 2 39 39 
純音 1500 Hz 8 6.5 2.5 5.5 2 36.5 36.5 
純音 1600 Hz 8 7 2.5 5.5 2 35.5 35.5 
純音 2000 Hz 8 9 2.5 4.5 3 31 31 
純音 2500 Hz 8 9.5 2 3 5 29.5 29.5 
純音 3000 Hz 8 10 2 2.5 3.5 30 30 
純音 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31 
純音 4000 Hz 9 9.5 9.5 9.5 5.5 35.5 35.5 
純音 5000 Hz 13 13 15.5 14 5 40 40 
純音 6000 Hz 20.5 15.5 21 17 2 40 40 
純音 6300 Hz 19 15 21 17.5 2 40 40 
純音 8000 Hz 12 13 21 17.5 0 40 40 
純音 9000 Hz      19       
純音 10000 Hz      22       
純音 11200 Hz      23       
純音 12500 Hz      27.5       



  

 

純音 14000 Hz      35       
純音 16000 Hz      56       
純音 18000 Hz      83       
純音 20000 Hz      105       

 
DD45 6ccm は、IEC60318-3 基準を満たしたカプラーまたは NBS 9A カプラーを使用します。基準等価閾値音圧レベル

（RETSPL）は、PTB – DTU レポート 2009-2010 に基づいています。Force 4.5N ±0.5N 
 
TDH39 6ccm は、IEC60318-3 基準を満たしたカプラーまたは NBS 9A カプラーを使用します。基準等価閾値音圧レベル

（RETSPL）は、ANSI S3.6 2010、ISO 389-1 1998 に基づいています。Force 4.5N ±0.5N 
 
 
DD450 人工耳は、IEC60318-1 基準を満たしたカプラーを使用します。基準等価閾値音圧レベル（RETSPL）は、ANSI S3.6-2018
に基づいています。Force 10N ±0.5N. 
 
IP30/2ccm は ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 カプラー(5mm のリジッドチューブを備えた HA-2)を使用しており、RETSPL(基準等価

閾値音圧レベル)は ANSI S3.6 2010 および ISO 389-2 1994 から生み出されています。 
 
v2 人工耳は、IEC60318-1 基準を満たしたカプラーとタイプ 1 のアダプターを使用します。基準等価閾値音圧レベル（RETSPL）
は、ANSI S3.6 2018 に基づいています。Force 10N ±0.5N 
 
B71/B81 は ANSI S3.13 または IEC60318-6 2007 基準を満たしたメカニカルカプラーを使用します。基準等価閾値の力のレベル

（RETFL）は、ANSI S3.6 2010、ISO 389-3 1994 に基づいています。Force 5.4N ±0.5N 



  

 

 

純音ー最大出力 
トランスデューサ

ー DD45 TDH39 
DD65 v2 DD450 

IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 

信号 
Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. HL Max. 
HL 

Max. 
HL Max. HL Max. HL 

純音 125Hz 90 90 85 100 90.0     
純音 160 Hz 95 95 90 105 95     
純音 200 Hz 100 100 95 105 100     
純音 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50 
純音 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60 
純音 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70 
純音 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70 
純音 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75 
純音 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75 
純音 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75 
純音 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85 
純音 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90 
純音 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90 
純音 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90 
純音 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90 
純音 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85 
純音 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85 
純音 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85 
純音 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85 
純音 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70 
純音 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60 
純音 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55 
純音 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50 
純音 9000 Hz      100       
純音 10000 Hz      100       
純音 11200 Hz      95       
純音 12500 Hz      90       
純音 14000 Hz      80       
純音 16000 Hz      60       
純音 18000 Hz      30       
純音 20000 Hz      15       

 



  

 

 
狭帯域ノイズ [ NB ] の有効なマスキングレベル  

トランスデューサ

ー DD45 TDH39 
DD450 

IP30 B71 B81 
 

抵抗値 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω  
カプラー 6ccm 6ccm 人工耳  2ccm 乳様突起 乳様突起  

  EM EM EM EM EM EM  

NB 125Hz 51.5 49 34.5 30.0      

NB 160 Hz 44.5 41.5 30 26      

NB 200 Hz 37.5 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 11 7 53.5 53.5  

NB 800 Hz 11.5 12 11 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 11.5 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 8.5 9.5 36 36  

NB 3150 Hz 14 16 10 10 37 37  

NB 4000 Hz 14 14.5 14.5 10.5 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        
ホワイトノイズ 0 0 0 0 42.5 42.5  
TEN ノイズ 25 25  16      

 
実効マスキングレベルは、ANSI S3.6 2010 または ISO389-4 1994 に基づき、RETSPL/RETFL に 1/3 oct.補正した狭帯域ノイズで

す。 



  

 

 
狭帯域ノイズ [ NB ] 最大 HL 

トランスデュー

サー DD45 TDH39 
DD65 v2 DD450 

IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 

  Max. HL Max. HL 
Max. HL Max. 

HL Max. HL Max. HL Max. HL 
NB 125Hz 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       
ホワイトノイズ 120 120 110 115 110 70 70 
TEN ノイズ 110 110   100     



  

 

 
ANSI スピーチ RETSPL(基準等価閾値音圧レベル) 

トランスデューサー DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL 
語音  18.5 19.5 17 19       
Speech Equ.FF. 18.5 15.5 16.5 18.5       
Speech Non-linear 6 7 4.5 5.5 12.5 55 55 
スピーチノイズ  18.5 19.5 17 19       
Speech noise Equ.FF. 18.5 15.5 16.5 18.5       
Speech noise Non-linear 6 7 4.5 5.5 12.5 55 55 
White noise in speech 21 22 19.5 21.5 15 57.5 57.5 

 
DD45 （GF-GC） PTB-DTU レポート 2009-2010 
 
TDH39 （GF-GC） ANSI S3.6 2010. 
 
DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018/ISO 389-8 2004 
 
ANSI 語音レベル 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 （音響線形重み付け） 
 
ANSI 語音等価自由音場レベル 12.5 dB + 1 kHz RETSPL – ANSI S3.6 2010 音響等価感度重み付け）に基づく（GF-GC） 
 
ANSI 語音非線形レベル 1kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH39)および IP30-CIR、B71-B81 12.5dB+1kHz RETSPL ANSI 
S3.6 2010 （重み付けなし） 
 

ANSI スピーチ 最大 HL 
トランスデューサー DD45 TDH39 

DD65 
v2 

DD450 
IP30 B71 B81 

抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 

  
Max. 
HL 

Max. 
HL Max. HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL Max. HL 

語音  110 110 100 90       
Speech Equ.FF. 100 105 95 85       
Speech Non-linear 120 120 110 110 110 60 60 
スピーチノイズ  100 100 95 85       
Speech noise Equ.FF. 100 100 90 80       
Speech noise Non-linear 115 115 105 105 110 50 50 
White noise in speech 95 95 95 90 95 55 60 

 



  

 

 
IEC スピーチ RETSPL(基準等価閾値音圧レベル) 

トランスデューサー DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL 
語音  20 20 20 20       
Speech Equ.FF. 3.5 0.5 1.5 3.5       
Speech Non-linear 6 7 4.5 5.5 20 55 55 
スピーチノイズ  20 20 20 20       
Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 1.5 3.5       
Speech noise Non-linear 6 7 4.5 5.5 20 55 55 
White noise in speech 22.5 22.5 22.5 22.5 22.5 57.5 57.5 

 
DD45 （GF-GC） PTB-DTU レポート 2009-2010 
 
TDH39 （GF-GC） IEC60645-2 1997 
 
DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018/ISO 389-8 2004 
 
IEC 語音レベル IEC60645-2 1997（音響線形重み付け） 
 
IEC60645-2 1997（音響等価感度重み付け）からの IEC 語音等価自由音場レベル （GF-GC） 
 
IEC 語音非線形レベル 1kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200)および IP30、B71、B81 IEC60645-2 1997（重み付けなし） 
 

IEC スピーチ 最大 HL 

トランスデューサー DD45 TDH39 
DD65 

v2 
DD450 

IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 人工耳  人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 

  
Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL Max. HL 

語音  110 110 95 90       
Speech Equ.FF. 115 120 110 100       
Speech Non-linear 120 120 110 110 100 60 60 
スピーチノイズ  100 100 90 85       
Speech noise Equ.FF. 115 115 100 95       
Speech noise Non-linear 115 115 105 105 90 50 50 
White noise in speech 95 95 95 90 85 55 60 

 



  

 

 
スウェーデン・スピーチ RETSPL(基準等価閾値音圧レベル) 
トランスデューサー DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL 
語音  22 22 20 20       
Speech Equ.FF. 3.5 0.5 1.5 3.5       
Speech Non-linear 22 22 4.5 5.5 21 55 55 
スピーチノイズ  27 27 20 20       
Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 1.5 3.5       
Speech noise Non-linear 27 27 4.5 5.5 26 55 55 
White noise in speech 22.5 22.5 22.5 22.5 22.5 57.5 57.5 

 
DD45 （GF-GC） PTB-DTU レポート 2009-2010 
 
TDH39 （GF-GC） IEC60645-2 1997 
 
DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018/ISO 389-8 2004 
 
スウェーデン 語音レベル STAF 1996、IEC60645-2 1997（音響線形重み付け） 
 
IEC60645-2 1997（音響等価感度重み付け）に基づくスウェーデン 語音等価自由音場レベル （GF-GC） 
 
スウェーデン 語音非線形レベル 1kHz RETSPL(DD45-TDH39)および IP30、 B71、B81、STAF 1996、IEC60645-2 1997（重み付

けなし） 
 

スウェーデン・スピーチ 最大 HL  
トランスデューサー DD45 TDH39 

DD65 
v2 

DD450 
IP30 B71 B81 

抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 人工耳  人工耳  2ccm 
乳様突

起 
乳様突

起 

  
Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

語音  108 108 95 90       
Speech Equ.FF. 115 120 110 100       
Speech Non-linear 104 105 110 110 99 60 60 
スピーチノイズ  93 93 90 85       
Speech noise Equ.FF. 115 115 100 95       
Speech noise Non-linear 94 95 105 105 84 50 50 
White noise in speech 95 95 95 90 85 55 60 

 



  

 

 
ノルウェー・スピーチ RETSPL(基準等価閾値音圧レベル) 

トランスデューサー DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 IP30 B71 B81 
抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 
人工耳 

人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL 
語音  40 40 20 40       
Speech Equ.FF. 3.5 0.5 1.5 3.5       
Speech Non-linear 6 7 4.5 5.5 40 75 75 
スピーチノイズ  40 40 20 40       
Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 1.5 3.5       
Speech noise Non-linear 6 7 4.5 5.5 40 75 75 
White noise in speech 22.5 22.5 22.5 22.5 22.5 57.5 57.5 

 
DD45 （GF-GC） PTB-DTU レポート 2009-2010 
 
TDH39 （GF-GC） IEC60645-2 1997 
 
DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018/ISO 389-8 2004 
 
ノルウェー 語音レベル IEC60645-2 1997+20dB（音響線形重み付け） 
 
IEC60645-2 1997（音響等価感度重み付け）に基づくノルウェー 語音等価自由音場レベル （GF-GC） 
 
ノルウェー 語音非線形レベル 1 kHz RETSPL （DD45-TDH39）および IP30、B71、B81、IEC60645-2 1997+20dB（重み付けな

し） 
 

ノルウェー・スピーチ 最大 HL 
トランスデューサー DD45 TDH39 

DD65 
v2 

DD450 
IP30 B71 B81 

抵抗値 10 Ω 10 Ω 10 Ω 40 Ω 10 Ω 10 Ω 12.5 Ω 

カプラー 6ccm 6ccm 人工耳  人工耳  2ccm 
乳様突

起 乳様突起 

  
Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL 

Max. 
HL Max. HL 

語音  90 90 95 70       
Speech Equ.FF. 115 120 110 100       
Speech Non-linear 120 120 110 110 80 40 40 
スピーチノイズ  80 80 90 65       
Speech noise Equ.FF. 115 115 100 95       
Speech noise Non-linear 115 115 105 105 70 30 30 
White noise in speech 95 95 95 90 85 55 60 

 



  

 

 

自由音場 
ANSI S3.6-2010 自由音場最大 SPL(出力音圧レベル) 
ISO 389-7 2005 自由音場最大 HL は選択した RETSPL 値を引くことで求められます 

  両耳 両耳→単耳  自由音場ライン出力 
  0° 45° 90° 修正 純音 NB 

周波数 RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL Max. SPL 
Hz dB dB dB dB dB dB 

125 22 21.5 21 2 102 97 
160 18 17 16.5 2 98 93 
200 14.5 13.5 13 2 104.5 99.5 
250 11.5 10.5 9.5 2 106.5 101.5 
315 8.5 7 6 2 103.5 98.5 
400 6 3.5 2.5 2 106 101 
500 4.5 1.5 0 2 104.5 99.5 
630 3 -0.5 -2 2 103 98 
750 2.5 -1 -2.5 2 102.5 97.5 
800 2 -1.5 -3 2 107 102 

1000 2.5 -1.5 -3 2 102.5 97.5 
1250 3.5 -0.5 -2.5 2 103.5 98.5 
1500 2.5 -1 -2.5 2 102.5 97.5 
1600 1.5 -2 -3 2 106.5 101.5 
2000 -1.5 -4.5 -3.5 2 103.5 98.5 
2500 -4 -7.5 -6 2 101 96 
3000 -6 -11 -8.5 2 104 94 
3150 -6 -11 -8 2 104 94 
4000 -5.5 -9.5 -5 2 104.5 99.5 
5000 -1.5 -7.5 -5.5 2 108.5 98.5 
6000 4.5 -3 -5 2 104.5 99.5 
6300 6 -1.5 -4 2 106 96 
8000 12.5 7 4 2 92.5 87.5 

ホワイトノイズ 0 -4 -5.5 2   100 

 

ANSI 自由音場 
ANSI S3.6-2010 

自由音場最大 SPL(出力音圧レベル) 
自由音場最大 HL は選択した RETSPL 値を引くことで求められます 

  両耳 両耳→単

耳  自由音場ライン出力 

  0° 45° 90° 135° 180° 修正 0°-45°-90° 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL 
語音 15 11 9.5 10 13 2 100 
スピーチノイ

ズ 15 11 9.5 10 13 2 100 

Speech WN 17.5 13.5 12 12.5 15.5 2 97.5 
 

IEC 自由音場 
ISO 389-7 2005 

自由音場最大 SPL(出力音圧レベル) 
自由音場最大 HL は選択した RETSPL 値を引くことで求められます 

  両耳 両耳→単

耳  自由音場ライン出力 

  0° 45° 90° 135° 180° 修正 0°-45°-90° 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL 
語音 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100 
スピーチノイ

ズ 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100 

Speech WN 2.5 -1.5 -3 -2.5 0.5 2 97.5 
 
 



  

 

 

スウェーデン 自由音場 
ISO 389-7 2005 

自由音場最大 SPL(出力音圧レベル) 
自由音場最大 HL は選択した RETSPL 値を引くことで求められます 

  両耳 両耳→単

耳  自由音場ライン出力 

  0° 45° 90° 135° 180° 修正 0°-45°-90° 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL 
語音 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100 
Speech 
WN 2.5 -1.5 -3 -2.5 0.5 2 97.5 

 

ノルウェー 自由音場 
ISO 389-7 2005 

自由音場最大 SPL(出力音圧レベル) 
自由音場最大 HL は選択した RETSPL 値を引くことで求められます 

  両耳 両耳→単

耳  自由音場ライン出力 

  0° 45° 90° 135° 180° 修正 0°-45°-90° 
  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL 
語音 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100 
スピーチノイ

ズ 0 -4 -5.5 -5 -2 2 100 

Speech WN 2.5 -1.5 -3 -2.5 0.5 2 97.5 
 

等価自由音場 
  

語音聴力検査 
  TDH39 DD45 

  IEC60645-2 1997 PTB – DTU 
2010 ANSI S3.6-2010 

カプラー IEC60318-3 IEC60318-3 
周波数 GF-GC GF-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 



  

 

 

イヤホンの音響減衰量 
周波数 減衰 

  
TDH39/DD45
（MX41/ARPN 

51） 
 IP30 

[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 

*ISO 8253-1 2010   



  

 

接続口 端子 Pin 1 Pin 2 Pin 3 
 
 
電源 

 
 
 
 

IEC C6 

 
 

ライブ 

 
 

中性 

 
 

アース 

左/右  
 
 
 
 
 

6.3mm モノラル 

 
 
 

接地 

 
 
 

信号 

 
 
 

- 
インサート左/右 

骨導 

インサートマスク 

トークバック 
 
 
 
 
 
 

6.3mm ステレオ 

 
 

接地 

 
 

DC バイアス 

 
 

信号 マイク 2 
TF（本体前面） 
Pat.Resp. -  

CD  
 
 
 

3.5mm ステレオ 

接地 CD2 CD1 

TF（本体側面） 接地 DC バイアス 信号 

モニター（本体側面） 接地 右 左 
 
 

FF1 & FF2 

 
 
 
 

RCA 

 
 

接地 

 
 

信号 

 
 

- 

 

 

5.3 AD629 ピン割り当て 
  

 
 

 
 

 
 

 
 
 
 

 
 

 

 
 
 

 
 
 
 

USB A（4 x ホスト） 
 
 
 
 

USB B（デバイス） 
 
 
 

1. +5 VDC  1. +5 VDC 

2. データ - 2. データ - 

3. データ + 3. データ + 

4. 接地 4. 接地 
 

LAN Ethernet 
 
 
 

 
 
 
 
 

RJ45 接続口 

 

 
 
 

RJ45 ケーブル接続部 

1. TX+ データ+送信 

1. TX- データ-送信 

2. RX+ データ+受信 

3. 未接続 

4. 未接続 

5. RX- データ-受信 

6. 未接続 

7. 未接続 
 



  

 

 

5.4 電磁適合性（EMC） 
 
本製品は、電磁障害の強度が高い、使用中の HF 外科用器具近傍および MRI システムの RF 遮蔽室以外

の病院および臨床環境での使用に適しています。 
 
注記：製品の基本性能（Essential Performance）は製造元によって以下のように規定されています。 
本製品には、基本性能は存在しません。基本性能の欠如または喪失は、受容できないリスクを引き起こ

すことはありません。 
最終診断は、臨床的な知識に基づいて行ってください。 
 
他の製品の近くに置いた状態で製品を使用したりすると、不適切な動作を引き起こすおそれがあるた

め、そのような状況では使用しないでください。そのような状況で使用しなければならない場合は、そ

の構成で正常に動作していることを確認してください。 
 
付属品およびケーブルは、製品の製造元による指定または提供以外の機器を使用すると、製品の電磁 エ
ミッションの増大や電磁イミュニティの低下もたらし、不適切な動作を引き起こすおそれがあります。

付属品およびケーブルのリストについては、本章を参照してください。 
 
携帯型の RF 通信機器（アンテナケーブルおよび外付けアンテナなどの周辺機器を含む）は、製品のど

の部分（製造元が指定するケーブルを含む）に対しても、30 cm 以内で使用することのないようにして

ください。従わない場合、製品の性能が低下するおそれがあります。 
 
本製品は IEC60601-1-2:2014、放射クラス B グループ 1 に適合しています。 
 
注記：副通則からの逸脱および適用した許容条件はありません。 
 
注記：EMC に関するコンプライアンスを維持するために必要な説明はすべて、本書のメンテナンスの章

に記載されています。記載されている以外の手順は不要です。 
 
IEC 60601-1-2 に定められた EMC 要求事項への適合性を確実にするために、使用する付属品はセクショ

ン 1.3 で指定されている製品のみとしてください。 
 
本製品に機器を追加接続した場合は、当事者が責任を持って、その構成を IEC 60601-1-2 規格に適合さ

せてください。 
 
IEC 60601-1-2 に定められた EMC 要求事項への適合性をより確実にするために、ケーブルのタイプおよ

び長さは以下を推奨します。 
 

説明 長さ (m) シールドケーブル 
モニターホン 
マイク付 

2.9 ○ 

骨導レシーバー 2.0 × 
ヘッドホン 2.0 ○ 
トーク バック用 マイク クリップ

式 
1.9 ○ 

音場用スピーカー 0.6+0.9 ○ 
応答ボタン 2.0 ○ 
USB ケーブル 1.9 ○ 

 
 
 



  

 

 
 

ガイダンスと製造元による宣言―電磁エミッション 
本製品は、以下に指定する電磁環境での使用を意図したものです。被検者や検査者は、この環境で製品を使用することを確認してくださ

い。 
エミッション試験 準拠 電磁環境－ガイダンス 
RF エミッション 
CISPR 11 

グループ 1 本製品は、内部機能のためだけに RF エネルギーが使用されています。 
そのため、RF エミッションは非常に低く、付近の電子機器を妨害する

可能性は小さいと言えます。 
RF エミッション 
CISPR 11 

クラス B 本製品は、商業環境、産業環境、事務環境、住宅環境のいずれにおける

使用にも適しています。 
 高調波エミッション 

IEC 61000-3-2 
該当 
クラス A 分類 

電圧変動／ 
フリッカーエミッション 
IEC 61000-3-3 

該当 

 
 

携帯型／移動型の RF 通信機器と製品との間の推奨分離距離 
本製品は、放射 RF 妨害が制御されている電磁環境での使用を使用を意図したものです。電磁妨害を防ぐため、被検者や検査者は、携帯型の 
RF 通信機器（送信機）と製品との間に最小限必要な距離を保ってください。送信機の最大定格出力電力に基づく推奨分離距離を以下に示し

ます。  

送信機の最大定格出力電力 
（W） 

送信機の周波数に基づく分離距離 
（m） 

150 kHz～80MHz 
d = 1.17√𝑃𝑃 

80 MHz～800 MHz 
d = 1.17√𝑃𝑃 

800 MHz～2.7 GHz 
d = 2.23√𝑃𝑃 

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 

送信機の最大定格出力電力が上記に該当しない場合の推奨分離距離 d (m) は、送信機の周波数に対応する上記の式で概算してください。各

式の P は、送信機の最大定格出力電力（W、当該送信機メーカーによる公表値）です。 
注 1：80 MHz か 800 MHz の場合は、高い方の周波数範囲を適用します。 
注 2：本ガイドラインでは対応できない場合もあります。電磁波伝搬は、建物や物体、人体による吸収・反射に左右されます。 
 
  



  

 

 
ガイダンスと製造元による宣言―電磁エミッション 

本製品は、以下に指定する電磁環境での使用を意図したものです。被検者や検査者は、この環境で製品を使用することを確認してくださ

い。 
イミュニティ試験 IEC 60601 試験レベル 準拠 電磁環境－ガイダンス 

静電放電(ESD) 
 
IEC 61000-4-2 

+8 kV （接触） 
 
+15 kV （空中） 

+8 kV （接触） 
 
+15 kV （空中） 

床材は、木材、コンクリート、または陶製タ

イルとしてください。床材が合成物質で覆わ

れている場合は、相対湿度が 30%より高いこ

とを条件としてください。 
RF 無線通信機器からの近

接場に対するイミュニテ

ィ 
 
IEC 61000-4-3 

スポット周波数 385～5.785 
MHz 
表 9 で定義されているレベル

と変調 

表9で定義された通り 
RF 無線通信機器は、製品のいかなる部分に

近接することがないように使用してくださ

い。 

電気的ファーストトラン

ジェント／バースト  
 
IEC61000-4-4 

+2kV （電源ライン用） 
 
+1kV （入出力ライン用） 

+2kV （電源ライン用） 
 
+1kV （入出力ライン用） 

電源は、典型的な商業または住宅環境用の品

質としてください。 

サージ 
 
IEC 61000-4-5 

+1 kV（線間） 
 
+2 kV（線対接地間） 

+1 kV（線間） 
 
+2 kV（線対接地間） 

電源は、典型的な商業または住宅環境用の品

質としてください。 

電源入力ラインにおけ

る、電圧ディップ、瞬

停、および電圧変動  
 
IEC 61000-4-11 

0% UT (100% ディップ UT 時) 
 0.5 サイクル間、0、45、90、
135、180、225、270、315° 
 
0% UT (100% ディップ UT
時)1 サイクル間 
 
40% UT (60% ディップ UT
時)5 サイクル間 
 
70% UT (30% ディップ UT
時)25 サイクル間 
 
0% UT (100% ディップ UT
時)250 サイクル間 

0% UT (100% ディップ UT
時) 
 0.5 サイクル間、0、45、
90、135、180、225、
270、315° 
 
0% UT (100% ディップ UT
時)1 サイクル間 
 
40% UT (60% ディップ UT
時)5 サイクル間 
 
70% UT (30% ディップ UT
時)25 サイクル間 
 
0% UT (100% ディップ UT
時)250 サイクル間 

電源は、典型的な商業または住宅環境用の品

質としてください。停電中も製品の継続稼働

が必要な場合は、無停電電源装置またはバッ

テリーから、本体に電源を供給することを推

奨します。 
 

電源周波数 
 
(50/60Hz) 
 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 
電源周波数磁界は、典型的な商業または住宅

環境における典型的な場所での特性レベルと

してください。 

近接した放射界 — イミュ

ニティ試験 
 
IEC 61000-4-39 

9 kHz～13.56 MHz 
以下で定義された周波数、レ

ベル、変調 
AMD 1: 2020 表 11 

AMD 1:2020 の表 11 で 
定義された通り 2020 

製品に磁気に敏感な構成部品または回路が含

まれている場合、近接磁界は、表 11 で指定

されている試験レベルを超えないようにする

必要があります。 
注記：UT は試験レベルを適用する前の AC 電源電圧です。 
 
  



  

 

 
ガイダンスと製造元による宣言―電磁イミュニティ 

本製品は、以下に指定する電磁環境での使用を意図したものです。被検者や検査者は、この環境で製品を使用することを確認してくださ

い。 
イミュニティ試験 IEC/EN 60601 試験レベル 適合性レベル 電磁環境–ガイダンス 
 
 

  携帯型 RF 通信機器は、製品のどの部分（ケ

ーブルを含む）に対しても、送信機の周波数

に対応する式で計算した推奨分離距離より近

づけて使用することのないようにしてくださ

い。 
 
推奨分離距離： 
 

伝導 RF 
 
IEC/EN 61000-4-6 

3Vrms 

150kHz～80MHz 
 

3Vrms 

𝑑𝑑 =
3,5
𝑉𝑉𝑉𝑉𝑉𝑉𝑉𝑉√

𝑃𝑃 6Vrms 

ISM 帯域（および在宅医療環境

ではアマチュア無線帯域）で。 

6Vrms 
 

    
放射 RF 
 
IEC/EN 61000-4-3 

3 V/m 

80 MHz～2.7 GHz 

 

3 V/m 

𝑑𝑑 = 3,5
𝑉𝑉/𝑚𝑚

√𝑃𝑃    80 MHz - 800 MHz 

 

𝑑𝑑 = 7
𝑉𝑉/𝑚𝑚

√𝑃𝑃   800 MHz - 2,7 GHz 
 10 V/m 

80 MHz～2.7 GHz 

在宅医療環境の場合のみ 

10 V/m 

（在宅医療の場合） 

   各式のうち、P は送信機の最大定格出力電力

（W、当該送信機メーカーによる公表値）で

あり、d は推奨分離距離（m）です。 
 
電磁界の現地調査によって得られる、固定

RF 送信機からの電磁界強度 aは、各周波数

範囲における適合性レベル未満としてくださ

い。b 
 
以下の記号が表示されている機器の近傍では

妨害が生じる可能性があります。 

 
注 1：80 MHz か 800 MHz の場合は、高い方の周波数範囲を適用します。 
注 2：本ガイドラインでは対応できない場合もあります。電磁波伝搬は、建物や物体、人体による吸収・反射に左右されます。 
(a)  無線（携帯、コードレス）電話や陸上移動無線の基地局、アマチュア無線、AM/FM ラジオ放送、TV 放送等に用いる機器などの固定 RF
送信機からの電磁界強度を正確に予測することは、理論上不可能です。固定 RF 送信機による電磁環境を評価するには現地調査を検討してく

ださい。製品の使用場所で検査した電磁界強度が上記の対応 RF 適合性レベルを超える場合は、製品が正常に動作するかどうか確認してく

ださい。異常な動作が認められた場合は、製品の向きや設置場所を変えるなどの追加措置が必要な場合があります。 
b) 周波数範囲が 150 kHz～80 MHz の場合、電磁界強度は 3 V/m 未満としてください。 
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Company:  

Address:    

 
Address 

DGS Diagnostics Sp. z o.o. 
Rosówek 43 
72-001 Kołbaskowo 
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 : 

 
 

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) 

1 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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